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Instruction for use - English
High & Low Torque Indicating Ratchet Wrench

1 Intended purpose

The Low Torque Indication Rachet Wrench is used for the adjustment of
abutments, abutment screws and prosthetic screws during oral surgery and
prosthetic procedures. The High Torque Indicating Rachet Wrench is used for
placement and adjustment of dental implants during oral surgery.

2 Product Description

The Torque Wrench (main body, head and Driver) is made of lightweight
titanium and stainless steel. The Torque Wrench & Driver product design,
finish and quality make the tool well suited for placement and adjustment of
implants, abutments and screws during surgery and other clinical procedures.
The Torque Wrench & Driver is easy to prepare for cleaning and sterilization.
Exchangeable screwdrivers and the Driver make the tool compatible to
various implant systems. The driver is available for a variety of connections.
For specific product descriptions, please refer to individual product labels.

3 Chemical composition
Chemical composition of materials used for the Torque Wrench and Driver is
presented in table 1-2.

Table 1: Chemical composition of the Torque Wrench. Content of below-
mentioned materials depends on the variant.

Patient

Material Composition contacting CASnr.
Titanium alloy (Ti- 90 wt.% Ti, 6 wt.% Al Yes (Pure Metal) 99906-66-8
6Al-4V-ELI) and 4 wt.% V
84.8 wt.% Fe, 13 wt.% No (internal

Sandvik 4C27A Cr, 1.2 wt.% Mo, 0.8 65997-19-5
W% Ni, 0.2 t.% S component)
67-71.5 wt. Fe, 17.5-

AISI 304 19.5wt.%Cr, 8.0-105 | voo pyre Metal) | 65997-19-5

wt.% Ni, 2 wt.% Mn, 1
wt.% Si

Tungsten carbide
and Amorphous
carbon (Diamond

80 at.% C + 16.8 at.%
W with residual Ni

Yes (Outer layer)

12070-12-1 (WC)
+7782-42-5 (C)

like carbon)
Tungsten carbide 50 at.% W + 50 at.% C No (Inner layer) 12070-12-1
binding layer (WC)

Table 2: Chemical

composition of the Driver. Content of below-mentioned
materials depends on the variant.

. . Patient
Material Composition contacting CAS nr.

67-71.5 wt. Fe, 17.5-
19.5 wt.% Cr, 8.0-10.5

AISI 304 WE% Ni, 2 W% Mn, 1 Yes (Pure Metal) 65997-19-5
wt.% Si
84.8 wt.% Fe, 13 wt.%

Sandvik 4C27A Cr, 1.2 wt.% Mo, 0.8 Yes (Pure Metal) 65997-19-5
wt.% Ni, 0.2 wt.% S
71,7 wt.% Fe, 12 wt.%

0 i 0
Sandvik 1RK91 Cr, 9 wt.% Ni, 4 wt.% Yes (Pure Metal) | 65997-19-5

Mo, 2 wt.% Cu, 0.9 wt.%
Tiand 0.4 wt.% Al

Tungsten carbide
and Amorphous
carbon (Diamond

80 at.% C + 16.8 at.%
W with residual Ni

Yes (Outer layer)

12070-12-1 (WC)
+7782-42-5 (C)

like carbon)
Tungsten carbide 50 at.% W + 50 at.% C No (Inner layer) 12070-12-1
binding layer (WC)

4 Basic UDI

Torque Wrench 5712821001001U2
Driver 5712821002001U9
5 Indication for use

The interlinked Torque wrench and driver are adaptable to a variety of tools

and together they apply a specified amount of torque to a tool. None of the
tools are active devices.

The torque indicated on the torque wrench should correspond to that specified
by the manufacturer of the implant, prosthetic screw or other component to be
installed. The driver used should be compatible with the tool to be used to
install the implant, prosthetic screw or ISO 1797 connection.
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6 Intended patient population

The Torque Wrench & Driver is intended to be used on patients that are
considered eligible for dental implant treatment. No special training of the
patient is required.

7 Intended users

Primary users (during surgery and dental procedures): dentists, dental
technicians, and surgeon professionals

Secondary users (cleaning, storing etc.): dental and surgeon assistants.

Use environment
Dental laboratories, dental clinics or operating room.

8 Clinical benefits

The Torque Wrench and Driver does not have a clinical benefit. The Torque
Wrench and Driver can successfully assist as a tool to be used to install the
implant, prosthetic screw or other component during dental surgeries.

9 Expected lifetime
Expected lifetime of up to 5 years.

10 Use

The Torque Wrench & Driver is delivered non-sterile. Prior to use it must be
cleaned with water and brush followed by sterilization according to section 12.
The use of the Torque Wrench & Driver is described below:

1. After cleaning make sure the first line on the scale of the Torque
Wrench arm aligns with the arrow (see figure 1.A).

2. Attach the head to the body of the Torque Wrench by pushing the
components together and turning them in opposite direction until an
audible click is achieved (see figure 2).

3. The arrow on the head of the Torque Wrench shows the direction in
which the Torque Wrench & Driver is functioning, and the head is
labeled “IN” (see figure 3.A) and “OUT” (see figure 3.B). “IN” denotes
clockwise rotation; “OUT” denotes counterclockwise rotation. In order to
change direction, flip the Torque Wrench to the opposite side (see
figure 3) and push the Driver into the head of the Torque Wrench until
an audible click is achieved (see figure 4).

4. Insert the tool into the Driver.

5. Place the tool in the implant/screw and turn the Torque Wrench arm in
the direction of the arrow until the desired torque is achieved (see
figure 6). The applied torque must be in accordance with the
screw/implant manufacturers’ instructions.

6. After each use clean and sterilize the Torque Wrench & Driver
according to section 12.

7. Inspect instruments under normal lighting for the removal of visible soil
and for damage or wear: Any instrument showing visible damage or

wear must be disposed of according to section 16.

11  Warnings and precautions
Potential adverse occurrences may include but are not limited to the following
list. Proper placement and use of this instrument may help to mitigate these
risks.

e If overloaded or dropped
If overloaded, dropped or in other way mishandled, the product must no longer
be used since correct functionality can no longer be guaranteed.

e Do not use hydrogen peroxide
This product must be sterilized prior to use and it must not be cleaned by
using hydrogen peroxide.

e Scale alignment
The Torque Wrench & Driver does not require recalibration but before each
use, make sure that the Torque Wrench & Driver is fully functional and that the
first line on the scale aligns with the arrow (see figure 1.A).

e Ensure correct assembly
Before each use, make sure that all parts are correct assembled (no loose
parts are allowed).

e Do not exceed max scale
The arm of the Torque Wrench must not go beyond the end of the scale (see
figure 6.B), as this could result in permanent deformation of the Torque
Wrench arm i.e. future inaccurate torque readings (see figure 1.B).
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e No scale indication when used as ratchet wrench
If the Torque Wrench & Driver is used as a ratchet wrench it does NOT
provide the user any indication of what torque that is used.
Notice: When the Elos Torque Wrench & Driver is used as a ratchet wrench,
specified max torque on Driver must not be exceeded. If no max torque on
Driver is specified, the torque applied must not exceed 150Ncm.

e Use screw/screwdriver/Driver/implant manufacturer torque

recommendations

Please check the individual screw/screwdriver/ Driver/implant manufacturers’
instruction for use or label regarding the maximum allowed torque. Do not
under any circumstances apply higher torque than stated even if the Torque
Wrench & Driver is used as a ratchet wrench (without using the Torque
Wrench arm).

e Cleaning — do not use metal brush or steel wool
Do not use a metal brush or steel wool to clean the Torque Wrench or Driver
as this will damage the instrument.

e Only for use by professionals
The Torque Wrench & Driver must only be used by professionals.

12 Cleaning and sterilization
The following cleaning and sterilization method is recommended. Further
instruction can be found in “Cleaning and sterilization guideline” at
https://elosmedtech.com/IFU/

1. Disassemble the Torque Wrench (see figure 5)

2. The separated parts are now ready to be cleaned according to the
“Cleaning and sterilization guideline”.

3. Sterilization according to the “Cleaning and sterilization guideline”.
Summary below:

Note: For US: Steam Sterilization Cycle 132°C (270°F)/4min.

Procedure Dynamic-air-removal sterilization Cycle
Exposure time 4 min. 3 min.
Temperature 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Drying time 20 min.

Caution: Accompanying packaging material CANNOT be autoclaved unless it
is explicitly stated that the material is suitable for sterilization.

13  Further information
For additional information about the use of the Torque Wrench & Driver,
please contact your local sales representative.

14 Validity
Upon publication of this instruction for use, all previous versions are
superseded.

15 Storage and Handling
Recommended storage temperature range is 10-40°C (50-104°F) and the
recommended relative humidity range is 0-80%

16 Disposal

When disposed of the Torque Wrench & Driver may present an infection or
microbial hazard and should therefore be disposed of as biological waste,
according to national requirements.

17  Serious Incidents:

If any serious incidents occur in relation with this device, they should be
reported to Elos Medtech Pinol A/S and to the competent authorities in the
country where the incident occurred. A serious incident is a situation where
the device directly or indirectly led or might have led to death, a serious
deterioration in the health of a person or a serious public health threat.
Contact Elos Medtech Pinol A/S at: complaint.empi@elosmedtech.com

Caution: U.S. Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a
licensed dentist or physician.

Elos Medtech Pinol A/S
Engvej 33

3330 Gorlgse, Denmark
www.elosmedtech.com

Electronic IFU can be accessed at http://elosmedtech.com/IFU/
Document ID: DEV-01718 version 5.0 Released 2024/03/19
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MHcTpyKumna 3a ynotpeba - Bbnrapcku (Bulgarian)
High & Low Torque Indicating Ratchet Wrench

1 MpeaHasHa4vyeHue

TpeCHOTKaTa C MHOMKaUMs 3@ HUCKa CTOMHOCT Ha MOMEHT Ha 3aTsraHe ce
n3nonsea 3a axyctupaHe Ha abaTMbHTK, BUHTOBE Ha abaTMbHTU 1
NPOTETUYHU BUHTOBE MO BpeMe Ha opariHa Xupyprua n npotTeTudHn
npoue,qypm.TpechTKaTa C MHAMKaUMS 3a BUCOKA CTOMHOCT HA MOMEHT Ha
3aTtdraHe ce n3nonsea 3a nocrtaBsaHe U aXyCTupaHe Ha 3bOHM UMMMaHTU No
BpeMe Ha oparnHa Xupyprus.

2 OnucaHue Ha npoaykTa

Torque Wrench (Tano, rnasa u Driver) e napaboTeH oT nek TuTaH u
Hepbxaaema ctomaHa. KoHCTpyKUmMsATa, MOBbPXHOCTHOTO MOKPUTHE 1
ka4ecTBOoTO Ha Torque Wrench & Driver npaBsiT MHCTPyMEHTa MHOIo
noaxopsLy 3a NocTaBsiHe M axycTupaHe Ha UMNNaHTh, abaTMBbHTU U BUHTOBE
NpuW XUPYPruyHK 1 Apyrn KNuHndHu npoueaypu. Torque Wrench & Driver
Moxe Aa 6bae NecHo NOAroTBEH 3a NOYMCTBAHE U CTEpUNU3aLys.

CwmeHsiemuTe oTBepTKM 1 Driver NpaBsAT MHCTPYMEHTa CbBMECTUM C Pa3nnyHu
UMnnaHTHU cuctemu. Driver ce npeanara B pasHoobpasHu cbeamHeHns. 3a
KOHKPETHUTE ONUCaHWUSA Ha NPOAYKTUTE, MONS, BUXTE NHAMBUAYANHUTE
eTVUKeTU Ha NPoAyKTUTe.

3 XuMuyeckm cbCcraB
XMMWYHUSIT CbCTaB Ha MaTepuanuTe, uanonasanu 3a Torque Wrench and
Driver, e npeactaseH B Tabnuum 1 — 2.

Tabnuua 1: Xumuyecku cbcmas Ha Torque Wrench. CbObpxaHuemo Ha
nocoyeHume no-dony Mamepuasnu 3asucu om eapuaHma.

- ZimVie ELOS)

66,4 — 73 Ternoeuu % Fe, 16 —

19 Ternosuu % Cr, 6 — 9,5

TernosHu % Ni, 2 TernosHu % He

Si, 2 TernosHu % Mn, 0,8
AISI 302 TernoBHu % Mo 0,05 — 0,15 (BbTpELLEH 65997-19-5

Ternoeun % C, 0,1 TernoBHu % KOMNOHEHT)

N, 0,045 Ternosuun % P, 0,015

TernoBHn % S
Bondpamos kap6ua u 80 aTomHu % C + 16,8 aToMHM Oa 12070-12-1
amopdeH Bbrnepoa % W c octatbyeH Ni (BbHLIEH (WC) +
(amamaHTononobeH crow) 7782-42-5
BbINEPOs) (©)
Cebp3Baly cnoii ot 50 aTomHu % W + 50 atomeH He 12070-12-1
BondgpamoB kapoua % C (WC) (BbTpeLueH

crow)

Marepuan CbcTaB ROHTaKIC CAS Ne
naumeHTta

TwtaHoBa cnnas (Ti- 90 TernoBuu % Ti, 6 [a (umct metan) | 99906-66-8
6Al-4V-ELI) TernoBHu % Al n 4
TernosHun % V.

84,8 TernosHn % Fe,
13 Ternoshu % Cr,
1,2 TernoBHn % Mo,
0,8 Ternoenu % Ni,
0,2 TernoBHn % S

He (BbTpeleH

Sandvik 4C27A
KOMMOHEHT)

65997-19-5

67 — 71,5 TernoBHu
% Fe, 17,5-19,5
Ternosuu % Cr, 8,0 —
10,5 TernosHu % Ni,
2 1ernoBun % Mn, 1
TernoseH % Si

AIS| 304 [a (umct meTan) 65997-19-5

Bondpamos kapbua n
amopdeH Bbrnepoa
(anamaHTonopo6eH

80 atomHn % C +
16,8 aToMHM % W C crow)
octatbyeH Ni

[a (BbHLWeH

12070-12-1
(WC) + 7782-42-
5(C)

BbIMeposa)

CBbp3Baly criow ot
BONcpamoB kapbug

50 atomHu % W + 50 He (BbTpeluex 12070-12-1
aTomeH % C (WC) cnow)

Tabnuua 2: XumuyeH cecmas Ha Driver. CbObpxaHuemo Ha rnoco4eHume ro-
dony Mamepuanu 3asucu om eapuaHma.

KoHnTakT ¢

Matepuan CwcTaB AELTIEREE CAS Ne
67 — 71,5 Ternoeuu % Fe, 17,5
—19,5 ternosHn % Cr, 8,0 — [l (ucr

AISI 304 10,5 Ternosuun % Ni, 2 weran) 65997-19-5
TernoBHu % Mn, 1 TernoeeH %
Si
84,8 Ternoeuun % Fe, 13

. TernosHu % Cr, 1,2 TernosHu Ha (et

Sandvik 4C27A % Mo, 0,8 TernosHu % Ni, 0,2 meTan) 65997-19-5
TernoBHun % S
71,7 Ternoeuun % Fe, 12
TernoeHuu % Cr, 9 TernoBHn % [a (anct

Sandvik 1RK91 Ni, 4 TernosHu % Mo, 2 weran) 65997-19-5
TernosHn % Cu, 0,9 TernosHn
% Tin 0,4 TernosHn % Al

Elos Medtech Pinol A/S
Engvej 33

3330 Gorlgse, Denmark
www.elosmedtech.com
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4 Baszos UDI
Torque Wrench 5712821001001U2
Driver 5712821002001U9

5 MHaukaumm 3a ynotpeba

B3anmMHo CBbp3aHnTe AMHaAMOMETPUYEH KNy U HaKpaVIHI/IK morat ga ce
agantupar KbM pasfu4yHn UHCTPYMEHTW U 3aefHO npunarat onpegeneHo
KONMn4eCTBO BHPTALL MOMEHT KbM MHCTPYMEHTAa. Huto eauH oT
WHCTPYMEHTUTE HE € aKTUBHO yCTpOVICTBO.

[MocoyeHnaT BbpXy AMHAMOMETPUYHUS KIOY BbPTSILL MOMEHT TpsibBa aa
CbOTBETCTBA Ha TO3W, MOCOYEH OT NPOM3BOAMTENS HA UMNMaHTa,
NPOTETUYHWUSA BUHT UNW OPYr KOMMOHEHT, KOWTO e Ce MOHTMpa.
M3non3BaHuaT HakpaHuk TpsibBa fja € CbBMECTUM C MHCTPYMEHTa, KOMTO e
ce 13non3Ba 3a NOCTaBsHE HAa MMMMNAaHTa, NPOTETUYHUSA BUHT UK
cbeauHeHneTo no ISO 1797.

6 LleneBa nauneHTcKa nonynauus

Torque Wrench and Driver e npegHa3HayeHa 3a U3nonasaHe npu nauueHTy,
3a KOMTO Ce CYMTa, Ye ca NOAXOASILLM 3a Nle4YeHne CbC 3bOHM nMnnaHTu. He
ce M3unckaa crneumanHo obyyeHne Ha naumeHTa.

7 LieneBu notpeburenu

OCHOBHW NOTPEGUTENM (N0 BPEME Ha XMPYPTYHM U CTOMATONOMVYHN
npouenypw): 3b6onekapu, 3b6OTEXHULM U CNELMANUCTI XMPYP3n
BTopuyHM noTpebutenu (NouncTBaHe, CbXxpaHeHue 1 Ap.): aCUCTEHTU Ha
3b6onekapu n Xxmpypau.

Cpepna Ha ynotpeba
[eHTanHuu naGopaTtopuu, AEHTANHU KIIMHUKW UMW OMNepaLyoHHN 3anu.

8 KnuHu4Hu nonau

Torque Wrench and Driver Hamat knuHuyHa nonsa. Torque Wrench and
Driver morat yCcnewHo a ce U3nonseaT KaTo MHCTPYMEHT 3a NoCTaBsAHe Ha
NUMNNAHT, NPOTETUYEH BUHT UNU APYr KOMNOHEHT No BpeMe Ha
CTOMaTONOorn4yHM onepayunn nnu onepaunmn 3a nocrtaBdaHe Ha ClyxoB anapart.

9 OuyakBaHa NPOAbLIMKUTENHOCT Ha XXUBOT
OuakBaHa NPOABLIMKUTENHOCT Ha XMBOT A0 5 rognHu.

10 Ynotpeba

[nHamomeTpuyHmST kmtod Torque Wrench & Driver ce JocTaBsi HeCTepUneH.
Mpeaun ynotpeba Tpsi6Ba Aa 6bAe NOUMCTEH C BoAa M YeTka, Crnej KoeTo Aa
6bAe CTepunuanpaH, KakTo e mocoyYeHo B Toukn 12. Mo-gony e onucax
HauyMHBLT Ha ynoTtpeba Ha AMHamomeTpuyHus kntod Torque Wrench u Ha
HakpawHuka Driver:

1. Cnep noyucTBaHe ce yBepeTe, Ye MbpBaTa JIMHKS Ha ckanata Ha
pamMoTo Ha AMHamomMeTpuyHus krtod Torque Wrench e nogpaBHeHa
cbe cTpenkata (Bx. durypa 1.A).

2. TloctaBeTe rnaBaTa KbM TSNOTO HA AMHAMOMETPUYHWS Krtoy Torque
Wrench, kaTo npuTMCHETE KOMMOHEHTUTE €ANH KbM ApPYr U M
3aBBbPTUTE B MPOTUBOMONOXHU MOCOKM, AOKATO YyeTe LpakBaHe (8X.
uzypa 2).
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3. Crpenkara Ha rmaBaTa Ha AuHaMmoMeTpu4Hus knitod Torque Wrench
nokassa nocokata, B KOSiTO paboTu AVHaMOMETPUYHUAT ktoy Torque
Wrench & Driver, a rnaBata e obo3HayeHa c ,IN“ (HaBbTpe) (8.
ueypa 3.A) n ,OUT" (HaBbH) (8X. pucypa 3.B).

,IN“ 0603Ha4yaBa BbpTEHe Mo Nocoka Ha YaCoBHWKOBaTa CTPEnkKa;
,OUT" 0603Ha4yaBa BbpTeHe 06paTHO Ha YaCoBHWKOBaTa cTperska.

3a aa cMeHuTe nocokata, o6bpHETE AMHAaMOMETPUYHKSA Koy Torque
Wrench Ha gpyraTa cTpaHa (8x. ¢hucypa 3) u NpuTUCHETE HakpaHuka
Driver kbM rnaeata Ha AMHaMoMeTpuyHuA kntod Torque Wrench,
[0KaTo YyeTe LwpakBaHe (8x. gpueypa 4).

4. TlocTaBeTe MHCTPyMeHTa B HakpanHuka Driver.

5. [loctaBeTe MHCTPYMEHTa B UMMIaHTa/BMHTa 1 3aBbpTeTe paMoTo Ha
AvHamoMeTpuyHus kntod Torque Wrench no nocoka Ha cTpenkaTta,
[0KaTo AOCTUTHETE XeNnaHusi BbpTSLL, MOMEHT (8. ¢gpueypa 6).
MpUnoXeHUAT BbPTSLL MOMEHT TpsibBa Ja CbOTBETCTBA Ha
VHCTPYKUMWUTE Ha NPOM3BOAWTENS Ha BUHTa/MMNNaHTa.

6. Cnep Bcska ynotpeba noymcTBanTe u cTepunuavpante
AnHamomeTpuyHuga kntod Torque Wrench n HakparHuka Driver
CbrMacHO NOCOYEHOTO B TOYKM 12

7. TpoBepsiBaiiTe UHCTPYMEHTUTE MNPY HOPMarnHa OCBETEHOCT 3a
OTCTpaHsiBaHe Ha BUAMMUTE 3aMbPCSBaHUS 1 3a NoBpeau unu
n3HocBaHe: Bcekn MHCTPYMEHT, No KOMTO MMa BUAUMU NOBPean unu
n3HocBaHe, Tpsibea fa GbAe N3XBBPIEH CbrmacHo pasaen 16

11 MpeaynpexaeHUsa u npeanasHn MepKu
Bb3amoxHUTE HexenaHun pesynraTtv Morat Aa BKIoYBaT, HO He ce
orpaHuyaBsat Ao, crieaHuTe. MpaBMHOTO nocTaBsHe 1 ynotpeba Ha To3n
VHCTPYMEHT MOXe [a cnocobCcTBa 3a HamansiBaHe Ha Te3u pUCKOBe.

e Ako 6b0e npemoeapeH unu usnycHam
Ako 6bAe npeToBapeH, u3nycHar unu 6bae n3nonssaH He No
npeaHasHaveHue, NpoaykTbT He TpsibBa Aa ce U3non3ea noBeye, Tbil kKaTo
npaBsunHarta My pabota Beuye He e rapaHTMpaHa.

e He usnonsealime eodopodeH nepokcud

MpogykTbT TpsibBa Aa 6bae cTepunuanpaH Npeaum ynotpeba v He Tpsibea aa
ce NnouncTBa C BOAOPOAEH NepoKeua,.

e [lodpaeHsieaHe Ha ckanama

OuHamomeTpryHuAaT kntod Torque Wrench & Driver He n3ncksa kanubpupate,
HO npeam Besika ynotpeba Tpsibea Aa ce yBepute, Ye AUHAMOMETPUYHUAT
kmtoy Torque Wrench & Driver e nsnpaseH 1 Ye mbpBaTa NMHUS Ha ckanaTta e
noagpaBHeHa CbC cTpenkata (ex. guzypa 1.A).

e [Iposepeme npasusHomo canobsieaHe

Mpeau Besika ynotpeba TpsbBa fa ce yBepute, Ye BCUYKY YacTu ca crnobeHmn
npaBuWIIHO (He ce JomnyckaTt CBOGOAHO CTOSLLM YacTh).

e  He Hadsuwasalime makcumasiHama ckana

PamoTo Ha avHamomeTpuyHus kntod Torque Wrench He TpsibBa aa
npemMunHaBa OTBbA Kpasi Ha ckanaTta (8x. gueypa 6.B), Tbii KaTo ToBa MOXe
[a posefe Ao HeobpaTuma aedopmanyst Ha paMoTo Ha AMHAMOMETPUYHUS
kntod Torque Wrench, T.e. nocneasalum HenpaBWIHN OTYUTAHNS Ha
BbPTALNA MOMEHT (8X. gpueypa 1.B).

e  Hsima om4umaHe no ckasama, Ko2camo ce u3rnoJsi3ea Kamo

mpec4yomka
Ako anHamomeTpuyHKAT kntod Torque Wrench & Driver ce nsnonssa kaTto
TpecyoTka, To HE npepoctaBs Ha noTpebuTtenst HUKaKBa MHAMKaLMS 3a
M3Non3BaHNs BbPTSLL MOMEHT.
3abenexka: Korato Elos Torque Wrench & Driver ce nsnonssa kato
TpecuoTka, He TpsiGBa Aa ce HafBuWLWaBa yka3aHuaT Ha Driver BbpTsLy
MOMeHT. Ako Ha Driver He e ykasaH MakcuMareH BbpTsiLy, MOMEHT, TON He
TpsibBa aa Hageuwasa 150 Ncm..

e  Usznonszealime cmolHOCMU Ha 8 bPMSAWUS MOMEHM,
npenopbYyaHu om npou3eodumerisi Ha
euHmMa/omeepmkama/HakpalHuka/umnnaHma

Mons, HanpaBeTe cnpaBka C UHCTPYKUMATa 3a ynoTpeba Ha npov3sBoanTens
Ha OTAENHUSi BUHT/OTBEPTKa/HaKPaNHUK/MMNINaHT Unu ¢ eTukeTa 3a
MakcMmarHo AOoMnyCTUMUS BbPTSLL MOMEHT. B HUKakbB cryyai He npunaravTe
BbPTSALL MOMEHT, KOWTO € MO-TofsiM OT NOCOYEHUsI, OPU KOraTo KIMioYbT
Torque Wrench & Driver ce n3nonssa kato TpecyoTka (6e3 nanonssaHe Ha
pamoTo Ha AnHamomeTpuyHus kmod Torque Wrench).

e [loyucmeaHe — He u3nosn3eailime Mema’siHa Yyemka unu
cmomaHeHa 8bJlHa

He n3nonsearnTte meTanHa YyeTka unm CTOMaHeHa BbilHa 3a NOYMCTBaHE Ha
AnHamomeTpuyHung kntod Torque Wrench unu HakpanHuka Driver, Tbih kaTo
TOBa LUe NOBPeAMn NHCTPYMeEHTa.
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- ZimVie ELOS)

e [IpedHa3Ha4yeH e camMo 3a ynompeba om cneyuaaucmu
OuHamomeTpuyHmAT kntod Torque Wrench & Driver TpsibBa ga ce nsnonssa
camo OT CreLmanucTu.

12 MNouucTBaHe M cTepunuavpaHe

MpenopbyBa ce cneaHUST MeToA 3a NOYNCTBaHe U CTepUnNu3npaHe:
[onMbnHUTENHM UHCTPYKLMM MOXETE a OTKpUeTe B ,Yka3aHusl 3a
noqucmeaHe u cmepunusupaHe” Ha https://elosmedtech.com/IFU/.

1.  Pa3srnobeTe AMHAMOMETPUYHUS KNtoY (BUXTe durypa 5)

2. Pa3peneHuTe YacTu ca roTOBY 3a MOYUCTBaHE CbIacHo
,YKasaHus 3a NOYNCTBaHE U CTepunusmpaHe”.

3. [lace cTepunuampa cbrnacHo ,YkasaHus 3a noyYnmcTeaHe u
crepunuaunpane”. Te ca 0606LeHn no-gony:

3ab6enexka: 3a CALLL: Linkbn Ha cTepunusauus ¢ napa, 132°C (270°F)/4
MVH.

Livkbn Ha cTepunusaums ¢ AUHaMU4HO
Mpouenypa

OoTCTpaHsiBaHe Ha Bb3ayxa
Bpewe Ha 4 MUH. 3 MUH.
ekcnosuuus
TemnepaTypa 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Bpeme Ha cyweHe 20 MUH.

BHumaHue: MNpuapyxaeawmat onakoBbyeH matepuan HE MOXE na ce
aBTOKMaBMpa, OCBEH ako He € U3PUYHO MOCOYEHO, Ye MaTepuanbT No3BonsBa
cTepunusaums.

13  AOonbnHutenHa uHdopmauus

3a noseye MHOPMaLMsi OTHOCHO ynoTpebaTa Ha AUHAMOMETPUYHUS KItoY
Torque Wrench n HakpaitHuka Driver ce cBbpXeTe C MeCTHUSA TbProBCKM
npeacTaBuTen.

14  BanugHocT
I'IyGnMKyBaHeTo Ha Ta3n MHCTPYKUMA 3a yn0Tpe6a OTMEHA BCUYKN NpeguLlHn
Bepcuun.

15 CwbxpaHeHue u paboTta

MpenopbYnTENHMST TeMNepaTypeH AnanasoH 3a cbxpaHeHne e 10 — 40°C (50
— 104°F), a npenopbunTenHaTa OTHOCUTENHa BNAXHOCT e B MHTepBana ot 0 —
80%

16  U3xBBbpnsHe

Mpu n3xsbpnaHeto cn Torque Wrench moxe Aa cbagagaT onacHoOCT OT
MHdEeKLMs unu MukpobronornyHa onacHoCT 1 nopaauv ToBa TpsibBa fa ce
N3XBBPIIAT KaTo 6uonornyeH OoTnagbK CbrNacHO U3NCKBaAHUATA B
HauWoHarHnTe HopMaTMBHU akToBeE.

17  wvHUMAEeHTU

AKo BbB Bpb3Ka C TOBa U3[eNve HacTbNAT CEPUO3HM MHUMAEHTU, Te Tpsibea
na 6baat cboblleHn Ha Elos Medtech Pinol A/S 1 Ha KOMNeTeHTHUTE BnacTu
B AbpXasara, KbAEeTO € Bb3HUKHaN UHUMAEeHTa.

Cepuo3HM MHUMAEHTW NPeacTaBnsiBa CUTyauus, Npu KOSTO M3AENNETOo NPsiko
WM HEMNPSIKO € JOBENO UMW MOXe a € A0BEMNO A0 CMbPT, CEPUO3HO
HapyluaBaHe Ha 34paBeTo Ha YOBEK MMM CEPUO3HO e 3acTpaLLunno
obectBeHoTO 3apaBe.CBbpxeTe ce ¢ Elos Medtech Pinol A/S Ha:
complaint.empi@elosmedtech.com

BHumaHue: PenepanHuat 3akoH Ha CALL orpaHnyaBa To3u NpoaykT 3a

npoaaxba camo OT UnK No NpeanucaHne Ha NPaBocnoco6eH CTOMAaTosor Unu
nekap.
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Upute za upotrebu - Hrvatski (Croatian)
High & Low Torque Indicating Ratchet Wrench

1 Namjena

Klju¢ s racnom s pokazateljem niskog momenta sile upotrebljava se za
pode$avanje nadogradniji, vijaka nadogradniji i protetskih vijaka tijekom
oralnih kirurskih zahvata i protetskih postupaka.Klju¢ s ranom s
pokazateljem visokog momenta sile upotrebljava se za postavljanje i
podeSavanje zubnih implantata tijekom oralnih kirurSkih zahvata.

2 Opis proizvoda

Torque Wrench (glavni dio, glava i Driver) izraden je od laganog titanija i
nehrdajuceg celika. Dizajn, zavrSna obrada i kvaliteta proizvoda Torque
Wrench & Driver ¢ine taj alat prikladnim za postavljanje i podeSavanje

implantata, nadogradniji i vijaka tijekom kirurskih i drugih klini¢kih postupaka.

Proizvodi Torque Wrench & Driver jednostavno se pripremaju za cisc¢enje i
sterilizaciju.

Izmjenijivi odvijaci i Driver ¢ine alat kompatibilnim s razli¢itim sustavima
implantata. Driver je dostupan za Sirok asortiman priklju¢aka. Opise
pojedinacnih proizvoda potrazite na naljepnicama koje uz njih dolaze.

3 Kemijski sastav
Kemijski sastav materijala koji se upotrebljavaju za Torque Wrench and
Driver prikazan je u tablici 1-2.

Tablica 1: Kemijski sastav proizvoda Torque Wrench. Sadrzaj materijala
navedenih u nastavku ovisi o varijanti.

- ZimVie ELOS)

% tezine Mn, 0,8 %
tezine Mo 0,05 —
0,15 % tezine C, 0,1
% tezine N, 0,045 %
tezine P, 0,015 %

tezine S
Volframov karbid i 80 % tezine C + Da (vanijski sloj) 12070-12-1 (WC)
amorfni ugljik 16,8 % tezine W uz +7782-42-5 (C)
(dijamantni ugljik) ostatak Ni
Spojni sloj od 50 % tezine W + 50 Ne (unutarnji sloj) 12070-12-1
volframovog % tezine C (WC)

karbida

Materijal Sastav sa‘i?j‘;:tuofn CAS br.
Titanijeva legura 90 % tezine Ti, 6 % Da (Cisti metal) 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) tezine Ali 4 %

tezine V

84,8 % tezine Fe, 13

% tezine Cr, 1,2 % Ne (interna
Sandvik 4C27A tezine Mo, 0,8 % 65997-19-5

komponenta)

tezine Ni, 0,2 %
tezine S

67 — 71,5 % tezine
Fe, 175-195%
tezine Cr, 8,0 - 10,5 -
AISI 304 % tezine Ni. 2 % Da (Cisti metal) 65997-19-5
tezine Mn, 1 %

tezine Si
Volframov karbid i 80 % tezine C + Da (vanjski sloj) 12070-12-1 (WC)
amorfni ugljik 16,8 % tezine W uz +7782-42-5 (C)
(dijamantni ugljik) ostatak Ni
Spojni sloj od 50 % tezine W + 50 Ne (unutarnji sloj) 12070-12-1
volframovog % tezine C (WC)

karbida

Tablica 2: Kemijski sastav proizvoda Driver. SadrZzaj materijala navedenih u
nastavku ovisi o varijanti.

" U dodiru s
Materijal Sastav pacijentom CAS br.

67 — 71,5 % tezine
Fe, 175-195%
tezine Cr, 8,0 - 10,5 _—
AISI 304 % tezine Ni. 2 % Da (Cisti metal) 65997-19-5
tezine Mn, 1 %
tezine Si

84,8 % tezine Fe, 13
% tezine Cr, 1,2 %
tezine Mo, 0,8 %
tezine Ni, 0,2 %
tezine S

Sandvik 4C27A Da (Cisti metal) 65997-19-5

71,7 % tezine Fe, 12
% tezine Cr, 9 %
tezine Ni, 4 % tezine
Mo, 2 % tezine Cu,
0,9 % tezine Tii 0,4
% tezine Al

Sandvik 1RK91 Da (Cisti metal) 65997-19-5

66,4 — 73 % tezine
Fe, 16 — 19 % tezine Ne (interna

Cr, 6 - 9,5 % tezine komponenta)
Ni, 2 % tezine Si, 2

AISI 302 65997-19-5
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4 Osnovni UDI
Torque Wrench 5712821001001U2
Driver 5712821002001U9

5 Indikacije za upotrebu

Medusobno povezani klju¢ za zavrtanje i odvija¢ prilagodljivi su raznim
alatima i zajedno primjenjuju odredenu koli¢inu momenta sile na alat.
Nijedan od alata nije aktivan uredaj.

Moment sile naveden na klju¢u za zavrtanje treba odgovarati onome koji je
odredio proizvodac¢ implantata, protetskog vijka ili druge komponente koja se
ugraduje. Odvijac koji se upotrebljava treba biti kompatibilan s alatom koji ¢e
se upotrebljavati za ugradnju implantata, protetskog vijka ili spoja u skladu s
normom ISO 1797.

6 Predvidena populacija pacijenata

Proizvod Torque Wrench and Driver namijenjen je upotrebi na pacijentima
koji ispunjavaju uvjete za lijeenje zubnim implantatom. Nije potrebna
posebna obuka pacijenta.

7 Predvideni korisnici

Primarni korisnici (tijekom kirurSkih i stomatoloskih zahvata): stomatolozi,
stomatoloski tehni€ari i struénjaci kirurzi

Sekundarni korisnici (¢iS¢enje, skladiStenje i sl.): stomatoloski i kirurski
asistenti.

Okruzenje upotrebe

Stomatoloski laboratoriji, stomatoloSke klinike ili operacijska sala.

8 Klinicke koristi

Proizvodi Torque Wrench and Driver nemaju klini€ke koristi. Proizvodi
Torque Wrench and Driver mogu uspje$no pomodi kao alat koji se
upotrebljava za ugradnju implantata, protetskog vijka ili druge komponente
tijekom stomatoloskih operacija ili operacija sa slu§nim pomagalom.

9 Ocekivani vijek trajanja
Ocekivani vijek trajanja do 5 godina.

10 Upotreba

Klju€ za zavrtanje Torque Wrench & Driver isporu¢uje se nesterilan. Prije
upotrebe mora se ocistiti vodom i Eetkom, nakon ¢ega je potrebna
sterilizacija u skladu s dijelom 12. Upotreba klju¢a za zavrtanje Torque
Wrench i odvijaca Driver opisana je u nastavku.

1. Nakon ¢iS¢enja pobrinite se da je prva crta mjerne ljestvice na rudici
klju€a za zavrtanje Torque Wrench poravnata sa strelicom
(pogledajte sliku 1.A).

2. Pri¢vrstite glavu na glavni dio klju¢a za zavrtanje Torque Wrench tako
da gurnete komponente jednu prema drugoj i okrenete ih u suprotnim
smjerovima dok se ne ¢uje zvuk klika (pogledajte sliku 2.).

3. Strelica na glavi klju¢a za zavrtanje Torque Wrench pokazuje smjer u
kojemu se klju¢ Torque Wrench & Driver okrece, a glava je ozna¢ena
s ,IN” (Prema unutra) (pogledajte sliku 3.A) i ,OUT” (Prema van)
(pogledajte sliku 3.B). ,IN” oznagava okretanje u smjeru kazaljke na
satu, a ,OUT” okretanje u suprotnom smjeru.

Da biste promijenili smjer, preokrenite Torque Wrench na suprotnu
stranu (pogledajte sliku 3.) i gurnite odvija¢ Driver u glavu klju¢a
Torque Wrench dok se ne ¢uje zvuk klika (pogledajte sliku 4.).

4. Umetnite alat u Driver.

5. Postavite alat u implantat/vijak i okrenite rucicu kljuéa za zavrtanje
Torque Wrench u smijeru strelice dok se ne postigne Zeljeni zakretni
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moment (pogledajte sliku 6.). Primijenjeni zakretni moment mora biti
uskladen s uputama proizvodaca vijka/implantata.

6. Nakon svake upotrebe odistite i sterilizirajte Torque Wrench i Driver u
skladu s dijelom 12.

7. Pregledajte instrumente pod uobi€ajenim svjetlom kako biste utvrdili
da su uklonjene vidljive necisto¢e i da nema oSteéenja ili istroSenosti:
bilo koji instrument koji je vidno oStecéen ili istroSen mora se odloZiti u
otpad u skladu s odjeljkom 16.

11 Upozorenjai mjere opreza

Moguce negativne posljedice mogu ukljucivati, ali nisu ograni¢ene na
sliedec¢i popis. Pravilno postavljanje i upotreba ovoga instrumenta mogu
pomoci ublaziti te rizike.

e U sluéaju preopterecenja ili ispustanja
Ako se uredaj preoptereti, ispusti ili se njime drugacije nepravilno rukuje,
vi§e se ne smije upotrebljavati jer se ne¢e moc¢i zajamditi njegov ispravan
rad.

e Ne upotrebljavajte vodikov peroksid
Ovaj se uredaj mora sterilizirati prije upotrebe i ne smije se ¢istiti vodikovim
peroksidom.

e Poravnanje mjerne ljestvice
Torque Wrench & Driver ne zahtijeva ponovnu kalibraciju, no prije svake
upotrebe provijerite radi li ispravno i je li prva crta ljestvice poravnata sa
strelicom (pogledajte sliku 1.A).

e Pravilno sastavite uredaj
Prije svake upotrebe provijerite jesu li svi dijelovi pravilno sastavljeni (ne
smije biti labavih dijelova).

e  Nemojte premasivati maksimalnu oznaku na ljestvici
Rucica klju¢a za zavrtanje Torque Wrench ne smije se postaviti izvan
liestvice (pogledajte sliku 6.B) jer to moze uzrokovati trajnu deformaciju
ru€ice klju¢a Torque Wrench, odnosno neto€na buduca ocitavanja zakretnog
momenta (pogledajte sliku 1.B).

e Nema oznaka ljestvice kada se rabi kao klju¢ s racnom
Ako se klju€ za zavrtanje Torque Wrench & Driver upotrebljava kao klju¢ s
racnom, NE pokazuje korisniku koji se zakretni moment primjenjuje.
Napomena: Kada se rabi Elos Torque Wrench & Driver kao klju¢ s raénom,
ne smije se prekoraciti navedeni maksimalni moment sile na Driveru. Ako
nije naveden maksimalni moment sile na Driveru, ne smije se prekoraciti
150 Ncm momenta sile.

e Upotrebljavajte zakretni moment za vijak/odvija¢/implantat koji

preporucuje proizvodac.
Progitajte upute za upotrebu ili oznaku proizvodaca za pojedini
vijak/odvija¢/implantat da biste saznali koji je najveci dopusteni zakretni
moment. Ni u kojem slu¢aju ne primjenjujte zakretni moment veci od
navedenog ako se Torque Wrench & Driver upotrebljava kao klju¢ s racnom
(bez upotrebe rucice klju¢a za zavrtanje Torque Wrench).

o Ciséenje — ne upotrebljavajte metalnu éetku ili Seliénu vunu
Za cCisc¢enje kljuca za zavrtanje Torque Wrench ili odvijaca Driver ne
upotrebljavajte metalnu €etku ili €eli€nu vunu jer ¢e to ostetiti instrument.

e Samo za struénu upotrebu
Torque Wrench & Driver smiju upotrebljavati iskljugivo stru¢ne osobe.

12 Ciséenje i sterilizacija

Preporucuje se sljiede¢a metoda ¢iS¢enja i sterilizacije. Daljnje upute mogu
se pronaci u odjeljku ,,Cleaning and sterilization guideline” (Smjernice za
¢iscenje i sterilizaciju) na adresi https://elosmedtech.com/IFU/.

1. Rastavite klju¢ za zavrtanje (pogledajte sliku 5)

2. Rastavljene dijelove sada moZete odistiti prema odjeljku
,Cleaning and sterilization guideline”.

3. Sterilizacija prema odjeljku ,Cleaning and sterilization guideline”.
Sazetak u nastavku:

Napomena: Za SAD: ciklus parne sterilizacije 132 °C (270 °F) / 4 min

- ZimVie ELOS)

Temperatura 132°C(270°F) 134° C(273°F)

Vrijeme susenja 20 min

Postupak Ciklus sterilizacije dinamickim uklanjanjem zraka

Vrijeme izlozenosti 4 min 3 min
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Oprez: prate¢i ambalazni materijal NE SMIJE se obraditi u autoklavu osim
ako je izri¢ito navedeno da je materijal prikladan za sterilizaciju.

13 Dodatne informacije
Za dodatne informacije o upotrebi klju¢a za zavrtanje Torque Wrench i
odvijaca Driver obratite se lokalnom prodajnom predstavniku.

14  Valjanost
Objavom ovih uputa za upotrebu zamjenjuju se sve prethodne verzije.

15 Skladistenje i rukovanje
Preporucéeni raspon temperature za skladistenje iznosi 10 — 40 °C (50 —
104 °C), a preporuceni raspon relativne vlaznosti iznosi 0 — 80 %

16 Odlaganje

Pri odlaganju proizvod Torque Wrench mozZe predstavljati opasnost od
infekcije ili mikroba te se stoga mora odloziti kao bioloski otpad u skladu s
nacionalnim propisima.

17  Ozbiljni incidenti

Ako se dogode ozbiljni incidenti u vezi s ovim proizvodom, potrebno ih je
prijaviti drustvu Elos Medtech Pinol A/S i ovlastenim tijelima u drZavi u kojoj
su se dogodili incidenti.Ozbiljni incident situacija je u kojoj je proizvod
izravno ili neizravno uzrokovao ili mogao uzrokovati smrt, ozbiljno
pogorsanje zdravstvenog stanja odredene osobe ili ozbiljnu
javnozdravstvenu prijetnju.Obratite se drustvu Elos Medtech Pinol A/S na:
complaint.empi@elosmedtech.com

Oprez: savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovog uredaja posredstvom
ili prema narudzbi ovlastenog stomatologa ili lije¢nika.
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Navod k pouziti - Cestina (Czech)
High & Low Torque Indicating Ratchet Wrench

1 Zamysleny ucel

Rohatkovy kli¢ indikujici nizky togivy moment se pouziva pro pfizpusobeni
abutment(, abutmentovych Sroubkud a Sroubkl pro protézy pfi chirurgickém
zakroku v Ustech a zakrocich zahrnujicich protézu. Rohatkovy kli¢ indikujici
vysoky to€ivy moment se pouziva pro umisténi a pfizpusobeni zubnich
implantatu pfi chirurgickém zakroku v Ustech.

2 Popis produktu

Torque Wrench (hlavni téleso, hlavice a Driver) je vyroben z lehkého titanu a
nerezové oceli. Design, povrchova Uprava a kvalitni provedeni Torque
Wrench & Driver jsou vhodné pro zavadéni a Upravy implantatd, abutmentd
a Sroubkd béhem chirurgickych zakroku a jinych klinickych vykonl. Torque
Wrench & Driver se snadno pfipravuje k Cisténi a sterilizaci.

Diky vyménitelnym Sroubovakim a Driver je tento nastroj kompatibilni
s riznymi systémy implantatd. Driver ma k dispozici riizné zpusoby
napojeni. Popis konkrétnich produktli najdete na $titcich pfislusnych
produktu.

3 Chemické slozeni
Chemické sloZzeni material( pouzitych k vyrobé Torque Wrench and Driver
je uvedeno v tabulce 1-2.

Tabulka 71: Chemické sloZzeni Torque Wrench. Obsah materialti
vyjmenovanych nize zavisi na jednotlivych variantach.

Kontakt

Material Slozeni ” C.CAS
s pacientem
Slitina titanu (Ti- 90 % hmot. Ti, 6 % Ano (Cisty kov) 99906-66-8
6Al-4V-ELI) hmot. Al a 4 % hmot.
\
84,8 % hm. Fe, 13 %
; hm. Cr, 1,2 % hm. Ne (interni
Sandvik 4C27A Mo. 0,8 % hm. Ni, 0,2 soucast) 65997-19-5
% hm. S
67-71,5 % hm. Fe,
17,5-19,5 % hm. Cr,
AIS| 304 8,0-10,5 % hm. Ni, 2 Ano (Cisty kov) 65997-19-5

% hm. Mn, 1 % hm.

Si
Karbid wolframu a 80at. % C + Ano (vnéjsi 12070-12-1 (WC)
amorfni uhlik (uhlik 16,8 at. % W se vrstva) +7782-42-5 (C)
s vlastnostmi zbytkovym Ni
diamantu)
Vazné vrstva 50 at. % W + 50 at. % Ne (vnitfni 12070-12-1
z karbidu wolframu C (wWQ) vrstva)

Tabulka 2: Chemické sloZeni Driver. Obsah material(i vyjmenovanych nize
zavisi na jednotlivych variantach.

Kontakt M

Slozeni s pacientem C.CAS

Material

67-71,5 % hm. Fe,
17,5-19,5 % hm. Cr,
8,0-10,5 % hm. Ni, 2
% hm. Mn, 1 % hm.
Si

AIS| 304 Ano (&isty kov) 65997-19-5

84,8 % hm. Fe, 13 %
hm. Cr, 1,2 % hm.
Mo, 0,8 % hm. Ni, 0,2
% hm. S

Sandvik 4C27A Ano (Cisty kov) 65997-19-5

71,7 % hm. Fe, 12 %
hm. Cr, 9 % hm. Ni, 4
% hm. Mo, 2 % hm.
Cu,09% hm.Tia
0,4 % hm. Al

Sandvik 1RK91 Ano (&isty kov) 65997-19-5

66,4-73 % hm. Fe,
16-19 % hm. Cr, 6—
9,5 % hm. Ni, 2 %
hm. Si, 2 % hm. Mn,
0,8 % hm. Mo 0,05—
0,15% hm. C, 0,1 %
hm. N, 0,045 % hm.
P, 0,015 % hm. S

Ne (interni

AlSI 302 X
soucast)

65997-19-5

Karbid wolframu a
amorfni uhlik (uhlik
s vlastnostmi
diamantu)

80at. % C +
16,8 at. % W se
zbytkovym Ni

Ano (vnéjsi
vrstva)

12070-12-1 (WC)
+7782-42-5 (C)
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- ZimVie ELOS)

‘ Vazna vrstva ‘ 50at. % W +50at. % | Ne (vnitfni ‘ 12070-12-1 ‘
z karbidu wolframu C (WC) vrstva)

4 Zakladni UDI

Torque Wrench 5712821001001U2

Driver 5712821002001U9

5 Indikace k pouziti

Momentovy kli¢ propojeny s ovladacem Ize upravit na rizné nastroje.
Spole&né vyvijeji na nastroj urdity kroutici moment. Zadny z téchto nastrojt
neni aktivnim zafizenim.

Kroutici moment uvedeny na momentovém kli¢i by mél odpovidat krouticimu
momentu uvedenému vyrobcem implantatu, protetického Sroubu nebo jiné
soucasti, ktera ma byt instalovana. PouZity ovlada¢ by mél byt kompatibilni s
nastrojem, ktery se pouZije k instalaci implantatu, protetického Sroubu nebo
napojeni podle normy ISO 1797.

6 Uréena populace pacientu

Torque Wrench and Driver je uréen k pouziti u pacientd, ktefi jsou
povazovani za zpUsobilé pro Ié¢bu zubnimi implantaty. Neni nutné Zadné
specialni zaSkoleni pacienta.

7 Uréeni uzivatelé

Primarni uzivatelé (pfi chirurgickych a stomatologickych zakrocich): zubni
|ékafi, zubni laboranti a chirurgové

Sekundarni uzivatelé (CiSténi, skladovani atd.): zubni asistenti a asistenti
chirurgl.

Prostfedi, ve kterém se pouziva
Zubni laboratofe, zubni kliniky nebo operaé¢ni saly.

8 Klinické pfrinosy

Torque Wrench and Driver nema klinicky pfinos. Torque Wrench and Driver
muZze Uspésné slouzit jako nastroj pro instalaci implantatu, protetického
Sroubu nebo jiné soucasti pfi stomatologickych operacich nebo implantaci
sluchadel.

9 Predpokladana zivotnost
Predpokladana Zivotnost je az 5 let.

10 Pouziti

Torque Wrench & Driver se dodava nesterilni. Pfed pouZitim musi byt
vycistén vodou a kartackem; poté nasleduje sterilizace podle bod(i 12.
Pouziti kli¢e Torque Wrench a nastavce Driver je popsano nize:

1. Po vycisténi se ujistéte, Ze prvni ¢arka na rameni kli¢e Torque
Wrench je zarovnana s Sipkou (viz obrazek 1.A).

2. Pipojte hlavici k télu klice Torque Wrench stla¢enim téchto sou¢asti
dohromady a jejich oto¢enim opaénym smérem, dokud se neozve
slySitelné cvaknuti (viz obrazek 2).

3. Sipka na hlavici klie Torque Wrench ukazuje smér, ve kterém
Torque Wrench & Driver funguje, a na hlavici se naléza oznaceni ,IN*
(viz obrazek 3.A) a ,OUT" (viz obrazek 3.B).

LIN“ oznaduje otaceni po sméru hodinovych rucicek; ,OUT" oznaduje
otaceni proti sméru hodinovych ruci¢ek. Aby se smér zménil,
preklopte Torque Wrench na opaénou stranu (viz obrazek 3) a
zatladte Driver do hlavice klice Torque Wrench, dokud se neozve
slySitelné cvaknuti (viz obrazek 4).

4. Zasuiite nastroj do nastavce Driver.

5. Vlozte nastroj do implantatu/Sroubku a otacejte ramenem klice
Torque Wrench ve sméru Sipky, dokud nedosahnete pozadovaného
kroutivého momentu (viz obrazek 6). Pouzity kroutivy moment musi
byt v souladu s pokyny vyrobce Sroubku/implantatu.

6. Po kazdém pouziti vycistéte a sterilizujte Torque Wrench & Driver
podle ¢asti 12.

7. Prohlédnéte nastroje za normalniho osvétleni a poté odstrarite
viditelnou necistou; rovnéz zkontrolujte, zda nejsou poskozené ¢&i
opotfebované: Viditelné poSkozeny ¢&i opotfebovany nastroj je nutno
zlikvidovat v souladu s bodem 16.
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11 Varovani a zasady bezpecnosti

Mozné nezadouci pfihody mohou mimo jiné zahrnovat ty, které jsou
uvedeny v nasledujicim seznamu. Spravné umisténi a pouzivani tohoto
nastroje mGze pomoci tato rizika zmirnit.

e  Pri nadmérném zatiZzeni nebo padu
Pokud dojde k nadmérnému zatizeni, upusténi ¢i jinému zplsobu
nespravného zachazeni s timto vyrobkem, nesmi byt vyrobek déale
pouzivan, nebot nelze nadale zarugit jeho spravnou funkénost.

e  Nepouzivejte peroxid vodiku
Tento vyrobek se musi pred pouzitim sterilizovat a nesmi se Cistit peroxidem
vodiku.

e Uprava stupnice
Torque Wrench & Driver se nemusi pfed kazdym pouzitim prekalibrovat;
ujistéte se v8ak, Ze je Torque Wrench & Driver pIné funkéni a Ze prvni fadek
stupnice je zarovnan se Sipkou (viz obrazek 1.A).

e  Zajistéte spravné sestaveni
Pfed kazdym pouzitim se ujistéte, Ze vSechny soucasti jsou spravné
sestaveny (Zadné souc¢asti nesmi byt uvolnéné).

e  Neprekracujte maximum stupnice
Rameno kli¢e Torque Wrench nesmi zajit za konec stupnice (viz obrazek
6.B), protoze by mohlo dojit k trvalé deformaci ramena kli¢e Torque Wrench
v budoucnosti, tj. k nepfesnému odecitani hodnot na kli¢i Torque Wrench
(viz obrazek 1.B).

e  Stupnice neplati, pokud je nastroj pouZivan jako rohatkovy kli¢
Pokud je Torque Wrench & Driver pouzivan jako rohatkovy kli¢, NEUDAVA
uzivateli zadné udaje o tom, jaky kroutivy moment je pouzit.

Poznamka: Pfi pouziti nastroje Elos Torque Wrench a Driver jako
rohatkového kli¢e nesmi byt pfekroen maximaini to¢ivy moment uvedeny
na nastroji Driver. Pokud u nastroje Driver neni uveden maximalni to€ivy
moment, nesmi pouzity to¢ivy moment prekrocit 150 Ncm.

e Dodrzujte doporuceni vyrobce
Sroubku/Sroubovaku/nastavce/implantatu ohledné kroutivého
momentu

Prosim, prectéte si navod k pouziti pfislusnych vyrobcu
Sroubku/Sroubovaku/nastavce/implantatu nebo pfislusné stitky ohledné
maximalniho povoleného kroutivého momentu. Za zadnych okolnosti
nepouzivejte vyssi kroutivy moment, nez je uvedeno, a to i v pfipadé, Ze je
momentovy kli¢ pouzivan jako rohatkovy kli¢ (bez pouziti ramena kli¢e
Torque Wrench).

o Cisténi — nepouzivejte kovové kartéée ani dréténky
P¥i ¢isténi klice Torque Wrench nebo nastavce Driver nepouzivejte kovové
kartaCe ani draténky, protoZze by se nastroj mohl poskodit.

e Uréeno pouze pro profesionalni pouZiti
Torque Wrench & Driver smi byt pouzivan pouze profesionaly.

12 Cisténi a dezinfekce

Doporuéena je nasledujici metoda ¢isténi a dezinfekce. Dal$i pokyny
najdete v dokumentu ,Cleaning and sterilization guideline” na strance
https://elosmedtech.com/IFU/

1. Rozeberte momentovy kli¢ (viz obrazek 5).

2. Oddélené ¢asti jsou nyni pfipravené na cisténi dle dokumentu ,Cleaning
and sterilization guideline”.

3. Sterilizace dle dokumentu ,Cleaning and sterilization guideline*. Souhrn
nize:

Poznamka: Pro USA: parni sterilizacni cyklus 132 °C (270 °F) / 4 min.

Postup Sterilizacni cyklus s dynamickym odvzdusnénim
Doba plsobeni 4 min. 3 min.
Teplota 132°C(270°F) 134° C(273°F)

Doba suseni 20 min.

Upozornéni: Pfilozeny obalovy material NELZE sterilizovat v autoklavu, pokud nenf
vyslovné uvedeno, Ze tento materidl je vhodny pro sterilizaci.

Elos Medtech Pinol A/S
Engvej 33

3330 Gorlgse, Denmark
www.elosmedtech.com

Electronic IFU can be accessed at http://elosmedtech.com/IFU/
Document ID: DEV-01718 version 5.0 Released 2024/03/19

- ZimVie ELOS)

13  DalSi informace
Dalsi informace o pouziti klice Torque Wrench a nastavce Driver ziskate od
svého mistniho obchodniho zastoupeni.

14  Platnost
Okamzikem publikace tohoto navodu k pouziti pozbyvaji v§echny pfedchozi
verze platnosti.

15 Skladovéani a manipulace
Doporuceny rozsah skladovacich teplot je 10-40 °C (50-104 °F)
a doporuceny rozsah relativnich vihkosti je 0-80 %.

16  Likvidace

P¥i likvidaci mGze skenovaci télisko Torque Wrench predstavovat riziko
infekce nebo mikrobidlni riziko, a proto musi byt likvidovano jako biologicky
odpad v souladu s narodnimi poZadavky.

17  Zavazné udalosti

Pokud v souvislosti s timto zafizenim dojde k zavazné udalosti, musi byt
hlaSena spole¢nosti Elos Medtech Pinol A/S a pfisluSnym ufadim v zemi,
kde k udalosti doslo.

Zavazna udalost znamena situaci, kdy pouziti tohoto zafizeni pfimo nebo
nepfimo vedlo nebo mohlo vést k umrti, zavaznému zhor$eni zdravotniho
stavu nebo vaznému ohroZeni vefejného zdravi.

Kontakt: Elos Medtech Pinol A/S na e-mailu:
complaint.empi@elosmedtech.com

Upozornéni: Podle federalnich zakont USA je prodej tohoto zafizeni
povolen pouze zubnim technikim a Iékafim s licenci nebo na jejich
objednavku.
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Brugsanvisning - Dansk (Danish)
High & Low Torque Indicating Ratchet Wrench

1 Tilsigtet formal

Skraldengglen med indikation af lavt moment bruges til justering af
abutments, abutmentskruer og proteseskruer under oral kirurgi og protese
procedurer. Skraldengglen med indikation af hgjt moment bruges til
placering og justering af tandimplantater under oral kirurgi.

2 Produktbeskrivelse

Torque Wrench (greb, hoved og Driver) bestar af letvaegts-titanium og
rustfrit stal. Torque Wrench Torque Wrench & Drivers-produktdesign, finish
og kvalitet gar veerktgjet velegnet til placering og justering af implantater,
abutmenter og skruer under kirurgi og andre kliniske procedurer. Torque
Wrench & Driver er lette at forberede til renggring og sterilisering.

Udskiftelige skruetreekkere og Driver gar veerktgjet kompatibelt med
forskellige implantatsystemer. Driver fas til en raekke forskellige tilslutninger.
Se hver enkelt produktetiket for specifikke produktbeskrivelser.

3 Kemisk sammensaetning
Den kemiske sammenseetning af de materialer, der anvendes til Torque
Wrench and Driver, fremgar af tabel 1-2.

Tabel 1: Kemisk sammensaetning af Torque Wrench. Indholdet af
nedenstdende materialer afhaenger af varianten.

Materiale Sammensaetning Patientkontakt CAS-nr.
Titanlegering (Ti- 90 vaegt% Ti, 6 veegt% Ja (rent metal) 99906-66-8
6Al-4V-ELI) Al og 4 vaegt% V

84,8 vaegt% Fe, 13

. veegt% Cr, 1,2 vaegt% Nr. (intern 10,

Sandvik 4C27A Mo, 0,8 veegt%% Ni, 0,2 komponent) 65997-19-5

veegt% S

67-71,5 veegt% Fe,

- 0/

AISI 304 17,5-19,5 veegt% Cr, Ja (rent metal) 65997-19-5

8,0-10,5 vaegt% Ni, 2
vaegt% Mn, 1 veegt¥% Si

Wolframcarbid og 80 at.% Ti + 16,8 at.% Ja (udvendigt lag) 12070-12-1

amorft kulstof W med rest af Ni (WC) + 7782-
(diamantlignende 42-5 (C)
kulstof)

Wolframkarbid 50 at.% W + 50 at.% C Nej (indvendigt 12070-12-1
bindingslag (WC) lag)

Tabel 2: Kemisk sammensazetning af Driver. Indholdet af nedenst&dende
materialer afheenger af varianten.

Materiale Sammensaetning Patientkontakt CAS-nr.

67-71,5 vaegt% Fe,
17,5-19,5 vaegt% Cr,
8,0-10,5 veegt% Ni, 2
vaegt% Mn, 1 vaegt% Si

AISI| 304 Ja (rent metal) 65997-19-5

84,8 vaegt% Fe, 13
veegt% Cr, 1,2 vaegt%
Mo, 0,8 vaegt% Ni, 0,2
veegt% S

Sandvik 4C27A Ja (rent metal) 65997-19-5

71,7 veegt% Fe, 12
vaegt% Cr, 9 vaegt% Ni,
4 vaegt% Mo, 2 veegt% Ja (rent metal) 65997-19-5
Cu, 0,9 veegt% Ti og
0,4 veegt% Al

Sandvik 1RK91

66,4-73 vaegt% Fe, 16-
19 vaegt% Cr, 6-9,5
vaegt% Ni, 2 vaegt% Si,
2 veegt% Mn, 0,8 Nr. (intern
veegt% Mo 0,05-0,15 komponent)
veegt% C, 0,1 vaegt%
N, 0,045 veegt% P,
0,015 veegt% S

AISI 302 65997-19-5

Wolframcarbid og 80 at.% Ti + 16,8 at.% Ja (udvendigt lag) | 12070-12-1

amorft kulstof W med rest af Ni (WC) + 7782-
(diamantlignende 42-5 (C)
kulstof)

Wolframkarbid 50 at.% W + 50 at.% C Nej (indvendigt 12070-12-1
bindingslag (WC) lag)
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4 Grundlaeggende UDI
Torque Wrench 5712821001001U2
Driver 5712821002001U9

5 Indikationer for brug

Den sammenkoblede momentnggle og holder kan tilpasses en raekke
forskellige veerktajer, og sammen pafarer de et specificeret moment pa et
veerktgj. Ingen af veerktgjerne er aktive enheder.

Det moment, der er angivet p& momentngglen, skal svare til det, der er
angivet af producenten af det implantat, den proteseskrue eller anden
komponent, der skal installeres. Den anvendte holder skal veere kompatibel
med det veerktgj, der skal bruges til at installere implantatet, proteseskruen
eller ISO 1797-forbindelsen.

6 Den tilsigtede patientgruppe

Torque Wrench and Driver er beregnet til at blive brugt til patienter, der
anses for at veere kvalificerede til en behandling med tandimplantat. Det er
ingen seerlig forberedelse af patienten.

7 Tilsigtede brugere

Primeere brugere (under kirurgi og tandbehandlinger): tandleeger,
tandteknikere og kirurgiske fagfolk.

Sekundeere brugere (renggaring, opbevaring osv.): tandleege- og
kirurgassistenter.

Anvendelsesmiljg
Dentallaboratorier, tandklinikker eller operationsstuer.

8 Kliniske fordele

Torque Wrench and Driver har ingen kliniske fordele. Torque Wrench and
Driver kan med fordel bruges som veerktg;j til at installere implantatet,
proteseskruen eller andre komponenter under tandkirurgi eller kirurgi i
forbindelse med hgreapparater.

9 Forventet holdbarhed
Forventet levetid op til 5 &r.

10 Brug

Torque Wrench & Driver leveres usteril. Far brug skal den renggres med
vand og barste efterfulgt af sterilisation i henhold til afsnit 12. Anvendelsen
af Torque Wrench & Driver er beskrevet nedenfor:

1. Efter rengering skal du sgrge for, at den ferste linje pa Torque
Wrench-armens méleskala flugter med pilen (se figur 1.A).

2. Fastgar hovedet pa Torque Wrench-kroppen ved at skubbe delene
sammen og dreje dem i modsat retning, indtil der hgres et tydeligt klik
(se figur 2).

3. Pilen p& Torque Wrench-hovedet viser, i hvilken retning Torque
Wrench & Driver fungerer, og hovedet er mzaerket "IN” (se figur 3.A)
og "OUT” (se figur 3.B). "IN” angiver en tilspeendingsretning med uret;
"OUT” angiver en retning mod uret hvormed man lgsner.

Vend Torque Wrench for at @endre spaendingsretning (se figur 3), og
skub Driver ind i Torque Wrench-hovedet, indtil der hgres et tydeligt
klik (se figur 4).

4. Seet veerktgjet i Driver.

5. Placer veerktgjet i implantatet/skruen, og drej Torque Wrench-armen i
pilens retning, indtil det gnskede moment er opnaet (se figur 6). Det
péfarte moment skal veere i overensstemmelse med anvisningerne
fra producenten af skruen/implantatet.

6. Renggr og steriliser Torque Wrench og Driver efter hver brug i
henhold til afsnit 12.

7. Efterse instrumenterne under normal belysning for at fierne synligt
snavs og for at opdage skader eller slid: Ethvert instrument, der viser
synlig skade eller slid, skal bortskaffes i henhold til afsnit 16.

11  Advarsler og forholdsregler

Potentielle bivirkninger kan omfatte, men er ikke begreenset af falgende
liste. Korrekt placering og brug af instrumentet kan bidrage til at mindske
disse risici.
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e Hvis den overbelastes eller tabes
Hvis produktet overbelastet, tabes eller pd anden made mishandles, m& det
ikke laengere anvendes, da korrekt funktionalitet ikke la&engere kan
garanteres.

e Brug ikke brintoverilte
Dette produkt skal steriliseres far brug, og det mé ikke rengeres med
brintoverilte.

e Tilpasning af maleskala
Torque Wrench & Driver kreever ikke rekalibrering, men sgrg for at Torque
Wrench & Driver er fuldt funktionel, og at den ferste linje pa maleskalaen
flugter med pilen, far hver brug (se figur 1.A).

e Sgrg for, den er korrekt samlet
Serg for, at alle delene er samlet korrekt inden brug (der ma ikke veere lgse
dele).

e Overskrid ikke det maksimale tilspeendingsmoment
Torque Wrench armen ma ikke overskride enden af maleskalaen (se figur
6.B), da dette kan medfgre permanent deformation af Torque Wrench
armen, hvilket vil medfgrer ungjagtige afleesninger af fremtidige
tilspeendingsmomenter (se figur 1.B).

e Ingen skalaangivelse ved anvendelse som skraldenggle
Hvis Torque Wrench & Driver anvendes som skraldenggle, giver den IKKE
brugeren mulighed for at afleese det anvendte moment.
Bemazerk: Nar Elos Torque Wrench og Driver bruges som en skraldenggle,
ma det maksimale drejningsmoment pa driveren ikke overskrides. Hvis der
ikke er angivet et maksimalt drejningsmoment pa driveren, ma&
drejningsmomentet, der anvendes, ikke overstige 150 Ncm.

e  Brug skrue-/skruetraekker-/Driver-limplantat-producentens

anbefalinger for speendingsmoment

Der henvises til individuelle skrue-/skruetreekker-/Driver-/implantat-
producenters brugervejledning eller maerkning med hensyn til maksimale
tilspeendingsmoment. Anvend under ingen omsteendigheder et hgjere
tilspeendingsmoment end angivet, selv hvis Torque Wrench & Driver
anvendes som skraldenggle (hvor Torque Wrench armen ikke anvendes).

e Rengering — brug ikke metalbarste eller staluld
Brug ikke metalbgrste eller staluld til at renggre Torque Wrench eller Driver
da det vil beskadige instrumentet.

e Makun anvendes af uddannede tandlzeger
Torque Wrench & Driver ma kun anvendes af uddannede tandleeger.

12 Renggring og sterilisering

Felgende renggrings- og steriliseringsmetode anbefales. Yderligere
instruktion kan findes i “Cleaning and sterilization guideline” p&
https://elosmedtech.com/IFU/.

=

Skil momentngglen ad (se figur 5)

2. De adskilte dele er nu klar til at blive rengjort i henhold til "Cleaning
and sterilization guideline”.

3. Sterilisering i henhold til "Cleaning and sterilization guideline”.

Oversigt nedenfor:

Bemaerk: For USA: Dampsteriliseringscyklus 132 °C (270 °F)/4 min.

Procedure Dynamisk-luft-fiernelse-steriliseringscyklus
Eksponeringstid 4 min. 3 min
Temperatur 132°C(270°F) 134° C(273°F)

Tarretid 20 min.

Advarsel: Ledsagende emballage kan IKKE autoklaveres, medmindre det
udtrykkeligt er angivet, at materialet er egnet til sterilisation.

13  Yderligere oplysninger
Kontakt din lokale salgsrepreesentant for yderligere information om brugen
af Torque Wrench & Driver.
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14  Gyldighed
Udgivelsen af denne brugsanvisning erstatter alle tidligere versioner.

15 Opbevaring og handtering
Den anbefalede opbevaringstemperatur omrade er 10-40 °C (50-104 °F), og
det anbefalede relative fugtighedsinterval er 0-80 %

16 Bortskaffelse

Nar Torque Wrench bortskaffes, kan den udgere en infektionsfare eller
mikrobiel fare og skal derfor bortskaffes som biologisk affald, i henhold til
nationale krav.

17  Alvorlige haendelser

Hvis der opstar alvorlige haendelser i forbindelse med denne anordning, skal
de indberettes til Elos Medtech Pinol A/S samt til de kompetente
myndigheder i det land, hvor heendelsen fandt sted.

En alvorlig haendelse er en situation, hvor anordningen direkte eller indirekte
farte til eller kunne have fart til dedsfald, en alvorlig helbredsforringelse hos
en person eller en alvorlig trussel mod den offentlige sundhed.

Kontakt Elos Medtech Pinol A/S p&: complaint.empi@elosmedtech.com

Advarsel: Ifglge amerikansk lov ma denne enhed kun szlges eller
ordineres af en tandleege eller en leege.
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Gebruiksaanwijzing - Nederlands (Dutch)
High & Low Torque Indicating Ratchet Wrench

1 Beoogd gebruik

De ratelsleutel met lage momentindicatie wordt gebruikt voor het afstellen
van abutments, abutmentschroeven en protheseschroeven tijdens
kaakchirurgie en prothetische procedures.

De ratelsleutel met hoge momentindicatie wordt gebruikt voor het plaatsen
en aanpassen van tandheelkundige implantaten tijdens de kaakchirurgie.

2 Productbeschrijving

De Torque Wrench (middelste deel, kop en Driver) is gemaakt van
lichtgewicht titanium en roestvast staal. Door het ontwerp, de afwerking en
de kwaliteit van de Torque Wrench & Driver is het instrument geschikt voor
de plaatsing en afstelling van implantaten, abutments en schroeven tijdens
een operatie en andere klinische procedures. De Torque Wrench & Driver
kan eenvoudig worden voorbereid voor reiniging en sterilisatie.

Door de verwisselbare schroevendraaiers en de Driver kan het instrument
worden gebruikt in combinatie met verschillende implantaatsystemen. De
Driver is verkrijgbaar voor verschillende verbindingen. Raadpleeg voor
specifieke productbeschrijvingen het etiket van de afzonderlijke producten.

3 Chemische samenstelling
In tabel 1-2 vindt u de chemische samenstelling van de voor de Torque
Wrench and Driver gebruikte materialen.

Tabel 1: Chemische samenstelling van de Torque Wrench. Het percentage
van de onderstaande materialen hangt af van de variant.

Materiaal Samenstelling Patiéntcontact CAS-nr.
Titaniumlegering (Ti- 90 wt.% Ti, 6 wt.% Al Ja (zuiver metaal) 99906-66-8
6Al-4V-ELI) en4 wt.% V

84,8 wt.% Fe, 13 wt.% ;
Nee (interne

Sandvik 4C27A Cr, 1,2 wt.% Mo, 0,8 component) 65997-19-5
wt.% Ni, 0,2 wt.% S
67-71,5wt.% Fe,
AISI 304 é}fié%%‘f%’,\l?é Ja (zuiver metaal) | 65997-19-5
wt.% Mn, 1 wt.% Si
Wolfraamcarbide en 80 at.% C + 16,8 at.% Ja (buitenste 12070-12-1
amorfe koolstof W met residueel Ni laag) (WC) + 7782-
(diamantachtige 42-5 (C)
koolstof)
Wolfraamcarbide 50 at.% W + 50 at.% Nee (binnenste 12070-12-1
bindingslaag C (WC) laag)

Tabel 2: Chemische samenstelling van de Driver. Het percentage van de
onderstaande materialen hangt af van de variant.

Materiaal Samenstelling Patiéntcontact CAS-nr.

67-71,5 wt.% Fe,
17,5-19,5 wt.% Cr,

AIS| 304 8,0-10,5 Wt.% Ni, 2 Ja (zuiver metaal) 65997-19-5
wt.% Mn, 1 wt.% Si
84,8 wt.% Fe, 13 wt.%

Sandvik 4C27A Cr, 1,2 wt.% Mo, 0,8 Ja (zuiver metaal) 65997-19-5

Wt.% Ni, 0,2 wt.% S

71,7 wt.% Fe, 12 wt.%
Cr, 9 wt.% Ni, 4 wt.%
Mo, 2 wt.% Cu, 0,9
wt.% Tien 0,4 wt.% Al

Sandvik 1RK91 Ja (zuiver metaal) 65997-19-5

66,4-73 wt.% Fe, 16-
19 wt.% Cr, 6-9,5

0, 1 0 i
wt.% Ni, 2 wt.% Si, 2 Nee (interne

AIS| 302 wt.% Mn, 0,8 wt.% Mo 65997-19-5
0,05-0,15wt%C, 01 | Componend
wt.% N, 0,045 wt.% P,
0,015 wt.% S
Wolfraamcarbide en 80 at.% C + 16,8 at.% Ja (buitenste 12070-12-1
amorfe koolstof W met residueel Ni laag) (WC) + 7782-
(diamantachtige 42-5 (C)
koolstof)
Wolfraamcarbide 50 at.% W + 50 at.% Nee (binnenste 12070-12-1
bindingslaag C (WC) laag)
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4 Basis-UDI
Torque Wrench 5712821001001U2
Driver 5712821002001U9

5 Indicatie voor gebruik

De gekoppelde momentsleutel en aandraaier kunnen worden aangepast
aan een verscheidenheid aan gereedschappen en samen passen deze een
gespecificeerde hoeveelheid koppel toe op een gereedschap. Geen van de
gereedschappen zijn actieve apparaten.

Het draaimoment dat is aangegeven op de momentsleutel moet
overeenkomen met het draaimoment dat is opgegeven door de fabrikant van
het implantaat, de protheseschroef of andere te installeren componenten.
De gebruikte aandraaier moet compatibel zijn met het gereedschap dat
wordt gebruikt om het implantaat, de protheseschroef of de ISO 1797-
verbinding te plaatsen.

6 Beoogde patiéntenpopulatie

De Torque Wrench and Driver is bestemd voor gebruik bij patiénten die in
aanmerking komen voor een dentale implantaatbehandeling. Er is geen
speciale training van de patiént vereist.

7 Beoogde gebruikers

Primaire gebruikers (tijdens chirurgie en tandheelkundige ingrepen):
tandartsen, tandtechnici en chirurgen

Secundaire gebruikers (schoonmaken, bewaren enz.): tandarts- en
chirurgieassistenten.

Gebruiksomgeving
Tandheelkundig laboratorium, tandheelkundige kliniek, operatiekamer.

8 Klinische voordelen

De Torque Wrench and Driver heeft geen klinisch voordeel. De Torque
Wrench & Driver kan met succes worden gebruikt als hulpmiddel bij het
plaatsen van het implantaat, de protheseschroef of een andere component
tijdens tandheelkundige ingrepen of hoortoesteloperaties.

9 Verwachte levensduur
Verwachte levensduur tot 5 jaar.

10 Gebruik

De Torque Wrench & Driver wordt niet-steriel geleverd. V66r gebruik moet
deze worden gereinigd met water en een borstel en daarna worden
gesteriliseerd zoals beschreven in sectie 12. Hieronder wordt het gebruik
van de Torque Wrench & Driver beschreven:

1. Zorg ervoor dat na het reinigen de eerste lijn op de schaalverdeling
van de Torque Wrench in lijn is met het pijltje (zie afbeelding 1.A).

2. Bevestig de kop aan de body van de Torque Wrench door de
onderdelen samen te drukken en ze in tegenovergestelde richting te
draaien totdat u een klik hoort (zie afbeelding 2).

3. De pijl op de kop van de Torque Wrench geeft aan in welke richting
de Torque Wrench & Driver werkt. Op de kop staat “IN” (zie
afbeelding 3.A) en “OUT” aangegeven (zie afbeelding 3.B).

“IN” betekent rechtsom met de klok mee, “OUT” betekent linksom
tegen de klok in. Om de richting te veranderen draait u de Torque
Wrench om (zie afbeelding 3) en duwt u de Driver in de kop van de
Torque Wrench totdat u een klik hoort (zie afbeelding 4).

4. Steek het instrument in de Driver.

5. Plaats het instrument in het implantaat op/de schroef en draai de arm
van de Torque Wrench in de richting die de pijl aangeeft totdat de
gewenste torque is bereikt (zie afbeelding 6). De toegepaste torque
moet overeenkomen met de instructies van de fabrikant van de
schroef/het implantaat.

6. Naieder gebruik moeten de Torque Wrench & Driver worden
gereinigd en gesteriliseerd, zoals wordt beschreven in sectie 12.

7. Controleer instrumenten onder normale verlichting op slijtage of
schade en verwijder zichtbaar vuil: instrumenten die zichtbaar
versleten of beschadigd zijn, moeten worden afgevoerd zoals
beschreven staat in hoofdstuk 16.
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11 Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
Hier volgt een lijst van een aantal, maar niet alle, mogelijke nadelige
gevolgen. Door dit instrument op de juiste manier te plaatsen en te
gebruiken verkleint u deze risico’s.

e Bij overbelasting of laten vallen
Als het instrument overbelast is, valt of op een andere manier verkeerd
wordt gebruikt, mag het niet meer worden gebruikt, omdat een goede
werking niet meer kan worden gegarandeerd.

e  Gebruik geen waterstofperoxide
Dit product moet vé6r gebruik worden gesteriliseerd en mag niet worden
gereinigd met waterstofperoxide.

e Uitlijning met de schaalverdeling
De Torque Wrench & Driver hoeft niet te worden gekalibreerd, maar
controleer voor ieder gebruik of de Torque Wrench & Driver goed werkt en
of de eerste lijn op de schaalverdeling in lijn is met het pijltje (zie afbeelding
1.A).

e Zorg dat het instrument juist in elkaar is gezet
Controleer voor ieder gebruik of alle onderdelen op de juiste manier in
elkaar zijn gezet (er mogen geen onderdelen loszitten).

e Overschrijd het maximum van de schaalverdeling niet
De arm van de Torque Wrench mag niet voorbij het einde van de
schaalverdeling komen (zie afbeelding 6.B), omdat dit kan leiden tot
permanente vervorming van de arm van de Torque Wrench, waardoor de
juiste torque niet meer kan worden afgelezen (zie afbeelding 1.B).

e Geen schaalverdeling bij gebruik als ratel
Als de Torque Wrench & Driver als ratel wordt gebruikt, geeft het torque de
gebruiker GEEN indicatie van de toegepaste torque.
Opmerking: Als de Elos Torque Wrench & Driver worden gebruikt als een
ratelsleutel, mag het aangegeven max. moment op de Driver niet worden
overschreden. Indien geen max. moment op de Driver is aangegeven, mag
het toegepaste moment niet groter zijn dan 150 Ncm.

e Houd u aan de aanbevelingen van de fabrikant van

schroef/schroevendraaier/aandraaier/implantaat

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of het label van de fabrikant van de
schroef/de schroevendraaier/de Driver/het implantaat met betrekking tot de
maximaal toegestane torque. Pas in geen geval een hogere torque toe dan
wordt aangegeven, zelfs niet als de Torque Wrench & Driver als ratel wordt
gebruikt (zonder de arm van de Torque Wrench te gebruiken).

e Reiniging: gebruik geen metaalborstel of staalwol
Gebruik geen metaalborstel of staalwol om de Torque Wrench & Driver te
reinigen; dit beschadigt het instrument.

e Alleen voor gebruik door professionals

De Torque Wrench & Driver mag alleen door professionals worden gebruikt.

12 Reinigen en steriliseren

De volgende reinigings- en sterilisatiemethode wordt aanbevolen: Verdere
instructies vindt u in de 'Cleaning and sterilization guideline' op
https://elosmedtech.com/IFU/.

1. Haal de momentsleutel uit elkaar (zie afbeelding 5)

2. De afzonderlijke onderdelen zijn nu klaar om te worden gereinigd
volgens de Cleaning and sterilization guideline.

3. Sterilisatie volgens de Cleaning and sterilization guideline.
Hieronder samengevat:

Opmerking: Voor de VS: Stoomsterilisatiecyclus 132 °C (270 °F)/4 min.

B Sterilisatig_cyc!us met dynamische
luchtverwijdering

Blootstellingstijd 4 min. [ 3 min

Temperatuur 132°C(270°F) | 134° C(273°F)

Droogtijd 20 min.

Let op: meegeleverd verpakkingsmateriaal mag NIET worden
geautoclaveerd, tenzij uitdrukkelijk wordt vermeld dat het materiaal geschikt
is voor sterilisatie.

13  Aanvullende informatie
Voor aanvullende informatie over het gebruik van de Torque Wrench &
Driver kunt u contact opnemen met uw lokale vertegenwoordiger.
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14  Geldigheid
Op het moment dat deze gebruiksaanwijzing wordt gepubliceerd, komen alle
eerdere versies te vervallen.

15 Opslag en behandeling
Aanbevolen opslagtemperatuur is 10-40 "C (50-104 °F) en de aanbevolen
relatieve vochtigheid is 0-80%

16  Afvoer

Bij het afvoeren kan de Torque Wrench een infectie- of microbieel gevaar
vormen. Daarom moet dit product worden afgevoerd als biologisch afval
volgens de geldende nationale richtlijnen.

17  Ernstige incidenten

Als er een ernstig incident plaatsvindt met betrekking tot dit apparaat, moet
dit worden gemeld aan Elos Medtech Pinol A/S en aan de bevoegde
autoriteiten in het land waar het incident heeft plaatsgevonden.

Een ernstig incident is een situatie waarbij het apparaat direct of indirect
heeft geleid of heeft kunnen leiden tot de dood, een ernstige achteruitgang
van de gezondheid van een persoon of een gevaar voor de
volksgezondheid.

Neem contact op met Elos Medtech Pinol A/S:
complaint.empi@elosmedtech.com

Let op: de Amerikaanse federale wetgeving bepaalt dat dit product slechts
door of namens een tandarts of arts kan worden verkocht.
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Kasutusjuhend - Eesti keel (Estonian)
High & Low Torque Indicating Ratchet Wrench

1 Sihtotstarve

Vaikest jbumomenti naitavat pdrkmehhanismiga vétit kasutatakse
abutmentide, abutmendi kruvide ja proteesikruvide reguleerimiseks
suukirurgia ja proteesiprotseduuride ajal. Suurt jbumomenti naitavat
pdrkmehhanismiga vétit kasutatakse hambaimplantaatide paigaldamisel ja
reguleerimisel suukirurgia ajal.

2 Toote kirjeldus

Momendim&dtevdti Torque Wrench (pdhikorpus, pea ja kruvikeeraja Driver)
on valmistatud kergest titaanist ja roostevabast terasest.
Momendim6dtevdtme ja kruvikeeraja Torque Wrench & Driver
tootekujundus, viimistlus ja kvaliteet muudavad tdoriista sobivaks
implantaatide, toendite ja kruvide paigaldamiseks ning kohandamiseks
operatsiooni ja muude Kliiniliste protseduuride kdigus. Momendimddtevatit ja
kruvikeerajat Torque Wrench & Driver on lihtne puhastamiseks ja
steriliseerimiseks ette valmistada.

Tanu vahetatavate otsikutele ja kruvikeerajale Driver thildub td6riist
erinevate implantaadisiisteemidega. Kruvikeerajat Driver saab ihendada
mitmel viisil. Tapse tootekirjelduse leiate konkreetselt tootesildilt.

3 Keemiline koostis
Momendim&dtevdtmes ja kruvikeerajas Torque Wrench and Driver
kasutatud materjalide keemiline koostis on esitatud tabelis 1-2.

Tabel 1. Momendim6dtevotme Torque Wrench keemiline koostis. Allpool
nimetatud materjalide sisaldus sdltub variandist.

- ZimVie ELOS)

Materjal Koostis Kokl_(upu_ude CASi nr
patsiendiga
Titaanisulam (Ti- 90 massiprotsenti Ti, Jah (puhas metall) 99906-66-8
6Al-4V-ELI) 6 massiprotsenti Al ja
4 massiprotsenti V.
84,8 massiprotsenti
Fe, 13 massiprotsenti
. Cr, 1,2 massiprotsenti Ei
Sandvik 4C27A Mo, 0.8 (sisekomponent) 65997-19-5
massiprotsenti Ni, 0,2
massiprotsenti S
67-71,5
massiprotsenti Fe,
17,5-19,5
AISI 304 L massprotsent Cr Jah (puhas metall) | 65997-19-5
massiprotsenti Ni, 2
massiprotsenti Mn, 1
massiprotsent Si
Volframkarbiid ja 80% C + 16,8% W Jah (valiskiht) 12070-12-1
amorfne susinik koos Ni-jagkidega (WC) + 7782-
(teemandilaadne 42-5 (C)
siisinik)
Volframkarbiidist 50% W +50% C Ei (sisekiht) 12070-12-1
siduv kiht (WC)

Tabel 2. Kruvikeeraja Driver keemiline koostis. Allpool nimetatud materjalide
sisaldus sdltub variandist.

Materjal Koostis Releapuie CASi nr
patsiendiga
67—715
massiprotsenti Fe,
17,5-19,5
AISI 304 L g"gfi'grgtse”“ cr. Jah (puhas metall) | 65997-19-5

massiprotsenti Ni, 2
massiprotsenti Mn, 1
massiprotsent Si

84,8 massiprotsenti
Fe, 13 massiprotsenti
Cr, 1,2 massiprotsenti
Mo, 0,8
massiprotsenti Ni, 0,2
massiprotsenti S

Sandvik 4C27A Jah (puhas metall) 65997-19-5

71,7 massiprotsenti
Fe, 12 massiprotsenti
Cr, 9 massiprotsenti
Ni, 4 massiprotsenti
Mo, 2 massiprotsenti
Cu, 09

Sandvik 1RK91 Jah (puhas metall) 65997-19-5
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massiprotsenti Ti ja

0,4 massiprotsenti Al

66,4-73

massiprotsenti Fe,

16-19 massiprotsenti

Cr, 6-9,5

massiprotsenti Ni, 2

massiprotsenti Si, 2

massiprotsenti Mn, Ei
AISI302 L 0,8 massiprotsenti Mo | (sisekomponent) 65997-19-5

0,05-0,15

massiprotsenti C, 0,1

massiprotsenti N,

0,045 massiprotsenti

P, 0,015

massiprotsenti S
Volframkarbiid ja 80% C + 16,8% W Jah (valiskiht) 12070-12-1
amorfne susinik koos Ni-jaakidega (WC) + 7782-
(teemandilaadne 42-5 (C)
susinik)
Volframkarbiidist 50% W + 50% C Ei (sisekiht) 12070-12-1
siduv kiht (WC)
4 P&hi-UDI
Momendimddtevati Torque Wrench 5712821001001U2
Kruvikeeraja Driver 5712821002001U9

5 Kasutamisnéaidustused

Uhendatud momendim&6tevéti ja kruvikeeraja tihilduvad erinevate
tooriistadega ning koos rakendavad nad tddriistale kindlaksmaaratud
pédrdemomendi. Ukski toériist ei ole aktiivseade.

Momendimddtevdtmele mérgitud péérdemoment peab vastama
implantaadile, proteesikruvile véi muule paigaldatavale komponendile
margitud pédrdemomendile. Kasutatav kruvikeeraja peab thilduma
implantaadi, proteesikruvi vdi ISO 1797 standardi kohase thenduse
paigaldamiseks kasutatava tooriistaga.

6 Etten&htud patsiendirihm

Kruvikeeraja Torque Wrench and Driver on ette nahtud kasutamiseks
patsientidel, kellele on v6imalik hambaimplantaate paigaldada. Patsiendi
erikoolitus ei ole vajalik.

7 Sihtkasutajad

Peamised kasutajad (operatsioonide ja hambaravi protseduuride ajal):
hambaarstid, hambaravitehnikud ja kirurgid

Muud kasutajad (puhastamine, séilitamine jne): hambaarsti ja kirurgi
assistendid.

Kasutuskeskkond
Hambalaborid, hambakliinikud v6i operatsioonisaalid.

8 Kliiniline kasu

Momendimddtevdtmel ja kruvikeerajal Torque Wrench and Driver ei ole
kliinilist kasu. Momendimdotevdti ja kruvikeeraja Torque Wrench and Driver
on abivahendid, mis vdimaldavad hambaravioperatsioonide voi
kuuldeaparaadi paigaldamise operatsioonide kaigus edukalt paigaldada
implantaadi, proteesikruvi v6i muu komponendi.

9 Eeldatav kasutusiga
Eeldatav kasutusiga kuni 5 aastat.

10 Kasutamine

Torque Wrench & Driver tarnitakse mittesteriilsena. Tooriist tuleb enne
kasutamist veega puhastada ja harjata ning seejarel steriliseerida vastavalt
jaotisele 12. Allpool on kirjeldatud Torque Wrench & Driver kasutamist.

1. Veenduge parast puhastamist, et Torque Wrench varre skaala
esimene joon oleks kohakuti noolega (vt joonis 1.A).

2. Kinnitage pea Torque Wrench korpuse kiilge. Selleks likake
komponendid kokku ja pdérake neid vastassuunas, kuni kuulete
kidpsu (vt joonis 2).

3. Torque Wrench pea peal asuv nool néitab Torque Wrench & Driver
toimimise suunda ja peal on tahistused ,IN” (Sisse) (vt joonis 3.A) ja
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,LOUT” (Valja) (vt joonis 3.B). ,IN” tahistab paripdeva podramist ja
,OUT” tahistab vastupdeva poééramist. Suuna muutmiseks keerake
Torque Wrench vastassuunas (vt joonis 3) ja likake Driver Torque
Wrench pea kiilge, kuni kuulete kidpsu (vt joonis 4).

4. Lukake tdoriist Driver.

5. Paigutage todriist implantaadi/kruvi killge ja pédrake Torque Wrench
vart noole suunas, kuni on saavutatud soovitud jdumoment (vt joonis
6). Rakendatud jbumoment peab vastama kruvi/implantaadi tootja
juhistele.

6. Puhastage ja steriliseerige Torque Wrench & Driver parast iga
kasutust vastavalt jaotisele 12.

7. Kontrollige tavavalguse kaes seadet, et sellelt eemaldada néhtav
mustus ja veenduda, et see pole kahjustunud ega kulunud. Kdik
kahjustunud vdi kulunud seadmed tuleb kdrvaldada vastavalt
jaotisele 16.

11 Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Voéimalike kahjulike toimete hulgas v6ib olla, kui mitte ainult, jargmine. Selle
seadme dige paigutamine ja kasutamine aitavad neid ohte leevendada.

o Ulekoormus v&i mahakukkumine
Ulekoormuse, mahakukkumise v&i muul viisil vale kasitsemise korral ei tohi
toodet enam kasutada, kuna sel juhul ei saa enam tagada seadme diget
toimimist.

e Arge kasutage vesinikperoksiidi
Toode tuleb enne kasutamist steriliseerida ja seda ei tohi puhastada
vesinikperoksiidiga.

e Skaalajoondamine
Torque Wrench & Driver ei pea uuesti kalibreerima, kuid veenduge enne iga
kasutamist, et Torque Wrench & Driver on téiesti tookorras ja skaala
esimene joon on noolega kohakuti (vt joonis 1.A).

o Oige kokkupaneku tagamine
Veenduge enne iga kasutamist, et kdik osad on 6igesti kokku pandud
(lahtised osad on lubamatud).

e Arge Uletage maksimaalset skaalat
Torque Wrench vars ei tohi Uletada skaala otsa (vt joonis 6.B), kuna selle
tulemusena voib Torque Wrench vars deformeeruda, s.t edasisi ebatapseid
néite (vt joonis 1.B).

e Pdrkmehhanismiga votme korral skaalandidud puuduvad
Kui Torque Wrench & Driver kasutatakse pérkmehhanismiga vdtmega, El
née kasutaja jbumomendi naite.
Markus. Kui tédriista Elos Torque Wrench & Driver kasutatakse
pdrkmehhanismiga v8tmena, ei tohi Driveri ettendhtud maksimaalset
jdumomenti tletada. Kui Driveri jaoks pole méaratud maksimaalset
jdumomenti, siis ei rohi rakendatav jbumoment olla suurem kui 150 Ncm.

e Kasutage kruvi-/kruvikeeraja-/kruvitsa-/implantaaditootja

juhiseid

Vaadake iga kruvi-/kruvikeeraja-/kruvitsa-/ implantaaditootja kasutusjuhist
v&i suurima jumomendi silti. Arge mingil tingimusel kasutage margitust
suuremat joumomenti isegi siis, kui Torque Wrench & Driver kasutatakse
pdrkmehhanismiga vGtmena (Torque Wrench varreta).

e Puhastamine — arge kasutage metallharja ega terasvilla
Arge kasutage Torque Wrench ega Driver puhastamiseks metallharja ega
terasvilla, sest see v@ib seadet kahjustada.

e Ainult professionaalseks kasutamiseks
Torque Wrench & Driver tohivad kasutada ainult vastava ala spetsialistid.

12  Puhastamine ja steriliseerimine

Soovitatakse jargmist puhastus- ja desinfitseerimismeetodit. Lisajuhised
leiate jaotisest ,Cleaning and sterilization guideline” veebilehel
https://elosmedtech.com/IFU/.

1.  Votke dinamomeetriline véti koost lahti (vt joonis 5)

2. Eemaldatud osad on niid puhastamiseks valmis kooskdlas
jaotisega ,Cleaning and sterilization guideline®.

3.  Steriliseerige, nagu on ette nahtud juhises ,Cleaning and
sterilization guideline®“. Kokkuvéte allpool.

Markus. USA: kasutage auruga steriliseerimistsiklit 132 °C (270 °F) / 4 min.
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Diinaamiline 8hueemaldusega
Protseduur - L
arusteriliseerimistsiikkel
Kokkupuuteaeg 4 min. [ 3 min.
Temperatuur 132°C(270°F) | 134° C(273°F)
Kuivamisaeg 20 min.

Ettevaatust! Pakkematerjali EI TOHI autoklaavida, kui pole selgelt osutatud,
et materjali vdib steriliseerida.

13 Lisateave
Lisateavet Torque Wrench & Driver kohta saate kohalikult miugiesindajalt.

14  Kehtivus
Selle kasutusjuhendi avaldamisel kaotavad kehtivuse k&ik varasemad
versioonid.

15 Hoiustamine ja k&sitsemine
Soovituslik hoiundamise temperatuurivahemik on 10—40° °C (50-104 °F)
soovituslik suhteline niiskusvahemik on 0-80%

16  Kasutuselt kdrvaldamine

Tooriistad Torque Wrench vdivad pdhjustada nakkust voi nendega voib
kaasneda mikroobne oht ja seetdttu tuleb need kdrvalda bioloogilise
jaatmena kooskdlas riiklike néuetega.

17  Ohujuhtumid

Kui selle seadmega seoses esinevad ohujuhtumid, tuleb neist teavitada
ettevdtet Elos Medtech Pinol A/S ja selle riigi padevat asutust, kus juhtum
aset leidis.

Ohujuhtum on olukord, mille korral seade otseselt vdi kaudselt pdhjustas voi
oleks v@inud pdhjustada surma, isiku tervise olulist halvenemist voi tdsist
ohtu rahvatervisele.

P6o6rduge ettevotte Elos Medtech Pinol A/S poole meiliaadressil:
complaint.empi@elosmedtech.com

Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide foderaalseadus lubab toodet miiiia vaid
hambaarsti v6i arsti tellimisel.
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Kayttéohjeet - Suomi (Finnish)
High & Low Torque Indicating Ratchet Wrench

1 Kayttotarkoitus

Matalan vaantémomentin osoittimellista réikk&avainta kaytetaan
tukihampaiden ja niiden ruuvien seké proteesiruuvien saatamiseen suun
leikkauksen ja proteettisten toimenpiteiden aikana. Korkean
vaantdmomentin osoittimellista raikkdavainta kaytetaan hammasimplanttien
asettamiseen ja saatamiseen suuleikkauksen aikana.

2 Tuotekuvaus

Torque Wrench (runko, péa ja Driver-vaannin) on valmistettu kevyesta
titaanista ja ruostumattomasta teraksesta. Torque Wrench & Driver -tuotteen
tuotesuunnittelu, vimeistely ja laatu tekevét siit& toimivan tyokalun
implanttien, jatkeiden ja ruuvien asettamisessa ja saadossa leikkausten tai
muiden Kliinisten toimenpiteiden aikana. Torque Wrench & Driver on helppo
valmistella puhdistamista ja sterilointia varten.

Vaihdettavien ruuvitalttojen ja Driver-vaantimen vuoksi tydkalu on
yhteensopiva lukuisten implanttijérjestelmien kanssa. Driver on saatavana
monenlaisia liitdntdja varten. Katso tasmalliset tuotekuvaukset yksittaisten
tuotteiden tuotemerkinndista.

3 Kemiallinen koostumus
Taulukossa 1-2 esitetdan Torque Wrench & Driver -tuotteen
materiaalien kemiallinen koostumus.

Taulukko 1: Torque Wrench -tuotteen kemiallinen koostumus. Alla
mainittujen materiaalien siséltd méaaraytyy tuoteversion mukaan.

- ZimVie ELOS)

0,05-0,15 painoprosenttia
C:ta, 0,1 painoprosenttia

N:&,

0,045 painoprosenttia

P:a,

0,015 painoprosenttia S:a
Volframikarbidi ja 80 paino-% C:ta + 16,8 Kylla 12070-12-1
amorfinen hiili paino-% W:a ja loput Ni:& (ulkokerros) (WC) + 7782-
(timantin kaltainen 42-5 (C)
hiili)

Volframikarbidista
koostuva sitova
kerros

50 paino-% W:a + 50
paino-% C:ta (WC)

Ei (sisékerros) 12070-12-1

Materiaali Koostumus Eotllaaseen CAS-numero
oskeva
Titaaniseos (Ti-6Al- 90 paino-% Ti:a, 6 Kylla (puhdas 99906-66-8
4V-ELI) paino-% Al:a ja 4 metalli)
paino-% V:a
84,8 paino-% Fe:aa,
13 paino-% Cr:a, 1,2 Ei (sisainen
Sandvik 4C27A paino-% Mo:a, 0,8 osa) 65997-19-5
paino-% Ni:&, 0,2
paino-% S:a
67-71,5 paino-%
Fe:aa, 17,5-19,5
paino-% Cr:a, 8,0— Kylla (puhdas
AISI 304 10,5 paino-% Ni:a, 2 metalli) 65997-19-5
paino-% Mn:a, 1
paino-% Si:ta
Volframikarbidi ja 80 paino-% C:té + Kylla 12070-12-1
amorfinen hiili 16,8 paino-% W:a ja (ulkokerros) (WC) + 7782-42-
(timantin kaltainen loput Ni:a 5(C)
hiili)
Volframikarbidista 50 paino-% W:a + 50 Ei (sisékerros) 12070-12-1

koostuva sitova
kerros

paino-% C:ta (WC)

Taulukko 2: Driver-vaantimen kemiallinen koostumus. Alla mainittujen
materiaalien siséltd maaraytyy tuoteversion mukaan.

Materiaali Koostumus Eotllaaseen CAS-numero
oskeva

67-71,5 paino-% Fe:aa,
17,5-19,5 paino-% Cr:a, Kylla (puhdas

AISI| 304 8,0-10,5 paino-% Ni:&, 2 metall) 65997-19-5
paino-% Mn:a, 1 paino-%
Si:ta
84,8 paino-% Fe:aa, 13

. paino-% Cr:a, 1,2 paino- Kylla (puhdas

Sandvik 4C27A % Mo:a, 0,8 paino-% metalli) 65997-19-5
Ni:&, 0,2 paino-% S:a
71,7 paino-% Fe:aa, 12
paino-% Cr:a, 9 paino-% "

Sandvik 1RK91 Ni:4, 4 paino-% Mo:a, 2 Kylla (puhdas 65997-19-5

A X ! metalli)

paino-% Cu:a, 0,9 paino-
% Ti:a ja 0,4 paino-% Al:a
66,4—73 painoprosenttia
Fe:a, 16—
19 painoprosenttia Cr:a, o

AISI 302 69,5 painoprosenttia Ni:4, cE,'SS'Sé"”e” 65997-19-5
2 painoprosenttia Si:té,
2 painoprosenttia Mn:a,
0,8 painoprosenttia Mo:a,
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4 Yksil6llinen laitemallin tunniste
Torque Wrench 5712821001001U2
Driver 5712821002001U9

5 Kayttdaihe

Toisiinsa kytketyt momenttiavain ja vaannin soveltuvat liitettéviksi erilaisiin
tyokaluihin, ja yhdessé ne aiheuttavat tydkaluun maaritetyn suuruisen
vaannon. Mikéan naistéa tyokaluista ei ole aktiivinen laite.

Torque Wrench -tuotteessa ilmoitetun vaantémomentin on vastattava
implantin, proteesiruuvin tai muun asennettavan komponentin valmistajan
iimoittamaa vaantmomenttia. Kéytettavan Driver-vaantimen on oltava
yhteensopiva implantin, proteesiruuvin tai ISO 1797 -liitinnan asentamiseen
kaytettéavan tyokalun kanssa.

6 Kohdepotilasryhma

Torque Wrench and Driver on tarkoitettu kaytettavaksi potilailla, joiden
katsotaan soveltuvan hammasimplanttihoitoon. Potilaalle ei tarvitse antaa
erityisopastusta.

7 Kohdekayttajat

Ensisijaiset kayttajat (leikkausten ja hammaslaaketieteellisten
toimenpiteiden aikana): hammaslaakarit, hammasteknikot ja kirurgian alan
ammattilaiset. Toissijaiset kayttajat (puhdistus, varastointi jne.):
hammaslaakarin ja kirurgin avustajat.

Kayttdymparisto
Hammaslaboratoriot, hammashoitolat tai leikkaussali.

8 Kliiniset hyodyt

Torque Wrench and Driver -tuotteesta ei ole Kliinista hyotyd. Torque Wrench
and Driver voivat toimia onnistuneesti apuvélineena implantin,
proteesiruuvin tai muun komponentin asentamisessa hammasleikkausten tai
kuulokojeleikkausten aikana.

9 Odotettu kayttoika
Odotettu kayttdika on enintdén 5 vuotta.

10 Kayttd

Torque Wrench & Driver toimitetaan steriloimattomana. Ennen kayttoa se
tulee puhdistaa vedella ja harjalla seka steriloida kohdissa 12 kuvatulla
tavalla. Torque Wrench & Driver kaytetaén seuraavalla tavalla:

1. Varmista puhdistamisen jalkeen, ettd Torque Wrench mitta-asteikon
ensimmainen viiva on nuolen kohdalla (katso kuva 1.A).

2. Kiinnita paa Torque Wrench runkoon tyontamalla osia yhteen ja
kaantamalla niita vastakkaisiin suuntiin, kunnes kuulet selkean
naksahduksen (katso kuva 2).

3. Torque Wrench paassa oleva nuoli osoittaa sen toimintasuunnan.
Paassa on merkinnat "IN” (katso kuva 3.A) ja "OUT” (katso kuva 3.B).
"IN” tarkoittaa, ettd avaimen kaantdésuunta on myoétapaivaan, "OUT”
vastapaivaan. Vaihda suuntaa kaantamalla Torque Wrench & Driver
toiselle sivulle (katso kuva 3). Paina Driveria Torque Wrench paata
vasten, kunnes kuulet selkedn naksahduksen (katso kuva 4).

4. Aseta tyokalu Driver.

5. Aseta tyokalu implanttia/ruuvia vasten ja kdanna Torque Wrench
vartta nuolen suuntaan, kunnes haluttu kiristysmomentti on
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saavutettu (katso kuva 6). Vaantdémomentin tulee olla implantin/ruuvin
valmistajien ohjeiden mukainen.

6. Puhdista ja steriloi Torque Wrench & Driver jokaisen kayton jalkeen
kohtien 12 mukaisesti.

7. Tarkasta instrumentit normaalissa valaistuksessa néakyvan lian
poistamiseksi ja vaurioiden tai kulumisen varalta: Jos instrumentissa
on nakyvia vaurioita tai kulumia, se on héavitettava kohdan 16
mukaisesti.

11  Varoitukset ja varotoimet
Seuraavassa listassa esitelladn osa mahdollisista ongelmatilanteista, mutta
ei kaikkia. Instrumentin huolellinen asettaminen ja kaytt6 voivat auttaa
naiden riskien vahentéamisessa.

e Ylikuormitus tai putoaminen
Tuotteen kayttda ei tule jatkaa, jos se ylikuormittuu, putoaa tai vaurioituu
muulla tavalla, silla sen asianmukaista toimivuutta ei voida enaa taata.

o  Ala kayta vetyperoksidia
Tama tuote on steriloitava ennen kayttdd, mutta puhdistusta ei saa tehda
vetyperoksidilla.

e Asteikon tasaus
Torque Wrench & Driver ei tarvitse uudelleenkalibroida, mutta ennen
jokaista kayttdoa on varmistuttava Torque Wrench & Driver taydesta
toimivuudesta ja asteikon ensimmaisen viivan ja nuolen kohdistamisesta
(katso kuva 1.A).

e Varmista, ettd tuote on koottu oikein
Varmista ennen jokaista kayttod, etté kaikki osat on yhdistetty oikein (osat
eivat saa olla loysia).

o Alaylita asteikkoa
Torque Wrench varsi ei saa ylitté& asteikon loppupééta (katso kuva 6.B),
silla tama voi aiheuttaa Torque Wrench varrelle peruuttamatonta vahinkoa ja
taté myoten epéatarkkoja momenttimittauksia tulevaisuudessa (katso kuva
1.B).

e Asteikon paikkansapitavyys raikkdavaimena kaytettédessa
Jos Torque Wrench & Driver kéytetédan raikkdavaimena, asteikosta El pysty
néakemaan tietoa siita, miké kiristysmomentti on kaytdssa.
Huomautus: Kun Elos Torque Wrench & Driver -tykalua kaytetaan
hylsyavaimena. Driver-tydkalun méaritettyd enimmaisvaantémomenttia ei
saa ylittaa. Jos Driver-tyokalulle ei ole méaritetty enimmaisvaantdomomenttia,
kaytetty vaantdmomentti ei saa ylittda 150 Ncm.

e Noudata ruuvin/ruuvimeisselin/meisselin/implantin valmistajan

momenttisuosituksia

Tarkista kunkin ruuvin/ruuvimeisselin/meisselin/implantin valmistajan
kayttoohjeista tai etiketista, mika on suurin sallittu kiristysmomentti. Ala
misséaan olosuhteissa kayta sallittua suurempaa kiristysmomenttia, vaikka
Torque Wrench & Driver kaytettaisiin raikkdavaimena (ilman Torque Wrench
vartta).

e Puhdistus — ala kayta metalliharjaa tai terasvillaa
Ala kayta metalliharjaa tai terasvillaa Torque Wrench tai Driverin
puhdistamiseen, silla ne vaurioittavat instrumenttia.

e Vain ammattikayttéon
Torque Wrench & Driver on tarkoitettu ainoastaan ammattikayttoon.

12 Puhdistaminen ja steriloiminen

Suositeltava puhdistus- ja desinfiointimenetelméa on kuvattu
seuraavassa.Lisétietoja on "Cleaning and sterilization guideline” (Puhdistus-
ja sterilointiohje) -kohdassa osoitteessa https://elosmedtech.com/IFU/.

1. Pura Torque Wrench (katso kuva 5)

2. Erotetut osat on nyt valmis puhdistettaviksi "Cleaning and
sterilization guideline”-ohjeistuksen mukaisesti.

3. Sterilointi "Cleaning and sterilization guideline”-ohjeistuksen
mukaisesti. Yhteenveto alla:

Huomautus: Yhdysvallat: Hoyrysterilointijakso 132 °C (270 °F) / 4 min.

Menettelytapa Dynaaminen ilman poiston sterilointijakso
Valotusaika 4 min. [ 3 min.
Lampatila 132°C(270°F) | 134° C(273°F)
Kuivausaika 20 min.
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Huomio: Mukana tulevaa pakkausmateriaalia El VOI autoklavoida, ellei
siin& erikseen mainita materiaalin soveltuvan sterilointiin.

13 Liséatietoja
Saat lisatietoja Torque Wrench & Driver kaytdsta ottamalla yhteytta
paikalliseen myyntiedustajaan.

14  Voimassaolo
Tamaén kayttoohjeen julkaisuhetkell& ohje korvaa kaikki aikaisemmat versiot.

15 Varastointi ja kasittely

Suositeltu sailytyslampétila on 10-40 °C (50-104 °F). Suositeltu suhteellinen
kosteusalue on 0-80 %

16  Havittdminen

Kun Torque Wrench havitetdan, seurauksena voi olla infektio- tai
mikrobivaara, minka vuoksi laite on havitettéava biologisena jatteena
kansallisten vaatimusten mukaisesti.

17  Vakavat vaaratilanteet

Jos laitteen kaytdssé ilmenee vakavia vaaratilanteita, niista on ilmoitettava
Elos Medtech Pinol A/S:lle ja toimivaltaisille viranomaisille maassa, jossa
tilanne esiintyi.

Vakava vaaratilanne on tilanne, jossa laite on suoraan tai epasuorasti
johtanut tai voinut johtaa kuolemaan, henkilon terveyden vakavaan
huononemiseen tai vakavaan kansanterveysuhkaan.

Ota yhteytta Elos Medtech Pinol A/S:a&n osoitteeseen
complaint.empi@elosmedtech.com

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tdmé&n tuotteen myynnin vain
hammaslaakareille ja lagkareille ja heidan maarayksestaan.
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Mode d’emploi - Francais (French)
High & Low Torque Indicating Ratchet Wrench

1. Objectif visé

La clé a cliquet avec indication de couple faible sert a I'ajustement des
piliers, des vis de piliers et des vis de prothéses pendant les procédures de
chirurgie buccale et les procédures de pose de prothése. La clé a cliquet
avec indication de couple élevé sert a la mise en place et 'ajustement des
implants dentaires durant les procédures de chirurgie buccale.

2. Description du produit

Torque Wrench (corps principal, téte et Driver) est composée de titane léger
et d’acier inoxydable. Grace a sa conception, a sa finition et a sa qualité,
Torque Wrench & Driver est idéale pour le placement et le réglage

<ZimVie E

LOS

d’'implants, de piliers et de vis lors d’'interventions chirurgicales et autres
procédures cliniques. Torque Wrench & Driver est facile a préparer pour le
nettoyage a la désinfection et a la stérilisation.

Elle est compatible avec divers systémes d'implants grace a son Driver et a
ses outils amovibles. Le Driver est compatible avec de nombreuses
connexions. Consulter les étiquettes individuelles de chaque produit pour
une description plus précise.

3. Composition chimique
La composition chimique des matériaux utilisés pour Torque Wrench &
Driver est présentée dans le tableau 1-2.

Tableau 1: Composition chimique de Torque Wrench. Le contenu des
matériaux mentionnés ci-dessous dépend de la variante.

MEDTECH

66,4-73 % pds Fe,

16-19 % pds Cr, 6-

9,5 % pds Ni, 2 %

pds Si, 2 % pds Non
AISI 302 Mn, 0,8 % pds Mo (composant 65997-19-5

0,05-0,15 % pds C, interne)

0,1 % pds N,

0,045 % pds P,

0,015 % pds S
Carbure de 80 at.% C + 16,8 Oui (couche 12070-12-1
tungstene et at.% W avec du Ni extérieure) (WC) +
carbone amorphe résiduel 7782-42-5
(carbone ©
semblable au
diamant)
Couche de liaison 50 at.% W + 50 Non (couche 12070-12-1
en carbure de at.% C (WC) intérieure)
tungsténe

Matériau Composition IContapt EWEE N° CAS
e patient

Alliage de titane Ti 90 % pds, Al Oui (métal 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) 6 % pds etV 4% pur)

pds

Fe 84,8 % pds, Cr

13 % pds, Mo Non
Sandvik 4C27A 1,2 % pds, Ni (composant 65997-19-5

0,8 % pds, S 0,2 % interne)

pds

Fe 67-71,5 % pds,

Cr17,5-19,5 % Oui (métal
AISI 304 pds, Ni 8,0-10,5 % 65997-19-5

pds, Mn 2 % pds, pur)

Si 1% pds
Carbure de 80 at.% C + 16,8 Oui (couche 12070-12-1
tungsténe et at.% W avec du Ni extérieure) (WC) +
carbone amorphe résiduel 7782-42-5
(carbone ©)
semblable au
diamant)
Couche de liaison | 50 at.% W + 50 Non (couche 12070-12-1
en carbure de at.% C (WC) intérieure)
tungsténe

Tableau 2 : Composition chimique du Driver. Le contenu des matériaux
mentionnés ci-dessous dépend de la variante.

Matériau Composition IConta_ct aiEE N° CAS
e patient
Fe 67-71,5 % pds,
Cr17,5-19,5% oui (métal
AISI 304 pds, Ni 8,0-10,5 % 65997-19-5
pds, Mn 2 % pds, pur)
Si 1% pds
Fe 84,8 % pds, Cr
13 % pds, Mo S
Sandvik 4C27A 1,2 % pds, Ni Oui (métal 65997-19-5
0.8%pds. S02% | P4
pds
Fe 71,7 % pds, Cr
12 % pds, Ni 9 %
Sandvik 1RK91 pcis'z"o"/oo;j? %ds' Slj’r')(maa' 65997-19-5
0,9 % pds et Al
0,4 % pds
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4. UDI de base
Torque Wrench 5712821001001U2
Driver 5712821002001U9

5. Instructions d’utilisation

La clé dynamométrique et le tournevis interconnectés s’adaptent a une
variété d’outils et, ensemble, ils appliquent un couple de serrage spécifié a
un outil. Aucun de ces outils n’est un dispositif actif.

Le couple indiqué sur la clé dynamométrique doit correspondre a celui
spécifié par le fabricant de I'implant, de la vis prothétique ou de tout autre
composant a installer. Le tournevis utilisé doit étre compatible avec I'outil a
utiliser pour installer 'implant, la vis prothétique ou la connexion ISO 1797.

6. Population de patients visée

Torque Wrench and Driver est destiné a étre utilisé chez les patients qui
sont considérés comme admissibles pour un traitement par implant dentaire.
Aucune formation spéciale du patient n’est requise.

7. Utilisateurs visés

Utilisateurs principaux (pendant la chirurgie et les procédures dentaires) :
dentistes, prothésistes dentaires et chirurgiens professionnels

Utilisateurs secondaires (nettoyage, stockage, etc.) : assistants dentaires et
chirurgiens.

Environnement d’utilisation
Laboratoires et cliniques dentaires ou salles d’opération.

8. Avantages cliniques

Les Torque Wrench and Driver ne présentent pas de bénéfice clinique. Les
Torque Wrench and Driver peuvent étre utilisés avec succés comme outil
pour la pose d’'un implant, d’une vis prothétique ou tout autre composant lors
de chirurgies dentaires.

9. Durée de vie prévue
Durée de vie prévue jusqu’a 5 ans.

10. Utilisation

La Torque Wrench & Driver est fournie non stérile. Elle doit étre nettoyée a
'eau a I'aide d’une brosse, puis stérilisée conformément aux instructions
des sections 12 avant utilisation. Les instructions d’utilisation de la Torque
Wrench & Driver sont fournies ci-dessous :

1. Aprés le nettoyage, vérifiez que la premiére ligne de la graduation
figurant sur le manche de la Torque Wrench est alignée sur la fléeche
(figure 1.A).

2. Fixez la téte de la Torque Wrench au corps en les poussant 'un
contre I'autre et en les tournant dans des directions opposées
jusqu’au clic (figure 2).

3. Lafléche présente sur la téte de la Torque Wrench indique son sens
de fonctionnement. La téte porte également les mentions « IN »
(figure 3.A) et « OUT » (figure 3.B). « IN » indique une rotation dans
le sens horaire et « OUT », une rotation dans le sens antihoraire.
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Pour changer le sens de rotation, retournez la Torque Wrench
(figure 3) et enfoncez le Driver dans la téte de la Torque Wrench
jusqu’au clic (figure 4).

4. Insérez I'outil dans le Driver.

5. Placez I'outil dans I'implant/la vis et tournez le manche de la Torque
Wrench dans le sens de la fleche jusqu’a obtention du couple
souhaité (figure 6). Le couple appliqué doit étre conforme aux
instructions du fabricant de la vis/de I'implant.

6. Nettoyez et stérilisez la Torque Wrench & Driver apres chaque
utilisation, conformément aux instructions des sections 12.

7. Inspecter les instruments a la lumiére afin d’éliminer tout résidu
visible et vérifier 'absence de détérioration et d'usure : Il convient
d’éliminer tout instrument présentant des signes visibles de
détérioration ou d’'usure, conformément aux instructions de la section
16.

11. Avertissements et précautions
La liste ci-dessous présente certains des événements indésirables possibles
(liste non exhaustive). Un placement et une utilisation corrects de
I'instrument peuvent permettre de limiter ces risques.
e Encas de surcharge ou de chute
En cas de surcharge, de chute ou de toute autre manipulation incorrecte, le
produit ne doit plus étre utilisé car ses performances fonctionnelles ne
peuvent plus étre garanties.
e Ne pas utiliser de peroxyde d’hydrogéne
Ce produit doit étre stérilisé avant utilisation et ne doit pas étre nettoyé a
I'aide de peroxyde d’hydrogene.
e Alignement de la graduation
La Torque Wrench ne nécessite aucun étalonnage. Vérifiez cependant,
avant chaque utilisation, qu’elle est totalement fonctionnelle et que la
premiere ligne de la graduation est alignée sur la fleche (figure 1.A).
e  Vérification de I'assemblage
Avant chaque utilisation, vérifiez que toutes les piéces sont correctement
assemblées (aucune piéce ne doit étre desserrée).
e Ne pas dépasser I’extrémité de la graduation
Le manche de la Torque Wrench ne doit pas dépasser I'extrémité de la
graduation (figure 6.B) pour éviter toute déformation irréversible du manche,
qui entrainerait une lecture incorrecte du couple (figure 1.B).
e Ne pas se fier a la graduation en cas d’utilisation comme clé a
cliquet
Si la Torque Wrench & Driver est utilisée comme clé a cliquet, elle ne fournit
AUCUNE indication a I'utilisateur quant au couple appliqué.
Avis: Lorsque I'Elos Torque Wrench & Driver est utilisé en tant que clé a
cliquet, ne pas dépasser le couple de serrage maximal spécifié pour le
Driver. Si aucun couple maximal n’est spécifié pour le Driver, le couple
appliqué ne doit pas dépasser 150 Ncm.
e  Suivre les recommandations du fabricant de la vis/de I'outil/du
tournevis/de I'implant en matiére de couple
Vérifiez le couple maximal autorisé indiqué dans le mode d’emploi ou sur
I'étiquette du fabricant de la vis/de I'outil/du tournevis/de I'implant spécifique.
N’appliquez en aucun cas un couple plus élevé que celui indiqué méme si la
Torque Wrench & Driver est utilisée comme clé a cliquet (c’est-a-dire sans
actionnement du manche de la Torque Wrench).
e Nettoyage — ne pas utiliser de brosse métallique ou de paille de
fer
N'utilisez pas de brosse métallique ou de paille de fer pour nettoyer la
Torque Wrench ou le Driver afin d’éviter de les endommager.
e Utilisation réservée aux professionnels
La Torque Wrench & Driver doit étre utilisée uniquement par des
professionnels.

12. Nettoyage et stérilisation

Les méthodes de nettoyage et de désinfection ci-apres sont recommandées.

D’autres instructions sont disponibles a la rubrique « Cleaning and
sterilization guideline » (guide de nettoyage et de stérilisation) a I'adresse
https://elosmedtech.com/IFU/.

1. Démonter la clé dynamométrique (voir figure 5)

2. Les pieces démontées sont maintenant prétes a étre nettoyées
conformément a la « Cleaning and sterilization guideline ».

3. Stérilisation conformément a la « Cleaning and sterilization
guideline ». Synthése ci-dessous :
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Remarque : pour les Etats-Unis : cycle de stérilisation a la vapeur de
132 °C (270 °F)/4 min.

3 Cycle de stérilisation avec élimination
Procédure 3 .
dynamique de l'air
Durée d’exposition 4 min. [ 3 min.
Température 132°C(270°F) | 134° C(273°F)
Temps de séchage 20 min.

Mise en garde: Les matériaux d’'emballage accompagnant le produit NE
PEUVENT PAS étre mis en autoclave sauf s'il est explicitement indiqué
qu'ils peuvent étre stérilisés.

13. Informations supplémentaires
Pour plus d’informations sur I'utilisation de la Torque Wrench & Driver,
veuillez contacter votre représentant local.

14. Validité
La publication du présent mode d’emploi annule et remplace toutes les
versions antérieures.

15. Stockage et manipulation
La plage de température de stockage recommandée est de 10-40 °C (50—
104 °F) et la plage d’humidité relative recommandée est de 0-80 %

16. Elimination

Il convient d’éliminer, conformément aux exigences nationales, Torque
Wrench parmi les déchets a risque biologique car il peut étre porteur d’'une
infection et présenter un risque de contamination microbienne.

17. Incidents graves

Il convient de signaler tout incident grave impliquant ce dispositif & Elos
Medtech Pinol A/S ainsi qu'aux autorités compétentes du pays ou s’est
produit I'incident.

Un incident grave correspond a une situation dans laquelle le dispositif a
directement ou indirectement provoqué un déces, une altération grave de la
santé de la personne ou représente une menace sérieuse pour la santé
publique. Contactez le service clientéle Elos Medtech Pinol a :
complaint.empi@elosmedtech.com

Attention : les lois fédérales en vigueur aux Etats-Unis n’autorisent la vente
de ce dispositif que par ou sur les instructions d’un dentiste ou médecin
diplomé.

18. Etiquetage Suisse

MedEnvoy Switzerland

CH |REP| |cro

Switzerland
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Gebrauchsanleitung - Deutsch (German)
High & Low Torque Indicating Ratchet Wrench

1 BestimmungsgemaéRe Verwendung

Der Rachetschliissel mit niedrigem Drehmoment wird fur die Anpassung von
Abutments, Abutmentschrauben und Prothetikschrauben wahrend der
kieferchirurgischen und prothetischen Eingriffe verwendet. Der Rachetschlissel
mit hohem Drehmoment wird fir die Platzierung und Einstellung von
Zahnimplantaten wahrend der Oralchirurgie verwendet.

2 Produktbeschreibung

Der Torque Wrench (Hauptkorpus, Kopf und Driver) besteht aus leichtem Titan
und rostfreiem Edelstahl. Durch ihr Produktdesign, ihre Verarbeitung und ihre
Qualitat sind der Torque Wrench & Driver hervorragend zum Platzieren und
Anpassen von Implantaten, Abutments und Schrauben im Rahmen von
chirurgischen Eingriffen und anderen klinischen Verfahren geeignet. Der Torque
Wrench & Driver lassen sich einfach fir die Reinigung und Sterilisation
vorbereiten.

Aufgrund der austauschbaren Schraubendreher und des Driver ist dieses
Instrument mit verschiedenen Implantatsystemen kompatibel. Der Driver ist fur
zahlreiche Verbindungen erhaltlich. Spezifische Produktbeschreibungen finden
Sie auf den jeweiligen Produkthinweisen.

3 Chemische Zusammensetzung
Die chemische Zusammensetzung der fiir den Torque Wrench and Driver
verwendeten Materialien ist in Tabelle 1-2 dargestellt.

Tabelle 1: Chemische Zusammensetzung des Torque Wrench. Die Inhaltsstoffe
der unten genannten Materialien hangt von der jeweiligen Variante ab.

. Kontakt mit
Material Zusammensetzung dem Patienten CAS-Nr.
Titanlegierung (Ti- 90 Gew.% Ti, 6 Gew.% Al Ja (reines 99906-66-8
6Al-4V-ELI) und 4 Gew.% V Metall)
84.8 Gew.-% Fe, 13 Gew.- Nein (innere
Sandvik 4C27A % Cr, 1,2 Gew.-% Mo, 0,8 Komponente) 65997-19-5
Gew.-% Ni, 0,2 Gew.-% S
67-71,5 Gew.-% Fe, 17,5-
19,5 Gew.-% Cr, 8,0-10,5 Ja (reines
AISI 304 Gew.% Ni, 2 Gew.-% Mn, | Metall) 65997-19-5
1 Gew.-% Si
Wolframkarbid und 80 at.% C+16,8at.% W Ja (auBere 12070-12-1
amorpher Kohlenstoff mit Rest-Ni Schicht) (WC) + 7782-
(diamantéhnlicher 42-5(C)
Kohlenstoff)
Wolframkarbid- 50 at.% W + 50 at.% C Nein (innere 12070-12-1
Bindeschicht (WC) Schicht)

Tabelle 2: Chemische Zusammensetzung des Driver. Die Inhaltsstoffe der unten
genannten Materialien hangt von der jeweiligen Variante ab.

Material Zusammensetzung gontakt i CAS-Nr.
em Patienten
67-71,5 Gew.-% Fe, 17,5-
19,5 Gew.-% Cr, 8,0-10,5 Ja (reines
AISI 304 Gew.-% Ni, 2 Gew.-% Mn, | Metall 65997-19-5
1 Gew.-% Si
84.8 Gew.-% Fe, 13 Gew.- Ja (reines
Sandvik 4C27A % Cr, 1,2 Gew.-% Mo, 0,8 Metall) 65997-19-5
Gew.-% Ni, 0,2 Gew.-% S
71,7 Gew.% Fe, 12
Gew.% Cr, 9 Gew.% Ni, 4 .
Sandvik 1RK91 Gew.% Mo, 2 Gew.% Cu, ﬂﬂaegrafl')”es 65997-19-5
0,9 Gew.% Tiund 0,4
Gew.% Al
66,4-73 Gew.% Fe, 16—
19 Gew.% Cr, 6-9,5
Gew.% Ni, 2 Gew.% Si, 2 L
AISI 302 Gew.% Mn, 0,8 Gew.% Esxé(')”n'g;) 65997-19-5
Mo, 0,05-0,15 Gew.% C,
0,1 Gew.% N, 0,045
Gew.% P, 0,015 Gew.% S
Wolframkarbid und 80 at.% C + 16,8 at.% W Ja (auBere 12070-12-1
amorpher Kohlenstoff mit Rest-Ni Schicht) (WC) + 7782-
(diamantahnlicher 42-5 (C)
Kohlenstoff)
Wolframkarbid- 50 at.% W + 50 at.% C Nein (innere 12070-12-1
Bindeschicht (WC) Schicht)
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4 Basis-UDI
Torque Wrench 5712821001001U2
Driver 5712821002001U9

5 Bestimmungsgemaler Gebrauch

Der miteinander verbundenen Drehmomentschlussel und
Schraubendrehereinsatz kénnen mit zahlreichen Instrumenten zusammen
verwendet werden und Uben zusammen ein bestimmtes Drehmoment auf ein
Instrument aus. Keines der Instrumente ist ein aktives Gerat.

Das auf dem Drehmomentschlissel angegebene Drehmoment sollte dem vom
Hersteller angegebenen Wert fir das Implantats, die prothetischen Schrauben
oder den anderen einzusetzenden Komponenten entsprechen. Der verwendete
Schraubendrehereinsatz muss mit dem Instrument kompatibel sein, das fur das
Einsetzen des Implantats, der prothetischen Schrauben oder der Verbindung
(ISO 1797) verwendet werden soll.

6 Vorgesehene Patientengruppe

Der Torque Wrench and Driver ist fur die Verwendung bei Patienten
vorgesehen, die fir eine Zahnimplantatbehandlung in Frage kommen. Eine
besondere Schulung des Patienten ist nicht erforderlich.

7 Vorgesehene Nutzer

Hauptnutzer (wéhrend chirurgischer und zahnmedizinischen Verfahren):
Zahnérzte, Zahntechniker und Fachérzte fur Chirurgie

Sekundarer Nutzer (Reinigen, Lagern usw.): Assistenten von Zahnarzten und
Chirurgen.

Einsatzumgebung
Dentallabore, Zahnkliniken oder Operationsraume.

8 Klinischer Nutzen

Der Torque Wrench and Driver haben keinen klinischen Nutzen. Der Torque
Wrench and Driver kdnnen erfolgreich als Instrument zum Einsetzen von
Implantaten, prothetischen Schrauben oder anderen Komponenten bei
zahnmedizinischen Verfahren oder Verfahren zum Implantieren eines Horgeréats
eingesetzt werden.

9 Erwartete Lebensdauer
Erwartete Lebensdauer von bis zu 5 Jahren.

10 Verwendung

Der Torque Wrench & Driver wird unsteril geliefert. Vor der Verwendung muss
das Instrument mit Wasser und einer Birste gereinigt sowie anschlieRend
geman Abschnitt 12 sterilisiert werden. Die Verwendung des Torque Wrench &
Driver ist im Folgenden beschrieben:

1. Stellen Sie nach der Reinigung sicher, dass sich die erste Linie auf der
Skala des Arms des Torque Wrench auf der Hohe des Pfeils befindet
(siehe Abbildung 1.A).

2. Stecken Sie den Kopf auf den Korpus des Torque Wrench, indem Sie die
Komponenten aneinanderdriicken und jeweils in die entgegengesetzte
Richtung drehen, bis ein Klickgeréausch zu horen ist (siehe Abbildung 2).

3. Der Pfeil am Kopf des Torque Wrench zeigt die Richtung an, in die der
Torque Wrench & Driver funktioniert. Der Kopf ist mit ,IN“ (Ein; siehe
Abbildung 3.A) und ,OUT* (Aus; siehe Abbildung 3.B) gekennzeichnet.
4N bezeichnet die Drehung im Uhrzeigersinn; ,OUT* bezeichnet die
Drehung entgegen dem Uhrzeigersinn.

Um die Richtung zu andern, drehen Sie den Torque Wrench auf die
andere Seite (siehe Abbildung 3) und schieben Sie den Driver in den
Kopf des Torque Wrench, bis ein Klickgerdausch zu horen ist (siehe
Abbildung 4).

4. Stecken Sie das Instrument und den Driver aufeinander.

5. Setzen Sie das Instrument auf das Implantat/die Schraube auf und
drehen Sie den Arm des Torque Wrench in Pfeilrichtung, bis das
gewunschte Drehmoment erreicht ist (siehe Abbildung 6). Das
aufgebrachte Drehmoment muss den jeweiligen Anweisungen des
Implantat-/Schraubenherstellers entsprechen.
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6. Reinigen und sterilisieren Sie den Torque Wrench & Driver nach jeder
Verwendung geman Abschnitt 12.

7. Kontrollieren Sie die Instrumente unter normalen Lichtverhaltnissen auf
sichtbare Ruckstande und auf Schéden oder Verschlei3: Jegliche
Instrumente, die sichtbare Schaden oder Verschlei? aufweisen, missen
gemaR Abschnitt 16 entsorgt werden.

11  Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

Zu den moglichen unerwiinschten Ereignissen gehdren u. a. die in der
folgenden Liste beschriebenen Ereignisse. Die genannten Risiken kdnnen durch
ein genaues Platzieren und eine ordnungsgemafe Verwendung des
Instruments gemindert werden.

e Bei Uberlastung oder Fallenlassen
Wird das Instrument liberlastet, fallengelassen oder in anderer Weise falsch
gehandhabt, darf es nicht weiter verwendet werden, da die korrekte
Funktionsfahigkeit nicht mehr gewabhrleistet werden kann.

e Kein Wasserstoffperoxid verwenden
Dieses Produkt muss vor der Verwendung sterilisiert werden und darf nicht mit
Wasserstoffperoxid gereinigt werden.

e Ausrichten der Skala
Der Torque Wrench & Driver muss nicht rekalibriert werden, allerdings muss vor
jeder Verwendung sichergestellt werden, dass der Torque Wrench & Driver voll
funktionstiichtig ist und dass sich die erste Linie der Skala auf der Hohe des
Pfeils befindet (siehe Abbildung 1.A).

e Korrektes Zusammensetzen sicherstellen
Stellen Sie vor jeder Verwendung sicher, dass samtliche Teile korrekt
zusammengesetzt wurden (es diirfen keine losen Teile Ubrigbleiben).

e Kein Uberschreiten des Skala-Maximums
Der Arm des Torque Wrench darf sich nicht hinter dem Ende der Skala befinden
(siehe Abbildung 6.B), da es ansonsten zu einer dauerhaften Verformung des
Arms des Torque Wrench und somit kiinftig zu einer fehlerhaften Anzeige beim
Einstellen des Torque Wrench kommen kann (siehe Abbildung 1.B).

e Keine Skalenanzeige bei Verwendung als Ratschenschlissel
Wird der Torque Wrench & Driver als Ratschenschlissel verwendet, wird dem
Benutzer NICHT angezeigt, welches Drehmoment verwendet wird.
Hinweis: Wenn der Elos Torque Wrench & Driver als Ratschenschlissel
verwendet wird, darf das angegebene maximale Drehmoment fur den Schlissel
nicht berschritten werden. Wenn kein maximales Drehmoment fiir den
Drehmomentschliissel angegeben ist, darf das aufgebrachte Drehmoment 150
Ncm nicht Uberschreiten.

e Verwendung von Schrauben/Schraubendrehern/Drivern/Implantaten

mit dem jeweiligen, vom Hersteller empfohlenen Drehmoment

Bitte prufen Sie die jeweiligen Anweisungen des Schrauben-/Schraubendreher-
/Driver-/Implantatherstellers zur Verwendung bzw. die Kennzeichnung beziiglich
des maximal zulassigen Drehmoments. Bringen Sie auf keinen Fall ein héheres
Drehmoment auf, als angegeben, auch wenn der Torque Wrench & Driver als
Ratschenschlissel (ohne den Arm des Torque Wrench) verwendet wird.

e Reinigung — Keine Metallbiirsten oder Stahlwolle verwenden
Verwenden Sie zur Reinigung des Torque Wrench oder Driver keine
Metallbiirsten oder Stahlwolle, da das Instrument ansonsten beschéadigt wird.

e Nur zur Verwendung durch Fachpersonal
Der Elso Torque Wrench & Driver darf nur von Fachpersonal verwendet werden.

12 Reinigen und Sterilisieren

Zur Reinigung und Sterilisation wird die folgende Methode empfohlen: Weitere
Informationen finden Sie unter ,Cleaning and sterilization guideline” auf
https://elosmedtech.com/IFU/.

1. Zerlegen Sie den Drehmomentschlissel (siehe Abbildung 5).

2. Die voneinander getrennten Teile kénnen nun entsprechend der
,Cleaning and sterilization guideline” gereinigt werden.

3. Sterilisation entsprechend der ,Cleaning and sterilization guideline®.
Zusammenfassung unten:

Hinweis: In den USA: Dampfsterilisationszyklus 132 °C (270 °F) / 4 min

Verfahren Sterilisationszyklus mit dynamischer Luftentfernung
Einwirkzeit 4 min. [ 3 min.

Temperatur 132°C(270°F) | 134° C(273°F)
Trocknungszeit 20 min.
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Vorsicht: Das zugehorige Verpackungsmaterial KANN NICHT autoklaviert
werden, es sei denn, es wird ausdriicklich darauf hingewiesen, dass das
Material zur Sterilisation geeignet ist.

13  Weitere Informationen
Weitere Informationen zur Verwendung des Torque Wrench & Driver erhalten
Sie bei Ihnrem Vertriebsmitarbeiter vor Ort.

14  Giltigkeit
Mit Verdffentlichung dieser Gebrauchsanleitung werden alle vorherigen
Versionen ungliltig.

15 Aufbewahrung und Handhabung
Der fur die Aufbewahrung empfohlene Temperaturbereich liegt bei 10-40 °C
(50-104° °F) und die empfohlene relative Luftfeuchtigkeit betragt 0-80 %.

16 Entsorgung

Der Torque Wrench kann ein Infektionsrisiko bergen oder eine mikrobielle
Gefahr darstellen und muss daher entsprechend den nationalen Bestimmungen
als biologischer Abfall entsorgt werden.

17  Ernste Zwischenfélle

Wenn es in Verbindung mit diesem Produkt zu ernsten Zwischenféllen kommen
sollte, sind diese umgehend an Elos Medtech Pinol A/S und an die zustandigen
Behorden des Landes, in dem der Zwischenfall sich ereignet hat, zu melden.

Ein ernster Zwischenfall ist ein Ereignis, bei dem das Produkt direkt oder indirekt
zum Tode, einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands
einer Person oder zu einer ernsten Gefahr fur die 6ffentliche Gesundheit gefuhrt
hat oder gefiihrt haben kdnnte.

Kontaktieren Sie Elos Medtech Pinol A/S unter:
complaint.empi@elosmedtech.com

Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Produkt nur durch
zugelassene Zahndarzte oder Arzte bzw. in deren Auftrag verkauft werden.

18 Schweizer Etikett

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland

CH |REP
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0dnyieg xpRong - EAAnvika (Greek)
High & Low Torque Indicating Ratchet Wrench

1 MpoBAeTTOPEVOG OKOTTOG

To Low Torque Indication Rachet Wrench xpnoipoTroigital yia Tnv TTpocappoyn
KoAoBwuaTWY, BISWY KOAOBWHATWY Kal TTPOGOETIKWY BIBWY oTn didpkela
XEIPOUPYIKWYV ETTEYBACEWY TNG OTOPATIKAG KOIAGTNTAG KAl TIPOOHETIKWY
diadikaoiwv. To High Torque Indicating Rachet Wrench xpnaoiyotolgital yia Tnv
TOTTOBETNON KAl TNV TTPOCOPUOYH 0SOVTIKWY EUPUTEUPATWY OTN JIAPKEIN
XEIPOUPYIKWYV ETTEPPRACEWY TNG OTOMATIKAG KOIAGTNTAG.

2 Mepiypagn mwpoidvTog

To Torque Wrench (kupiwg owua, KEPaAr kai Driver) gival KATOOKEUOOPEVO aTTO
avogeidwTo XaAuBa kai TITavio pIkpoU Bapoug. O axediaoudg, To QIvipioua Kal n
Tro16TnTa Tou Torque Wrench & Driver kaBioToUv 1o epyaAeio KaTdAANAo yia Thv
TOTTOBETNON KAl TNV TTPOCAPHOYH ENQUTEUNATWY, KOAOBWHATWY Kal BISWV aTn
OIAPKEID XEIPOUPYIKWYV ETTEPRATEWY Kal GAAWY KAIVIKWV TTpdgewv. H
TrpogTolyaaia Tou Torque Wrench & Driver yia Tov kaBapiopd kai Tnv
aTroaTeipwaon eival E0KOAN.

Xapn oTa evaAlagiya katoaBidia kai oto Driver, To epyaAgio eival oupBaTtd pe
d1Gpopa cuoTAPATA EPPUTEUNATWY. To Driver diatiBeTal yia diIdPopeg GUVOETEIG.
Ma TIG TTEPIYPAPEG CUYKEKPIPEVWV TTPOIOVTWY, OVATPESTE GTNV ETIKETA KAOE
MEUOVWHEVOU TTPOIGVTOG.

3 Xnuikf ouvleon
H xnuikr o0vBean Twv UNIKWY TTou Xpnolpotroidnkav yia To Torque Wrench

and Driver Trapouaidgetal aTov Trivaka 1-2.

Mivakag 1: Xnuikn ouvBean Torque Wrench. To TTepIEXOUEVO TwWV KATWTEPW
UAIKwv eéapTdrar aro tnv mapaiiayn.

EmikoIlvwvia pe

YAIkO Tovleon acBEvi Ap. CAS
Kpépa miraviou (Ti- 90 wt.% Ti, 6 wt.% Al kai Nai (KaBapd 99906-66-8
6Al-4V-ELI) 4 wt.% V HETaAAO)
84.8 k.B.% Fe, 13k.B.% p .
Sandvik 4C27A cr, 1,2BK.;3.% Mo, o,g Ox1 (eowtepikS 65997-19-5
KB.% Ni. 0.2 k.8.% S epmnua)
67-71,5k.B. Fe, 17,5-
19,5 k..% Cr, 8,0-10,5 Nai (KaBapd
AISI 304 K.8.% Ni, 2 K.8.% Mn, 1 pém()\)\o) 65997-19-5
K.B.% Si
KapBidio Tou 80 at.% C + 16,8 at.% W Nai (E§wTepikd 12070-12-1 (WC)
BoAgpapiou kai He uTTOAEIPpOTIKG Ni aTPWHA) +7782-42-5 (C)
Guopgog avepakag

(&vBpakag TTou
Holadel pe SiapdvTi)

ZTpWwpa ouvdeong
kapPidiou Tou
BoAgpapiou

50 at.% W + 50 at.% C
(WC)

Ox1 (EowTepikd
OTPWHA)

12070-12-1

lMivakag 2: Xnuikn) aovBeon Driver. To TePIEXOUEVO TWV KATWTEPW UAIKWV
eéapraral amréd v mapaiiayn.

Emkoivwvia pe

YAIkO Zovleon a Ap. CAS
aoBevi
67-71,5 k.B. Fe, 17,5-
19,5 k.8.% Cr, 8,0-10,5 Nai (KaBapod
AISI 304 K.B.% Ni, 2K.8.% Mn, 1 | pétatho) 65997-19-5
K.B.% Si
84.8 k..% Fe, 13k.B.% .
Sandvik 4C27A Cr, 1,2k.8.% Mo, 0,8 Na %\“e‘]po 65997-19-5
K.B.% Ni, 0,2 k.8.% S Héraho)
71,7 x.B.% Fe, 12kB.%
. Cr, 9k..% Ni, 4 k..% Nai (KaBapd
Sandvik 1RK91 Mo, 2 K.8.% Cu, 0.9 LETAMO) 65997-19-5
K.B.% Tikai 0.4 k.B.% Al
66,4-73 wt.% Fe, 16-19
wt.% Cr, 6-9,5 wt.% Ni, 2
wt.% Si, 2 wt.% Mn, 0,8 Ox1 (eowTepikS
AISI 302 wt.% Mo 0,05-0,15 wt.% €€apTNUa) 65997-19-5
C, 0,1 wt.% N, 0,045
wt.% P, 0,015 wt.% S
KapBidio Tou 80 at.% C + 16,8 at.% W Nai (E§wTepikd 12070-12-1 (WC)
BoAgpapiou kai He utToAgIppaTikG Ni OTPWHA) +7782-42-5 (C)
Guopgog avepakag

(6vBpakag TTou
Holdlel pe dlapdvi)

ZTpWwpa ouvdeong
KapBidiou Tou
BoAgpapiou

50 at.% W + 50 at.% C
(WC)

Ox1 (Eowtepikd
OTPWHA)

12070-12-1
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4 Baoiké UDI
Torque Wrench
Driver

5712821001001U2
5712821002001U9

5  Evdeign xpriong

To aAnAoouvdedpevo duvapokAeIdo Kal 0 0dNyog PTTopoUv va TTPOCaPPOCTOUV
o¢e didpopa epyaleia Kal padi epappdfouv Hia KaBopiopévn TTooOTNTA POTTAG O€
éva epyaleio. Kavéva amrd Ta epyaleia Oev atroTeAEi evepyry CUOKEUR.

H potrr| TTou avaypd@eTal GTO SUVANOKAEIDO TTPETTEI VO QVTIOTOIXEI O€ EKEIVN TTOU
KaBopigeTal aTTd TOV KATOOKEUAOTH) TOU EPUPUTEUUATOG, TNG TTPOOBETIKAG Bidag i
GAAOU €EaPTAPATOG TTOU TTPOKEITAl VO TOTToBeTNBEl. O 0dNYOG TTOU
XPNOIPOTIOIEITaI TIPETTEN VA Eival GUPPBATOG PE TO epyaleio TTou Ba
XPNOIPOTIOINBE( yIa TNV TOTTOBETNON TOU EPPUTEUPATOG, TNG TTPOCTBETIKAG Bidag
Tng ouvdeong katda ISO 1797.

6 MpofAemopevog TANBUo6G aoBevwv

To Torque Wrench and Driver TrpoopifeTal yia Xpion o€ aoBeveig TTou BewpeiTtal
6Tl TTANpoUV Ta KPITAPIA yia Bepatreia ue 0OOVTIKG eNPUTELPATA. AEV ATTITEITAI
€101k ekTTaidEUON TOU 00BEVOUG.

7 MpoBAeTrépevol XpROTEG

KUpiol xpAoTeg (Katd Tn SIGPKEID XEIPOUPYIKWVY ETTEPRACEWY KOl OSOVTIATPIKWV
TIPAGEWV): 0BOVTIaTPOI, OOOVTOTEXVITEG KOI ETTAYYEAUOTIEG XEIPOUPYOI
AeuTepelovTeg XPNOTES (KaBapiopdg, ammobhAkeuon K.ATT.): BonBoi odovTidTpwy
Kal XEIPOUPYWV.

MepiBaAAov xpong
OdovToTEXVIKA EpYaTTrpIa, 0dOVTIATPIKEG KAIVIKEG ) aiBouca xelipoupyeiou.

8 KAIvIKG o@éAn

To Torque Wrench and Driver dev éxouv KAIviké 6¢peArog. To Torque Wrench and
Driver ptropoUv va fonBroouv MITUXWS WG EPYAAEIO TTOU XPNOIUOTTOIEITAl YIa
TNV TOTTOBETNON TOU EUQUTEUPATOG, TNG TTIPOTBETIKAG Bidag ) GAAou e§apTrApaTOg
KaTd T SIGPKEIC OBOVTIATPIKWY ETTEURATEWY 1 ETTEPPBACEWY TOTTOBETNONG
QKOUOTIKWV Bapnkoiag.

9 Avapgvépevn didpkeia Jwng
Avapevopevn BIApKeIa (wngG Ewg 5 €Tn.

10 XpRon

To Torque Wrench & Driver Trapéxetal un amooTeipwpévo. Mpiv amé tn xpron,
TIPETTEl va KABapIOTE Pe vePOS Kal BoUPTOa Kal, TN GUVEXEID, VA OTTOCTEIPWOEI
ouu@wva pe TiIg 0dnyieg TG evétnTag 12. H xprion Tou Torque Wrench kai Tou
Driver replypd@eTal TapakaTw:

1.  Metd Tov KaBapiouo, BeBaiwbeite OTI N TTPWTN ypauur oTtn diaBabuion
Tou Bpayiova Tou Torque Wrench guBuypappigetal pe 1o BEAOG
(BA. eikbva 1.A).

2. MNpooaptAoTe TNV KEQAAR OTO KUPiwg owua Tou Torque Wrench
mECOVTOG Ta EGAPTAPATA PETAEU TOUG KOI OTPEPOVTAG TA TTPOG TNV
avTiBeTn KATEUBUVON PEXPI VO AKOUOTE! éva XapakTnPIoTIKG KAIK (BA.
£IKOva 2).

3. To BéAhog otnv ke@aAr Tou Torque Wrench deixvel Tnv katelBuvon
Aeitoupyiag Tou Torque Wrench & Driver. H ke@aAf @€pel TIG evOEigeIG
«IN» (Méoa) (BA. eikéva 3.A) kal «OUT» (E€w) (BA. eikéva 3.B).

H évdeign «IN» (Méoa) utrodeikvUel T deIGOTPOPN TIEPIOTPOPH, EVW N
€vdeign «OUT» (E&w) uttodeikvUel TNV apioTEPOTTPOPN TIEPITTPOGN.
MNa va aAA&geTe TNV katelBuvan, yupiote To Torque Wrench atnv
avTifetn TTAeupa (BA. eikéva 3) kal oTTpwéTe TO Driver péoa otnv KEQaAn
Tou Torque Wrench péxpl va akouaTei £va XapaKTnPIoTIKO KAIK (BA.
£IkOva 4).

4. Eiocayayete 10 epyaleio péoa ato Driver.

5. TotmoBeTAOTE TO epyaAeio YETa OTO EPPUTEUHA/TN Bida KaI TTEQIOTPEWTE
Tov Bpaxiova Tou Torque Wrench 1mpog Tnv katelBuvon Tou BEAoug,
pEXPI va eTTITEUXOei N emBupnTh poTtA (BA. eikéva 6). H potrry TTou
£QapuOeTal TTIPETTEI VO CUPPWVEI PE TIG 0BNYIEG TOU KATAOKEUAOTA TNG
Bidag/Tou epguTeLaTOG.
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6. Metd ammd kabe xpron, kabapileTe kal aTTooTEIPWVETE TO Torque Wrench
Kal 10 Driver oUpg@wva Pe TIG 0dnyieg TnG evotnTag 12,

7. Egerdorte Ta epyaAcia o€ ouvOAKeG GUGIOAOYIKOU QWTIGHOU WOTE VA
apaipéoeTe 0paTéG aKabapaieg Kal va eAEyEETE yia CnUIEG 1 POOPEG:
OTro108ATTOTE £PYaAEio TTapouaiddel opatr ¢nuid r Bopd TTPETTEl va
QATTOPPITITETAI CUPPWVA UE TV evoTNTA 16.

11  MNpo€idoTroInoElg Kal TTPoPUAGSelg
Ta mlavd avemOuunTa cuuBavTa uTropei va TTePIAaPBAVOUY EVOEIKTIKA Ta
akéAouBa. H owaoTr ToTToB€TNON KON XPrion auToU Tou EPYOAEioU PTTOPEi va
OUUBAAAEI OTN PEIWON QUTWV TWV KIVOUVWV.
o X& MEPIMTTWON UTEPPOPTWONG 1) TTWONG
2& TIEPITITWON UTTEPPOPTWONG, TITWONG I GAAOU ECPAAPEVOU XEIPIOPOU, N
XPAON TOU TTPOIGVTOG TIPETTEN Va SIOKOTITETAI, KABWG eV UTTOPET va dIaaPaNIoTE
n owaTh AgiIroupyia Tou.
e Mnv xpnoiuotroigite utrepoéeidio Tou udpoyovou
AuTS TO TTPOIGV TTPETTEI VO ATTOCTEIPWVETAI TIPIV OTTO TN XPAON Kal OEV TTPETTEN va
KaBapigeTal e Xpron uTreEPogeIdiou Tou UdPOYGVOU.
e  Euvbuypaupuion diaBdabuiong
To Torque Wrench & Driver dev atraitei emavaBaduovounon. Qatdéoo, Tpiv oo
KGO Xpon, EAEYXETE OTI €ival TTAPWG AEITOUPYIKO Kal 6T N TTPWTN YPAuur oTn
d1aBdaBuion euBuypappigeTal pe To BEAOG (BA. eikdva 1.A).
o Aiaopalifere Tn cwoTh ouvapuoAdynon
Mpiv amé kdBe xprion, va BeRaiwveaTe 6TI OAa Ta pépn €xouv ouvapuoAoynOei
owaTd (Bev emITPETTOVTAI XOAAOPA PEPN).
e Mnv umepBaivere Tn péyiorn diafabuion
O Bpaxiovag Tou Torque Wrench dev TrpéTel va utrepBaivel To GKPO TNG
diaBabuiong (BA. eikéva 6.B), KaBwg KATI TETOIO PTTOPEi va 0dNnynael o€ Yoviun
Trapapdépewaon Tou Bpayiova Tou Torque Wrench kai KaT’ €TTEKTACN O€
avakpiBeig evoeitelg potrAg (BA. eikéva 1.B).
e Amouogia évdei§ng diafabuiong orav xpnoiuotroisital wg KAsISi
ouoIins e KaoTavia
Edv 1o Torque Wrench & Driver xpnaiyoTtroleital wg KA€ISi oUo@Igng ye
kaoTavia, AEN TTapéxel aTov XpAoTn Kapia EvOEIEn yia Tn poTr TTou
eQapuogeTal.
Znueiwon: Otav xpnolpotroleital To Elos Torque Wrench & Driver wg KA&1di
oloIgng, Oev emMTPETTETAN UTTEPROCT TNG MEY. POTTAG OTOV 0dNYo. Av dev
UTTAPXEl KaBopIopEvn PEY. POTTH) GTOV 08Ny, N EQAPUOLONEVN POTTH OEV TTPETTEI
va utrepPaivel Ta 150 Nem.
e AkKoAouBsiTe TIC CUOTAOEIS POTTHS TOU KATAOKEUAOTH TNG Bidag, Tou
karoafidiou, Tou o8nyou Ij TOU EUPUTEUNATOS
Ia TTANPoQOpPIEG OXETIKG PE TN PEYIOTN ETITPETTOPEVN POTTH, AVATPEETE OTIG
odnyieg xprong i oTnv eTIKETA TNG Bidag, Tou kKatoafidioy, Tou odnyou A Tou
€UPUTELPOTOG. Z€ KaMia TIEPITITWON PNV €QapuoleTe POTTA YeyaAUTEPN AT TNV
ava@epopevn, akéua kai av To Torque Wrench & Driver Xpno1uOTIOIEITAI WG
KA&Idi oUoQIENG pE KaaTavia (xwpig Xprion Tou Bpaxiova Tou Torque Wrench).
e KaBapiouoés — Mnv xpnoiuotroieite peraAAikn Bouproa ny
aroaAdpairo
Mnv xpnoigoTroigite petaAAikr BoUpTtoa ) atoaAdpaAAo yia va KabapioeTe To
Torque Wrench 1 To Driver, dia@opeTiké 8a TTpokAnBei {nuid oTo epyaAeio.
e Ta xprion pévo amé smayysAuarieg
To Torque Wrench & Driver TTpETTel va XpnoIPOTTOIEiTal HOVO aTTd
ETTOYYEAQTIES.

12  KaBapiopég Kal arrooTeipwon

ZuvioTaTal N TTapakdaTw péBodog kabapiopou Kal arooTeipwaong: Mopeite va
Bpeite rEPIO0OTEPEG 0BNYieg oTnv evéTnTa “Cleaning and sterilization guideline”
oTn dielBuvon https://elosmedtech.com/IFU/.

1.  AmoouvappoloyrioTe To duvapdkAeido (BA. eikéva 5)

2. Ta &exwpioTd pépn gival TWpa €TOINA VA KaBapIoTOUV CUPPWVA JE
10 €yypago «Cleaning and sterilization guideline».

3. AmooTeipwoTte oUppwva Pe 1o Eyypago «Cleaning and sterilization
guideline». Z0voyn TTapPaKATW:

Inueiwon: MNa 1ig HMA: KikAhog amooTeipwong pe atpd 132 °C
(270 °F)/4 Aemrt&l

AGErGEE KOK)\OS on-rocmigwcng ME SUVOAMIKD
QTTOUAKPUVON aépa

Xpovoc £kBeang 4 \eTTTd [ 3 AeTITd

Qepuokpaaia 132°C(270°F) | 134° C(273°F)
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20 AeTrTd |

[Xpovoc oreyvispatoc |

Mpoooxn: To ouvodeuTikd UAIKS ouokeuaciag AEN MIMOPEI va atrooTelpwBei
O€ AUTOKAUOTO, TTAPA HOVO AV aVOQEPETAI PNTWGS OTI TO UAIKO gival KatdAAnAo
yla aTrooTEipwon.

13 Nepaitépw TANnpoPopicg
MNa Tepaitépw TTANPOPOpPiEg OXETIKA e TN Xprion Tou Torque Wrench Kai Tou
Driver, €TTIKOIVWVAOTE PE TOV QVTITTIPOCOWTTIO TTWAACEWY TNG TIEPIOXAG OAG.

14  EykupoTtnta
Me Tn dnuocicuan auTwy Twv 0dnNyIWV XPACNG, OAES oI TTPONYOUUEVEG EKDOTEIG
avTikaBioTavTal.

15  ®UAagn kai XEIPICHOG

To cuvioTwuevo eUpog Beppokpaaiag atrobrkeuong eivar 10-40 °C (50-104 F)
KOl TO OUVIOTWHEVO EUPOG OXETIKAG uypaaiag eival 0-80%

16  Amoéppiyn

Katd tnv amoppiwn Tou Torque Wrench ptropei va TTapousiaoTei Kivouvog
Aoipwégng i pikpoPiakng péAuvong. Qg ek ToUTOU, TIPETTEI VA GTTOPPITITETAI WG
BioAoyiké atréBANTO CUPPWVA WE TIG EBVIKEG ATTAITACEIG.

17 ZoBapd cupfdvra

2¢€ TIEPITITWAON TTOU TTPOKUWEI KATTOI0 goBapd oupBdav ae OXEON PE QUTA TN
OuUoKeur, auTo Ba TTpéTTel va avageepBei otnv Elos Medtech Pinol A/S kai oTig
ApHODIEG APXEG TNG XWPAG OTTOU CUVERN TO GUUBAV.

‘Eva oupBdav Bswpeital cofapd 6tav pia cuckeur odrynoe A Ba uTropouce va
£xel odnynoel dueca f éupeca ae BAavato, cofapr emMdeivwon TNG Uyeiag evog
aTtépou r goBapn atreiAr yia 1n dnpdoia uyeia.

EmkoivwvroTe pe Tnv Elos Medtech Pinol A/S oTo:
complaint.empi@elosmedtech.com

Npoooxn: H opootrovdiakr vopoBeaia Twv HIMA emTpéTrel TRV TTWANCN QUTAG
TNG OUOKEURG MOVO aTTO 0BOVTIOTPO I YIATPO PE AdeIa e§AoKNONG £TTAYYEAUATOG
1 KATOTTIV EVTOARG O
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Hasznalati Gtmutat6 - Magyar (Hungarian)
High & Low Torque Indicating Ratchet Wrench

1 Rendeltetés

A kis forgatonyomatéku nyomatékjelz6s racsnis kulcs felépitmények,
felépitménycsavarok és protetikai csavarok helyzetének beallitasara szolgal
szajsebészeti és protetikai beavatkozasok soran. A nagy forgatényomatéku
nyomatékjelzds racsnis kulcs fogaszati implantatumok behelyezésére és a
helyzetlk bedllitasara szolgal szajsebészeti beavatkozasok soran.

2 A termék leirasa

A Torque Wrench (test, fej és Driver) konnyitett titinbol és rozsdamentes acélbol
késziil. A Torque Wrench & Driver termékkialakitadsanak, bevonatanak és
minéségének készdnhetéen az eszkdz idedlisan hasznalhaté implantatumok,
felépitmények és csavarok behelyezéséhez, valamint azok helyzetének
madositasahoz, sebészeti és egyéb klinikai beavatkozasok soran egyarant. A
Torque Wrench & Driver rendkivil kénnyen el6készithet a tisztitasi és a
sterilizalasi miveletekhez.

A cserélheté csavarhizéknak és a Driver behajtonak kdszdnhetéen az eszkdz
szamos implantatumrendszerrel kompatibilis. A Driver behajté szamos kilénb6zé
csatlakozéval hasznélhatd. Az egyes termékek ismertetése az adott termék
cimkéjén talalhaté.

3 Kémiai dsszetétel
Az 1-2. tablazatban a Torque Wrench és a Driver termékhez hasznalt anyagok
kémiai dsszetételét mutatjuk be.

1. tblazat: A Torque Wrench kémiai 0sszetétele. Az alabb emlitett anyagok
mennyisége a termékvaltozattdl fligg.

- - Beteggel A
Anyag Osszetétel érintggzik CAS-szam
Titanotvozet (Ti-6Al- 90 témeg% Ti, 6 Igen (tiszta fém) 99906-66-8
4V-ELI) tdmeg% Al és 4
témeg% V
) 84,80t% Fe, 13 tsAa Cr, Nem (belsd
Sandvik 4C27A cl)gtoﬁ léllo, 0,8 t% Ni, komponens) 65997-19-5
67-71,5t% Fe, 17,5—
AIS| 304 19,5 t% Cr, 8,0-10,5 t% Igen (tiszta fém) 65997-19-5

Ni, 2% Mn, 1 t% Si

Volframkarbid és 80 at.% C + 16,8 at.% Igen (kilsé réteg) 12070-12-1 (WC)

amorf szén W maradék Ni- +7782-42-5 (C)
(gyémantszer(i szén) tartalommal

Volframkarbid 50 at.% W + 50 at.% C Nem (belsé 12070-12-1
kotéréteg (WC) réteg)

2. tablazat: A Driver kémiai 6sszetétele. Az alabb emlitett anyagok mennyisége a
termékvaltozattdl fiigg.

- “ Beteggel A
Anyag Osszetétel érintggzik CAS-szam
67-71,5t% Fe, 17,5—
AIS| 304 19,5 t% Cr, 8,0-10,5 t% Igen (tiszta fém) 65997-19-5
Ni, 2 t% Mn, 1 t% Si
84,8 1% Fe, 13 t% Cr,
Sandvik 4C27A 1,2 t% Mo, 0,8 t% Ni, Igen (tiszta fém) 65997-19-5
02t%S
71,7 t% Fe, 12t% Cr, 9
. 1% Ni, 4 t% Mo, 2 t% . .
Sandvik 1RK91 Cu, 0.9 19 Ti é5 0,4 1% Igen (tiszta fém) 65997-19-5
Al
66,4-73 t% Fe, 16-19
t% Cr, 6-9,5 t% Ni, 2
t% Si, 2 1% Mn, 0,8 t% Nem (belsé
AISI 302 Mo 0,05-0,151% C, 0,1 | komponens) 65997-19-5
t% N, 0,045 t% P, 0,015
t% S
Volframkarbid és 80 at.% C + 16,8 at.% Igen (kilsé réteg) 12070-12-1 (WC)
amorf szén W maradék Ni- +7782-42-5 (C)
(gyémantszer(i szén) tartalommal
Volframkarbid 50 at.% W + 50 at.% C Nem (belsé 12070-12-1
kotéréteg (WC) réteg)
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4 Alapveté UDI
Torque Wrench 5712821001001U2
Driver 5712821002001U9

5 A hasznalat javallata

Az 6sszekapcsolt Torque Wrench nyomatékkulcs és a Driver behajté szamos
eszkdzhoz adaptalhato, és egyittesen meghatarozott mennyiségli nyomatékot
fejtenek ki az eszkdzre. Egyik eszk6z sem aktiv eszkoz.

A nyomatékkulcson feltlintetett nyomatéknak meg kell egyeznie a behelyezendd
implantatum, protéziscsavar vagy egyéb komponens gyartdja altal megadott
nyomatékkal. A hasznalt behajténak kompatibilisnek kell lennie az
implantatumhoz, a protéziscsavarhoz vagy az ISO 1797 szabvany szerinti
csatlakozéhoz hasznélt eszkozzel.

6 Rendeltetés szerinti betegpopulacio

A Torque Wrench and Driver csavarh(z6 a fogaszati implantatumos kezelésre
alkalmasnak min&sulé betegeknél valo hasznalatra szolgal. Nincs szlikség a
beteg specialis képzésére.

7 Rendeltetés szerinti felhasznalok

Elsédleges felhasznaldk (mitétek és fogaszati eljarasok soran): fogorvosok,
fogtechnikusok és sebész szakorvosok.

Mésodlagos felhasznalok (tisztitas, tarolas stb.): fogaszati és sebészeti
asszisztensek.

Felhasznalasi kornyezet
Fogaszati laboratériumok, fogaszati klinikak vagy mditék.

8 Klinikai elényok

A Torque Wrench és a Driver eszkdznek nincs klinikai haszna. A Torque Wrench
és a Driver eszkdzként szolgél az implantatum, a protéziscsavar vagy mas
komponens sikeres behelyezéséhez fogaszati mitétek vagy hallokészilék-
mitétek soran.

9 Varhat6 élettartam
Vérhat6 élettartam legfeljebb 5 év.

10 Hasznélat

A Torque Wrench nem steril formaban keril forgalomba. A hasznalat elétt viz és
kefe segitségével tisztitsa meg, majd az 12. fejezetben ismertetett médon
sterilizalja. A Torque Wrench és a Driver hasznélataval kapcsolatos
informéaciokért olvassa el az alabbiakat:

1. Atisztitast kdvet6éen ellendrizze, hogy a Torque Wrench karjan talalhato
skala els6 vonala és a nyil egy vonalban vannak-e (lasd az 1.A. abrat).

2. Az alkatrészek 6sszenyomasaval, majd ellenkezé iranyba valo
elforgatasaval csatlakoztassa a fejet a Torque Wrench eszkézhoz.
Megfelelé csatlakoztatas esetén egy kattand hangot kell hallania (lasd a 2.
abrat).

3. A Torque Wrench fején talalhat6 nyil a Torque Wrench hasznéalatanak
iranyat mutatja, a fejen ezenfelil egy ,IN” (Be) (lasd a 3.A. abrét) és egy
LOUT” (Ki) (lasd a 3.B. abrat) felirat is lathat6. Az ,IN” (Be) felirat az
éramutato jarasaval egyez6, mig az ,OUT” (Ki) az éramutato jarasaval
ellentétes iranyt jelzi. Az irany megforditasahoz forditsa meg a Torque
Wrench eszkozt (lasd a 3. dbrat), majd nyomja be a Driver eszkdzt a
Torque Wrench fejébe, amig egy kattan6é hangot nem hall (lasd a 4.
abrat).

4. Helyezze be az eszkdzt a Driver eszkdzbe.

5. Helyezze be az eszkdzt az implantatumba/csavarba, majd a Torque
Wrench karjanak a nyil irdnyba valé elforgatasaval huzza meg a megfeleld
nyomatékkal (lasd a 6. abrat). A kifejtett nyomatékot a csavar/implantatum
gyartéjanak utmutatéjaban szereplé informaciok alapjan hatarozza meg.

6. Minden egyes hasznélat utan az 12. fejezetben leirt utasitasoknak
megfeleléen tisztitsa meg, majd sterilizélja a Torque Wrench eszkozt és a
Driver eszkozt.

7. Normal megvilagitas mellett vizsgalja meg a miiszereket, hogy nem
sérlltek vagy kopottak-e, és tavolitsa el a lathatdé szennyezédéseket:
Barmilyen lathaté sérlilést vagy kopast mutaté miiszert a 16. szakasznak
megfeleléen artalmatlanitani kell.
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11  Figyelmeztetések és dvintézkedések

A potencialis mellékhatasokat a kdvetkezd, nem teljes korl lista tartalmazza. Az
eszk6z megfeleld elhelyezése és hasznalata segithet csdkkenteni ezek
kockézatat.

e Tulterhelés vagy leejtés esetén
Tulterhelés, leejtés vagy egyéb helytelen kezelés esetén a termék a
tovabbiakban nem hasznalhatd, mivel annak megfelel6 mikédése nem
garantalhato.

e Ne haszndljon hidrogén-peroxidot
A terméket a hasznalat el6tt sterilizalni kell, de a miivelethez ne hasznaljon
hidrogén-peroxidot.

e  Skala beéllitasa
A Torque Wrench eszkdzt nem kell kalibralni, de minden egyes hasznalat el6tt
gy6z6djon meg réla, hogy a Torque Wrench megfeleléen mikodik-e, illetve
bizonyosodjon meg réla, hogy a skala elsé vonala és a nyil egy vonalban
vannak-e (lasd az 1.A. abrat).

e Gy6z6djon meg, hogy a termék megfeleléen lett-e 6sszeszerelve
Minden egyes hasznalat el6tt gyéz6djon meg roéla, hogy minden alkatrész
megfeleléen lett-e felszerelve (nem lehetnek kilazult alkatrészek).

e Ne lépje tul a skalat
A Torque Wrench karja nem Iéphet tdl a skala végén (lasd a 6.B. abrat), mivel ez
a Torque Wrench végleges deformal6dasahoz vezethet, és ez megakadalyozza
a nyomaték értékének pontos leolvaséasat (lasd az 1.B. abrat).

e Racsnis kulcsként hasznalva ne hagyatkozzon a skéalara
Ha a Torque Wrench eszkdzt racsnis kulcsként hasznalja, az eszk6zrél NEM
olvashaté le az alkalmazott nyomaték értéke.

Megjegyzés: Az Elos Torque Wrench & Driver eszkdzt racsnis kulcsként
hasznélva a Driver eszkdzre vonatkozéan meghatarozott maximalis nyomatékot
nem szabad tullépni. Ha a Driver eszkdzre vonatkozdan nincs maximalis
nyomaték meghatarozva, a kifejtett nyomaték nem haladhatja meg a 150 Ncm
nyomatékot.

e KoOvesse acsavar/csavarhizé/behajté/implantatum gyartoja altal

javasolt nyomatékértékeket
Minden esetben tekintse meg az adott csavar/csavarhlz6/behajté/implantatum
gyartéjanak hasznalati Gtmutatoéjat vagy cimkéjét, és ellenérizze a maximalisan
engedélyezett nyomatékot. Semmilyen kériilmények esetén se Iépje til a
feltiintetett maximalis nyomatékot, még akkor se, ha a Torque Wrench eszkdzt
racsnis kulcsként (vagyis a Torque Wrench karja nélkil) hasznalja.

e Tisztitds — ne haszndljon fémkefét vagy acélszalas surolészivacsot
A Torque Wrench vagy a Driver tisztitdisahoz soha ne hasznaljon fémkefét vagy
acélszalas suroldszivacsot, mert az a termék sériilését okozhatja.

e Kizarélag szakemberek hasznéalhatjak
A Torque Wrench eszkozt kizarélag szakemberek hasznéalhatjak.

12 Rendeltetés szerinti betegpopulacio

A Prosthetic Screwdriver csavarhizé a fogaszati implantatumos kezelésre
alkalmasnak minésiilé betegeknél vald hasznalatra szolgal. Nincs sziikség a
beteg specidlis képzésére.

1.  Szerelje szét a Torque Wrench nyomatékkulcsot (lasd az 5. abrat)

2. AKkulénall6 alkatrészek most megtisztithatok a ,Cleaning and
sterilization guideline” szerint.

3. Asterilizalast a ,Cleaning and sterilization guideline” szerint végezze.
Ld. az alabbi 6sszefoglalot:

Megjegyzés: Az USA-ban: Gézsterilizalasi ciklus 132 °C (270 °F)/4 perc.

Eljaras Dinamikus vakuum sterilizalasi ciklus
Expozicios id6 4 perc [ 3 perc
Hémérséklet 132°C(270°F) | 134° C(273°F)
Szaritasi id6 20 perc

Figyelem! A termékhez tartoz6 csomagoléanyag NEM autoklavozhato, kivéve,
ha kilon fel van tintetve, hogy az adott anyag sterilizalhat6.

13  Tovabbiinformaciok
A Torque Wrench és a Driver hasznéalataval kapcsolatos tovabbi informéaciokért
vegye fel a kapcsolatot a helyi értékesitési képviselettel.
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14  Ervényesség
A jelen hasznélati Utmutaté kiadasanak pillanataban az 6sszes korabbi verzio
érvényét veszti.

15  Tarolas és kezelés
Az ajanlott tarolasi hémérséklet-tartomany 10-40 °C (50-104°F) koz6tt van, az
ajanlott relativ paratartalom pedig 0-80%.

16 Hulladékkezelés

Artalmatlanitaskor az Torque Wrench fert6zés- vagy mikrobiol6giai veszélyt
jelenthet, ezért az adott orszag el6irasainak megfeleléen, bioldgiai hulladékként
kell artalmatlanitani.

17  Sulyos események

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezé barmilyen sulyos eseményt jelenteni kell
az Elos Medtech Pinol A/S és annak az orszagnak az illetékes hatésaga felé,
ahol az esemény bekdvetkezett.

Sulyos eseménynek az olyan helyzet szamit, amikor az eszkdz kdzvetlenil vagy
kdzvetetten a kovetkezbket okozta vagy okozhatta volna: haldl, egészségi allapot
sulyos karosodasa vagy komoly kdzegészségugyi veszély.

Forduljon az Elos Medtech Pinol A/S-hez: complaint.empi@elosmedtech.com

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei szerint ez a
termék csak hivatasos fogorvos vagy orvos altal vagy rendelvényére arusithato.
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Notkunarleidbeiningar - islenska (Icelandic)
High & Low Torque Indicating Ratchet Wrench

1 Fyrirhugadur tilgangur

Skerall fyrir litid sntningséatak er aetlad fyrir stillingar millistykkja, stillingar &
skrafum millistykkja og stillingar & gervitannaskrafum vié munn- og
kjalkaskurdleekningar og isetningu gervitanna. Skrall fyrir mikid sndningséatak er
aetlad til isetningar og stillingar & tannpléntum vid munn- og
kjalkaskurdleekningar.

2 Vorulysing

Torque Wrench skruflykillinn (adaleining, htfud og Driver) er gerdur Ur |éttu titani
og ryéfriu stali. Véruhénnun, aferd og gaedi Torque Wrench & Driver gera
verkfeerid hentugt til ad setja og stilla planta, asetur og skrufur i skurdadgerd og
6drum kliniskum adgerdum. bad er audvelt ad undirbla Torque Wrench & Driver
fyrir prif og seefingu.

Utskiptanleg skrufjarn og Driver gera verkfeaerid hentugt til notkunar med mérgum
plantakerfum. Driver drifjarnid faest med ymsum tengingum. Sérstakar
vorulysingar er ad finna & merkingum fyrir hverja voru.

3 Efnasamsetning
i t6flu 1-2 mé sja efnasamsetningu efna sem eru notud fyrir Torque Wrench and
Driver.

Tafla 1: Efnasamsetning Torque Wrench. Innihald eftirfarandi efna fer eftir
afbrigdi peirra.

Kemst i
Efni Samsetning snertingu vid CASnr.
sjukling
Titanblanda (Ti-6Al- | 90 pb.% Ti, 6 p.% Al og 4 Ja (hreinn 99906-66-8
4V-ELI) p.% af ramm. malmur)
84,8 wt.% Fe, 13 wt.%
Sandvik 4C27A Cr, 1,2 wt.% Mo, 0,8 Nei (innri ihlutur) 65997-19-5
wt.% Ni, 0,2 wt.% S
67-71,5 wt. Fe, 17,5-19,5 J4 (hreinn
AISI 304 wt.% Cr, 8,0-10,5 wt.% malmur) 65997-19-5
Ni, 2 wt.% Mn, 1 wt.% Si
Tungsten karbid og 80 at.% C + 16,8 at.% W Ja (ytra lag) 12070-12-1 (WC) +
6moétad kolefni med leifum af Ni 7782-42-5 (C)
kolefni (kolefni sem
likist demanti)
Tungsten karbid 50 at.% W + 50 at.% C Nei (innra lag) 12070-12-1
bindilag (WC)

Tafla 2: Efnasamsetning Driver. Innihald eftirfarandi efna fer eftir afbrigdi peirra.

Kemst i
Efni Samsetning snertingu vid CASnr.
sjukling
67-71,5wt. Fe, 17,5-19,5 2 .
AISI 304 Wt9% Cr, 8,0-10,5 Wt.% fnaal(rr;'jr')”” 65997-19-5
Ni, 2 wt.% Mn, 1 wt.% Si
84,8 wt.% Fe, 13 wt.% 2 .
Sandvik 4C27A Cr, 1,2 wt.% Mo, 0,8 fal(:‘nrjr')”” 65997-19-5
wt.% Ni, 0,2 wt.% S
71,7 wt.% Fe, 12 wt.%
. Cr, 9 wt.% Ni, 4 wt.% Mo, Ja (hreinn
Sandvik 1RK91 S toh e 05 wi st T o mél(mur) 65997-19-5
0,4 wt.% Al
66,4-73 wt.% Fe, 16-19
wt.% Cr, 6-9,5 wt.% Ni, 2
AISI 302 xzj: ,\S/I'ézojgts'f/(“)"\l";;ﬂ?& Nei (innri fhiutur) | 65997-19-5
C,0,1wt.% N, 0,045
wt.% P, 0,015 wt.% S
Tungsten karbid 80at.% C + 16,8 at.% W Ja (ytra lag) 12070-12-1 (WC) +
og 6métad kolefni med leifum af Ni 7782-42-5 (C)
kolefni (kolefni
sem likist demanti)
Tungsten karbid 50 at.% W + 50 at.% C Nei (innra lag) 12070-12-1
bindilag (WC)

4 Basic UDI
Torque Wrench 5712821001001U2
Driver 5712821002001U9
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5 Tileetlud notkun

Tengdi skruflykillinn med ataksmeeli og drifjarnid henta med margs konar
verkfseerum og saman leggja pau tilgreint atak & verkfaeri. Engin verkfaeranna eru
virk taeki.

Ataksmeelingin sem kemur fram & skraflyklinum zetti ad samsvara maelingunni
sem er tilgreind af framleidanda plantans, skrdfunnar eda annars hlutar sem & ad
festa. Drifjarnié sem er notad parf ad vera samhaeft vid verkfeerid sem er notad til
ad festa plantann, skrafjarnid eda 1ISO 1797 tengid.

6 Sjuklingahopur
Torque Wrench and Driver skrufjarnio er aetlud til notkunar hja sjuklingum sem
teljast heefir til ad fa tannplanta. Ekki er porf & sérstakri pjalfun sjiklingsins.

7 Notendur

Adalnotendur (i skurdadgerd og tannleekningum): tannlaeknar, tanntaeknar og
skurdleeknar

Aukanotendur (prif, geymsla o.s.frv.): adstodarfélk tannleekna og skurdleekna.

Notkunarumhverfi
Rannsoknastofur, tannleeknastofur eda skurdstofur.

8 Kliniskur avinningur

Torque Wrench and Driver hafa engan kliniskan avinning. Torque Wrench and
Driver geta komid ad notum sem verkfeeri til ad festa plantann, skrdfu eda annan
hlut f tannskurdadgeroum eda heyrnarteekjaadgeroum.

9  Aeetladur liftimi
Aeetladur liftimi er allt ad 5 ar.

10  Notkun

Torque Wrench er ekki sétthreinsadur fyrir afhendingu. Fyrir notkun verdur ad
pvo hann med vatni og bursta og sidan sétthreinsa hann i samraemi vié lidi 12.
Lysing & notkun Torque Wrench og Driver er hér ad nedan.

1. Eftir hreinsun skal gengid Ur skugga um ad fyrsta linan & kvardanum &
stong Torque Wrench passi vid orina (sja mynd 1.A).

2. Festid hausinn & handfang Torque Wrench med pvi ad prysta ihlutunum
saman og snla peim i gagnsteeda att par til smellur heyrist (sja mynd 2).

3. Orin & haus Torque Wrench synir virkniatt Torque Wrench og & hausnum
eru merkingarnar ,IN“ (sja mynd 3.A) og ,OUT" (sja mynd 3.B). ,IN*
stendur fyrir réttseelis snuning, ,OUT" stendur fyrir rangseaelis snuning.

Til ad skipta um att er Torque Wrench snuié vid (sja mynd 3) og Driver ytt
inn i haus Torque Wrench par til smellur heyrist (sja mynd 4).

4. Setjio verkfeerid inn i Driver.

5.  Setjid verkfeerid i igraedid/skrifuna og snuid stong Torque Wrench i pa att
sem Orin synir par til réttu hersluataki er nad (sja mynd 6). Hersluatakiod
verdur ad vera i samraemi vid leidbeiningar fra framleidanda
skrafunnar/igreedisins.

6. Eftir hverja notkun skal hreinsa og daudhreinsa Torque Wrench og Driver i
samraemi vid lidi 12.

7. Skodid ahold undir venjulegri lysingu med tilliti til skemmda og slits og
fjarleegid synileg éhreinindi: Farga verdur 6llum ahéldum sem eru med
synilegar skemmdir eda slit i samraemi vid hluta 16.

11 Varnadarord og varudarreglur
Eftirfarandi adsteedur geta haft neikvaed ahrif & véruna — listinn er ekki teemandi.
Rétt stadsetning og notkun & pessu verkfeeri getur dregid Ur ahaettu & slikum
tilvikum.

e Of mikio alag eda varan fellur i golf
Ef varan er beitt of miklu &lagi, han fellur i golf eda lendir i annars konar slaemri
medferd verdur ad taka hana Gr notkun par sem ekki er lengur haegt ad tryggja
rétta virkni hennar.

e  Ekki skal nota vetnisperoxid
bessa voru verdur ad daudhreinsa fyrir notkun og pad ma ekki gera med
vetnisperoxioi.

e Samstilling kvarda
EKkki parf ad kvarda Torque Wrench, en fyrir hverja notkun skal gengid ur skugga
um ad Torque Wrench virki sem skyldi og ad fyrsta linan & kvardanum passi vid
orina (sja mynd 1.A).
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e Tryggio rétta samsetningu
Fyrir hverja notkun skal gengid Gr skugga um ad allir hlutar séu rétt settir saman
(engir hlutar mega vera lausir).

e  Ekki skal fara yfir hamark kvardans
Stdng Torque Wrench ma ekki fara fram yfir endann & kvardanum (sja mynd 6.B)
par sem slik medferd gaeti valdid varanlegri aflogun & handfangi Torque Wrench
og par med gert sidari aflestur & hersluataki 6nakveeman (sja mynd 1.B).

e Kvardi er ekki markteekur pegar taekid er notad sem skrall
Ef Torque Wrench er notadur sem skrall er EKKI haegt ad treysta & kvarda fyrir
hersluétak.

Athugid: Pegar Elos Torque Wrench og Driver er notad sem skralllykill, ma ekki
fara yfir tilgreint haAmarkssnuningsvaegi & Driver. Ef hamarkssniningsveegi &
Driver er ekki tilgreint ma snaningsvaegio ekki fara yfir 150 Nsm.

e  Farid eftir tilmaelum fra framleidanda skrufu/skrafjarns/Driver/igraedis
Athugid notkunarleidbeiningar eda merkingar fra framleidanda
skrufu/skruafjarns/Driver/igreedis hvad vardar mesta leyfilega hersluatak. Ekki skal
undir neinum kringumstaedum nota meira hersluatak en gefid er upp, jafnvel pé
verid sé ad nota Torque Wrench sem skrall (&n pess ad nota stong Torque
Wrench).

e Hreinsun — ekki skal nota malmbursta eda stalull
Ekki skal nota malmbursta eda stalull til ad hreinsa Torque Wrench eda Driver
par sem pad mun valda skemmdum & verkfaerinu.

e Notist adeins af fagadilum
Eingdngu fagadilum er heimilt ad nota Torque Wrench.

12 bprif og s6tthreinsun

Meelt er med eftirfarandi adferd vid prif og sétthreinsun. Frekari leidbeiningar eru
ad finna i ,Cleaning and sterilization guideline” (leidbeiningum um prif og
daudhreinsun) & https://elosmedtech.com/IFU/

1. Takio skruflykilinn med ataksmeeli i sundur (sja mynd 5)

2. ba er haegt ad hreinsa adskildu hlutana i samraemi vid ,Cleaning and
sterilization guideline*.

3. Daudhreinsun samkvaemt ,Cleaning and sterilization guideline*.
Samantekt hér ad nedan:

Athugasemd: Fyrir Bandarikin: Gufuseefingarlota 132 °C (270 °F)/4 min.

Adferd Seefingarlota med virkri loftdtilokun
Vinnslutimi 4 min. [ 3 min.
Hitastig 132°C(270°F) | 134° C(273°F)
burrkunartimi 20 min.

Var(d: EKKI MA gufusaefa medfylgjandi umbudir nema sérstaklega sé tekid fram
ad umbudaefnid henti fyrir gufusaefingu.

13 Frekari upplysingar
Hafid samband vid solufulltria & stadnum til ad fa frekari upplysingar um notkun
& Torque Wrench og Driver.

14  Gildi
Utgéafa pessara notkunarleidbeininga leysir allar fyrri Gtgafur af holmi.

15 Geymsla og medhdndlun
R&dlagt hitasvid vid geymslu er 10 til 40 °C (50 til 104 °F) og radlagt rakasvid er 0
til 80%.

16  Forgun

Sykingar- eda mengunarhaetta af voldum 6rvera kann ad fylgja Torque Wrench
og pvi skal farga teekinu sem lifreenum Grgangi i samraemi vid reglur vidkomandi
lands.

17  Alvarleg tilvik

Ef einhver alvarleg tilvik koma upp i sambandi vid voruna skal tilkynna pau til
Elos Medtech Pinol A/S og légbaerra yfirvalda i viskomandi landi.

Alvarleg tilvik eru adstaedur par sem varan leidir beint eda 6beint til, eda geeti
hafa leitt til dauda, alvarlegs heilsutjons einstaklings eda skapad alvarlega
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heilsufarsheettu fyrir almenning.
Hafa skal samband vid Elos Medtech Pinol A/S &:
complaint.empi@elosmedtech.com

Varud: Bandarisk alrikislég takmarka s6lu og pdntun & pessum bunadi vid
|6ggilta tannleekna eda leekna.
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Istruzioni per I'uso - Italiano (Italian)
High & Low Torque Indicating Ratchet Wrench

1 Destinazione d’uso

La chiave a cricchetto con indicazione di coppia bassa e utilizzata per la
regolazione di abutment, viti per abutment e viti protesiche per interventi di
chirurgia orale e procedure di applicazioni protesiche. La chiave a cricchetto
con indicazione di coppia elevata € utilizzata per il posizionamento e la
regolazione di impianti dentali per interventi di chirurgia orale.

2 Descrizione del prodotto

La Torque Wrench (corpo principale, testa e Driver) é realizzata in titanio
leggero e acciaio inossidabile. Progettazione, finitura e qualita del prodotto
ne fanno uno strumento adeguato per collocare e regolare impianti,
abutment e viti durante interventi chirurgici e altre procedure cliniche. La
Torque Wrench & Driver & semplice da pulire e sterilizzare.

| cacciavite e il Driver intercambiabili rendono lo strumento compatibile con
vari sistemi d'impianto. Il Driver & disponibile per diverse connessioni. Per

descrizioni specifiche, consultare le etichette dei singoli prodotti.

3 Composizione chimica
La composizione chimica dei materiali utilizzati per la Torque Wrench e il
Driver e riportata nella tabella 1-2.

Tabella 1: Composizione chimica della Torque Wrench. Il contenuto dei
materiali di seguito elencati dipende dalla variante.

. L Contatto con il
Materiale Composizione paziente N. CAS
Lega di titanio 90 p.%Ti,6p%Aesd Si (metallo puro) 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) p.% Vv
84,8 p.% Fe, 13 p.% Cr, No (componente
Sandvik 4C27A 1,2 p.% Mo, 0,8 p.% Ni, interno) 65997-19-5
02p.%S
67-71,5p. Fe, 17,5-19,5
AISI 304 p.% Cr, 8,0-10,5 p.% Ni, Si (metallo puro) 65997-19-5
2p.% Mn, 1p.% Si
Carburo di 80 at.% C + 16,8 at.% Si (strato 12070-12-1
tungsteno e W con Ni residuo esterno) (WC) + 7782-42-
carbonio amorfo 5(C)
(carbonio simile
al diamante)
Strato legante in 50 at.% W + 50 at.% C No (strato 12070-12-1
carburo di (WC) interno)
tungsteno

Tabella 2: Composizione chimica del Driver. Il contenuto dei

materiali di seguito elencati dipende dalla variante.

. . Contatto con il
Materiale Composizione paziente N. CAS
67-71,5 p. Fe, 17,5-19,5
AISI 304 p.% Cr, 8,0-10,5 p.% Ni, Si (metallo puro) 65997-19-5
2p.%Mn,1p.%Si
84,8 p.% Fe, 13 p.% Cr,
Sandvik 4C27A 1,2 p.% Mo, 0,8 p.% Ni, Si (metallo puro) 65997-19-5
02p%S
71,7 p.% Fe, 12 p.% Cr,
Sandvik 1RKo1 | 2 BRI APIONO2 | i (metallo puro) | 65997-19-5
0,4 p.% Al
66,4-73 p.% Fe, 16-19
p.% Cr, 6-9,5 p.% Ni, 2
p.% Si, 2 p.% Mn, 0,8 No (componente
AISI 302 p.% Mo 0,05-0,15 p.% interno) 65997-19-5
C,0,1p.% N, 0,045 p.%
P,0,015p.% S
Carburo di 80 at.% C + 16,8 at.% Si (strato 12070-12-1
tungsteno e W con Ni residuo esterno) (WC) + 7782-42-
carbonio amorfo 5(C)
(carbonio simile
al diamante)
Strato legante in 50 at.% W + 50 at.% C No (strato 12070-12-1
carburo di (WC) interno)
tungsteno
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4 UDI di base

Torque Wrench 5712821001001U2
Driver 5712821002001U9
5 Indicazioni per I'uso

La chiave dinamometrica e l'inserto interconnessi sono adattabili a vari
strumenti e insieme applicano una quantita specifica di coppia a uno
strumento. Nessuno degli strumenti € un dispositivo attivo.

La coppia indicata sulla chiave dinamometrica deve corrispondere a quella
specificata dal produttore dell'impianto, della vite protesica o di altri
componenti da installare. L’inserto utilizzato deve essere compatibile con lo
strumento da utilizzare per installare I'impianto, la vite protesica o la
connessione ISO 1797.

6 Popolazione di pazienti prevista

Il Torque Wrench and Driver & destinato all'uso su pazienti considerati
idonei al trattamento implantare. Non & necessaria una formazione specifica
del paziente.

7 Utenti previsti

Utenti primari (durante interventi chirurgici e odontoiatrici): dentisti,
odontotecnici e chirurghi professionisti

Utenti secondari (pulizia, conservazione, ecc.): assistenti odontoiatrici e
chirurghi.

Ambiente d’uso
Laboratori odontoiatrici, cliniche dentali o sale operatorie.

8 Benefici clinici

La Torque Wrench e il Driver non hanno un beneficio clinico. La Torque
Wrench e il Driver possono essere utilizzati con successo come strumento
per l'installazione dell'impianto, della vite protesica o di altri componenti
durante gli interventi odontoiatrici o di apparecchi acustici.

9 Durata prevista
Durata prevista fino a 5 anni.

10 Uso

La Torque Wrench & Driver & fornita non sterile. Prima dell’'uso,
necessario pulirla con acqua e uno spazzolino per poi sterilizzarla come
descritto nelle sezioni 12. L'uso di Torque Wrench & Driver € descritto di
seguito:

1. Dopo la pulizia, verificare che la prima linea della scala graduata del
braccio della Elso Torque Wrench sia allineata con la freccia (vedere
figura 1.A).

2. Collegare la testa al corpo della Torque Wrench spingendo i
componenti 'uno verso l'altro e ruotandoli in senso opposto fino a
sentire uno scatto (vedere figura 2).

3. Lafreccia sulla testa della Torque Wrench mostra la direzione di

funzionamento della Torque Wrench & Driver e la testa € etichettata
con “IN” (vedere figura 3.A) e “OUT” (vedere figura 3.B).
“IN” indica la rotazione in senso orario; “OUT” indica la rotazione in
senso antiorario. Per cambiare direzione, girare la Torque Wrench
nel senso opposto (vedere figura 3) e spingere il Driver nella testa
della Torque Wrench fino a sentire uno scatto (vedere figura 4).

4. Inserire lo strumento nel Driver.

5. Posizionare lo strumento nell'impianto/vite e girare il braccio della
Torque Wrench in direzione della freccia fino a ottenere la coppia
desiderata (vedere figura 6). La coppia applicata deve rispettare le
istruzioni del produttore della vite/del’impianto.

6. Dopo ogni utilizzo, pulire e sterilizzare la Torque Wrench & Driver
come descritto nelle sezioni 12.

7. Ispezionare gli strumenti in condizioni di illuminazione normale per la
rimozione di sporco visibile e per verificare la presenza di eventuali
danni o usura: Qualsiasi strumento che mostri danni o usura visibili
deve essere smaltito in base alla sezione 16.
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11  Avvertenze e precauzioni
La seguente lista elenca, non in via limitativa, i potenziali eventi avversi.
L’uso e il posizionamento adeguati dello strumento contribuiscono a limitare
i rischi.

e Sesisuperail valore di coppia o in caso di cadute
Non utilizzare il prodotto se € stato superato il valore di coppia consentito, in
caso di cadute o di altri usi impropri dello strumento in quanto il corretto
funzionamento non pud essere piu garantito.

e Non utilizzare perossido di idrogeno
Il prodotto deve essere sterilizzato prima dell’'uso e non deve essere pulito
con perossido di idrogeno.

e Allineamento della scala graduata
Non é necessario ricalibrare la Torque Wrench & Driver; tuttavia, prima di
ogni utilizzo, verificare che sia completamente funzionante e che la prima
linea della scala graduata sia allineata con la freccia (vedere figura 1.A).

e Verifica del montaggio
Prima di ogni utilizzo, verificare che tutte le parti siano correttamente
montate (non devono esserci parti lente).

e Non superare la scala graduata
Il braccio della Torque Wrench non deve superare la scala graduata (vedere
figura 6.B) in quanto cio puo causarne la deformazione permanente e, di
conseguenza, fornire valori di coppia non corretti (vedere figura 1.B).

e Nessunaindicazione sulla scala graduata quando viene usata

come chiave a cricchetto

Se la Torque Wrench & Driver € utilizzata come chiave a cricchetto, NON
fornisce all’operatore indicazioni sulla coppia utilizzata.
Avviso: quando la chiave dinamometrica e avvitatore Elos viene utilizzata
come chiave a cricchetto, non si deve superare la coppia massima
specificata sull'avvitatore. Se non viene specificata una coppia massima
sull'avvitatore, la coppia applicata non deve superare i 150 Ncm.

e Seguire le raccomandazioni del produttore di

vite/cacciavite/driver/impianto riguardo la coppia

Controllare le specifiche istruzioni per I'uso o I'etichetta del produttore di
vite/cacciavite/driver/impianto per quanto riguarda il massimo valore di
coppia consentito. Non utilizzare mai un valore di coppia piu elevato di
guanto indicato anche quando la chiave é utilizzata come chiave a cricchetto
(senza usare il braccio della Torque Wrench).

e Pulizia: non utilizzare spazzole metalliche o lana d’acciaio
Non utilizzare spazzole metalliche o lana d’acciaio per pulire la Torque
Wrench o il Driver in quanto cio pud danneggiare lo strumento.

e Peruso esclusivo da parte di professionisti
La Torque Wrench & Driver deve essere utilizzata solo da professionisti.

12 Pulizia e sterilizzazione

Si raccomanda di seguire il metodo di pulizia e sterilizzazione indicato di
seguito. Ulteriori istruzioni sono disponibili in “Cleaning and sterilization
guideline” all'indirizzo https://elosmedtech.com/IFU/.

1. Smontare la chiave dinamometrica (vedere figura 5)

2. Le parti separate sono ora pronte per essere pulite seguendo le
indicazioni in “Cleaning and sterilization guideline”.

3. Sterilizzazione secondo le indicazioni in “Cleaning and
sterilization guideline”. Riepilogo qui sotto:

Nota: per gli Stati Uniti: ciclo di sterilizzazione a vapore a 132 °C (270 °F)/4 min.

Ciclo di sterilizzazione con rimozione
Procedura . X -

dinamica dell’aria
Tempo di esposizione 4 min. [ 3 min.
Temperatura 132°C(270°F) |  134° C(273°F)
Tempo di asciugatura 20 min.

Attenzione: i materiali di imballaggio NON possono essere sterilizzati in
autoclave a meno che non sia indicato esplicitamente che il materiale &
idoneo alla sterilizzazione.
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13 Altre informazioni
Per ulteriori informazioni sull'uso di Torque Wrench & Driver contattare il
proprio rappresentante di vendita di zona.

14  Validita
Queste istruzioni per I'uso sostituiscono tutte le versioni precedenti.

15 Conservazione e manipolazione
L’intervallo di temperatura di conservazione consigliato & 10-40 °C (50-104
°F) e lintervallo di umidita relativa consigliato &€ 0-80%

16 Smaltimento

Durante lo smaltimento, Torque Wrench pud presentare rischi di infezione o
contaminazioni microbiche e deve essere quindi smaltito come rifiuto
biologico, secondo le normative nazionali.

17 Incidenti gravi

Se si verificano incidenti gravi in relazione a questo dispositivo, questi
devono essere comunicati a Elos Medtech Pinol A/S e alle autorita
competenti nel Paese in cui si € verificato I'incidente.

Un incidente serio & una situazione in cui il dispositivo ha o puo aver
causato direttamente o indirettamente la morte, un serio deterioramento
della salute di una persona o un serio rischio per la salute pubblica.
Contattare Elos Medtech Pinol A/S all'indirizzo:
complaint.empi@elosmedtech.com

Attenzione: la legge federale statunitense limita la vendita o I'ordinazione di
questo dispositivo a dentisti e medici abilitati.

1. Etichettatura svizzera

MedEnvoy Switzerland

CH |REP| |cmo

Switzerland
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LietoSanas noradijumi - Latviski (Latvian)
High & Low Torque Indicating Ratchet Wrench

1 Paredzétais meérkis

Zema griezes momenta noradiSanas spridrata atslégu izmanto abatmentu,
abatmenta skravju un protézes skravju korigé$anai mutes dobuma kirurgijas
un protezéSanas procediru laika. Augsta griezes momenta noradiSanas
sprudrata atslégu izmanto zobarstniecibas implantu ievietoSanai un
korigéSanai mutes dobuma kirurgijas laika.

2 Izstradajuma apraksts

Torque Wrench (galvenais korpuss, galva un Driver) ir izgatavota no viegla

titdna un nerdséjosa térauda. Torque Wrench & Driver izstradajuma dizains,
apdare un kvalitate padara instrumentu labi piemérotu implantu ievieto$anai
un korekcijai, abatmentiem un skriivém operaciju un citu klinisko procediru

laika. Torque Wrench & Driver ir viegli sagatavot tiri§anai un sterilizacijai.

Mainami skriivgriezi un Driver padara instrumentu savietojamu ar dazadam
implantu sistémam. Driver ir pieejams dazadiem savienojumiem. Konkrétu
izstradajumu aprakstus skatiet uz attiecigo izstradajumu etiketem.

3 Kimiskais sastavs
Torque Wrench and Driver materialu Kimiskais sastavs ir noradits 1.—

2.tabulas.

1. tabula. Torque Wrench kimiskais sastavs. Turpmak minéto materialu
sastavs ir atkarigs no varianta.

- o Pacienta
Materials Sastavs e CAS nr.
Titana Svars 90% Ti, 6% Al Ja (tirais metals) 99906-66-8
sakauséjums (Ti- un 4% V
6Al-4V-ELI)
Svars 84,8% Fe, NG (iekssja
Sandvik 4C27A 13% Cr, 1,2% Mo, sastavdala) 65997-19-5
0,8% Ni, 0,2% S ’
Svars 67-71,5 Fe,
AISI 304 17.5-19.5% Cr, 8,0- | )5 (rais metals) | 65997-19-5

10,5% Ni, 2% Mn,
1% Si

Volframa karbids
un amorfs ogleklis
(dimantam Iidzigs
ogleklis)

80 pie.% C + 16,8
pie.% W ar atlikuSo
Ni

Ja (aréjais
slanis)

12070-12-1 (WC)
+7782-42-5 (C)

Volframa karbida
saistoSais slanis

50 pie.% W + 50
pie.% C (WC)

Né (iekséjais
slanis)

12070-12-1

2. tabula. Driver kimiskais sastavs. Turpmak minéto materialu sastavs ir
atkarigs no varianta.

- = Pacienta

Materials Sastavs e i CASnr.
Svars 67-71,5 Fe,
17,5-19,5% Cr, 8,0— R =

AISI 304 10.5% Ni, 2% Mn. 1% Ja (tirais metals) 65997-19-5
Si
Svars 84,8% Fe, 13%

Sandvik 4C27A Cr, 1,2% Mo, 0,8% Ja (tirais metals) 65997-19-5
Ni, 0,2% S
Svars 71,7% Fe, 12%

. Cr, 9% Ni, 4% Mo, RPN =

Sandvik 1RK91 2% Cu, 0,9% Ti un Ja (tirais metals) 65997-19-5
0,4% Al
Svars 66,4-73% Fe,
16-19% Cr, 6-9,5%
Ni, 2% Si, 2% Mn, NEé (iekséja

AISI 302 0,8% Mo, 0,05— sastavdala) 65997-19-5
0,15% C, 0,1% N,
0,045% P, 0,015% S

Volframa karbids 80 pie.% C + 16,8 Ja (argjais 12070-12-1 (WC)

un amorfs ogleklis pie.% W ar atlikuso slanis) +7782-42-5 (C)

(dimantam Iidzigs
ogleklis)

Ni

Volframa karbida
saistoSais slanis

50 pie.% W + 50
pie.% C (WC)

Né (ieks&jais
slanis)

12070-12-1
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4 Galvenais unikalais ierices identifikators (UDI)
Torque Wrench 5712821001001U2
Driver 5712821002001U9

5 Paredzéts lietoSanai

Savstarpéji savienota dinamometriska atsléga un pievilk§anas mehanisms ir
pielagojami dazadiem instrumentiem, un tie kopa pieméro noteiktu griezes
momentu darba rikam. Neviens no darba rikiem nav aktiva ierice.

Griezes momentam, kas noradits uz dinamometriskas atslégas, jaatbilst
implantata, protezéSanas skrives vai citas uzstadamas sastavdalas razotaja
noraditajam griezes momentam. Izmantojamajam pievilk§anas
mehanismam jabat saderigam ar darba riku, ko izmanto implantata,
protezéSanas skrives vai ISO 1797 savienojuma uzstadisanai.

6 Paredzéeta pacientu populacija

Torque Wrench and Driver ir paredzéts pacientiem, kuri tiek uzskatiti par
piemérotiem zobu implantacijai Pacientam nav nepiecieSama Tpasa
apmaciba.

7 Paredzétie lietotaji
Primarie lietotaji (kirurgisko un zobarstniecibas procediru laika): zobarsti,
zobu tehniki un kirurgijas specialisti.

Sekundarie lietotaji (tiriSana, uzglabasana u. c.): zobarsta un kirurga
asistenti.

Darba vide
Zobu tehniskas laboratorijas, zobarstniecibas klinikas un operaciju telpa.

8 Kliniskie ieguvumi

Torque Wrench and Driver nerada kitnisku ieguvumu. Torque Wrench and
Driver var sekmigi palidzét ka darba riks, ko izmanto implantata,
protezéSanas skrives vai citu sastavdalu uzstadi$anai zobu kirurgijas vai
dzirdes aparatu operaciju laika.

9 Paredzamais kalposanas laiks
Paredzamais kalpo$anas laiks I1dz 5 gadiem.

10 LietoSana

Torque Wrench tiek piegadata nesterila. Pirms lietoSanas ta ir janotira ar
adeni un suku, sekojot sterilizacijas noradijumiem 12. nodala. Turpinajuma ir
aprakstita Torque Wrench un Driver lietoSana.

1. Péc tirsanas parliecinieties, ka pirma linija uz Torque Wrench sviras
skalas sakrit ar bultinu (skatit 1.A attélu).

2. Pievienojiet galvu Torque Wrench korpusam, saspiezot komponentus
kopa un pagrieZot tos pretéja virziena, Iidz ir dzirdams klikSkis (skatit
2. attélu).

3. Bulta uz Torque Wrench galvas parada virzienu, kura Torque Wrench
darbojas, un galva ir markéta ar ,IN” (skatit 3.A atté/u) un ,OUT”
(skatit 3.B attélu). ,IN” apzimé rotaciju pulkstenraditaju virziena;
,OUT” apzimé rotaciju pretéji pulkstenraditaju virzienam. Lai mainitu
virzienu apvérsiet Torque Wrench uz pretéjo pusi (skatit 3. attélu) un
spiediet Driver, Torque Wrench galva, I1dz ir dzirdams klikSkis (skatit
4. attélu).

4. levietojiet instrumentu Driver.

5. Novietojiet instrumentu implanta / skrivé un pagrieziet Torque
Wrench sviru bultinas virziena, Iidz tiek sasniegts vélamais griezes
moments (skatit 6. attélu). Pielietotajam griezes momentam ir jabat
atbilstoS8am skriives / implanta raZotaja noradijumiem.

6. Péc katras lietoSanas notiriet un sterilizéjiet Torque Wrench un Driver
saskana ar noradijumiem 12 nodala.

7. Apldkojiet instrumentus pienaciga apgaismojuma, lai nonemtu
redzamus netirumus un parliecinatos, ka uz tiem nav bojajumu vai
nodiluma pazimju. lkviens instruments ar redzamam bojajumu vai
nodiluma pazimém ir jalikvidé atbilstigi noradijumiem 16. sadala.
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11  Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Potenciali nelabvéligas paradibas var sevi ietvert, bet neaprobezojas ar
turpmako sarakstu. ST instrumenta pareizs novietojums un lieto$ana var
palidzét mazinat Sos riskus.

e Ja parslogots vai nokritis
Ja parslogots, nokritis vai notikusi citdda nepareiza riciba, produktu vairs
nedrikst lietot, jo pareiza funkcionalitate vairs netiek garantéta.

¢ Nelietojiet ddenraZa parskabi
Pirms lietoSanas $is produkts ir jasterilizé un to nedrikst tirit, izmantojot
GdenraZza parskabi.

e  Skalas izlidzinasana
Torque Wrench nav nepiecieSams atkartoti kalibrét, bet pirms katras
lietoSanas, parliecinieties, ka Torque Wrench ir pilniba funkcionala un ka
pirma Iinija uz skalas sakrit ar bultinu (skatit 1.A attélu).

e Nodrosiniet pareizu montazu
Pirms katras lietoSanas, parliecinieties, ka visas detalas ir pareizi
samontétas (nav pielaujamas nenostiprinatas detalas).

e Neparsniedziet skalas maksimumu
Torque Wrench svira nedrikst parsniegt skalas galu (skatit 6.B attélu), jo tas
var radit neatgriezenisku deformaciju Torque Wrench svirai t.i. turpmak
neprecizus griezes momenta radijumus (skatit 1.B attélu).

e Jato lieto ka spriadrata atslégu, tad skalas nav izmantojamas
Ja Torque Wrench tiek lietota ka sprudrata atsléga, ta nesniedz lietotajam
nekadas norades par griezes momentu, kads tiek izmantots.

Piezime: Kad Elos Torque Wrench & Driver izmanto ka sprudrata atslégu,
nedrikst parsniegt uz piedzinas mehanisma noradito maksimalo griezes
momentu. Ja uz piedzinas mehanisma nav noradits maksimalais griezes
moments, piemérotais griezes moments nedrikst parsniegt 150 Ncm.

e Skrivei/ skrivgriezim / piedzinas mehanismam / implantam

izmantojiet raZotaja griezes momenta ieteikumus
Lddzu, parbaudiet konkrétas skrives / skrivgrieza / piedzinas mehanisma /
implanta razotaju lietoSanas instrukciju vai etiketi par maksimali pielaujamo
griezes momentu. Nekados apstaklos nepiemérojiet augstaku griezes
momentu neka noradits, pat tad, ja atslégu lieto ka spridrata atslégu
(nelietojot Torque Wrench sviru).

e TiriSana — nelietojiet metala suku vai térauda vilnu
Nelietojiet metala suku vai térauda vilnu, lai tiritu Torque Wrench vai Driver,
jo tas var sabojat instrumentu.

e LietoSanai tikai profesionaliem
Torque Wrench drikst lietot tikai profesionali.

12  TiriSana un sterilizacija
leteicama talak noradita tirisanas un sterilizacijas metode. Plasaki
noradijumi ir apkopoti dokumenta ,Cleaning and sterilization guideline”

vietné https://elosmedtech.com/IFU/.

1. Izjauciet dinamometrisko atslégu (skat. 5. attélu).

2. Tagad no$kirtas dalas var notirit saskana ar dokumentu
,Cleaning and sterilization guideline”.

3. Sterilizacija javeic saskana ar dokumenta ,Cleaning and
sterilization guideline” noradijumiem. Talak ir pieejams
kopsavilkums.

Piezime. ASV: tvaika sterilizacijas cikls 132 °C (270 °F)/4 min.

Process Dinamiskas gaisa aizvades sterilizacijas cikls
ledarbibas laiks 4 min. [ 3 min.
Temperatira 132°C(270°F) | 134° C(273°F)
Zavésanas laiks 20 min.

Uzmanibu! Pievienoto iepakojuma materialu NEDRIKST apstradat

autoklava, ja vien nav skaidri noradits, ka materials ir piemérots sterilizacijai.

13  Papildu informacija
Lai iegutu papildu informaciju par Torque Wrench un Driver lietoSanu, ladzu,
sazinieties ar vietgjo tirdzniecibas parstavi.
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14  Derigums
Péc $o lietoSanas noradijumu publicéSanas visas iepriek§éjas versijas
zaudé aktualitati.

15 Glabasana un rikoSanas
Leteicamais glabasanas temperatdras diapazons ir 10-40 ‘C (50-104 °F) un
ieteicamais relativa mitruma diapazons ir 0-80%

16 Likvidesana

Izmetot Torque Wrench, var rasties inficéSanas vai mikrobiologisks
apdraudéjums, tapéc instruments ir jaizmet ka biologiskie atkritumi saskana
ar valsts tiestbu aktos paredzétajiem noteikumiem.

17  Nopietni incidenti

Ja saistiba ar So ierici atgadas kadi nopietni incidenti, par tiem ir jazino
uznémumam ,Elos Medtech Pinol A/S” un tas valsts kompetentajam
iestadem, kura incidents notika.

Par nopietnu ir uzskatams tads incidents, kura rezultata ierice tieSi vai
netiesi izraisija vai varéja izraisit navi, radija vai varéja radit nopietnu
kaitéjumu cilvéka veselibai vai nopietnu apdraudéjumu sabiedribas
veselibai.

Sazinieties ar uznémumu ,Elos Medtech Pinol A/S”, rakstot uz
complaint.empi@elosmedtech.com .

Uzmanibu! ASV federala likumdo$ana atlauj So ierici pardot vai pasatit
licencétam zobarstam vai arstam.
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Naudojimo instrukcija - Lietuviy k. (Lithuanian)
High & Low Torque Indicating Ratchet Wrench

1 Paskirtis
Mazo sukimo momento verzZliaraktis su rodoma sukimo momento verte
naudojamas atramoms, atramy varztams ir protezy varztams reguliuoti

<ZimVie E

LOS

MEDTECH

% maseés C, 0,1 %
maseés N, 0,045 %
maseés P, 0,015 %
masés S

Volframo karbidas

80at. % C +16,8

Taip (iSorinis

12070-12-1

ir amorfiné anglis at. % W su sluoksnis) (WC) + 7782-42-
(deimantiskoji liekamuoju Ni 5(C)

anglis)

Volframo karbido 50 at. % W + 50 Ne (vidinis 12070-12-1
riSamasis sluoksnis at. % C (WC) sluoksnis)

atliekant burnos chirurgijos ir protezavimo procedaras. Didelio sukimo
momento verZliaraktis su rodoma sukimo momento verte naudojamas
danties implantams jdéti ir reguliuoti atliekant burnos chirurgijos proceddras.

2 Gaminio aprasSas
,Torque Wrench“ (pagrindinis korpusas, galvuté ir ,Driver) pagamintas i$§
lengvo titano ir neradijanciojo plieno. ,Torque Wrench & Driver* dél savo

konstrukcijos, apdailos ir kokybés yra jrankis, gerai tinkantis implantams,
atramoms ir varztams jstatyti ar koreguoti per operacijg ir kitas klinikines

proceddras. ,Torque Wrench & Driver” lengva paruosti valymui ir

sterilizavimui.

Dél keiiamy atsuktuvy ir ,Driver” jrankis suderinamas su jvairiomis implanty
sistemomis. ,Driver” skirtas jvairioms jungtims. Konkreciy gaminiy
aprasymai pateikti atskiry gaminiy etiketése.

3 Cheminé sudétis
,Torque Wrench and Driver* sudétiniy medziagy cheminé sudétis pateikta

1-2 lentelése.

1 lentelé. , Torque Wrench” cheminé sudétis. Toliau nurodyty medziagy
sudeétis priklauso nuo varianto.

- ae Salytis su
Medziaga Sudétis pacientu CAS Nr.
Titano lydinys (Ti- 90 % masés —Ti, 6 Taip (grynas 99906-66-8
6Al-4V-ELI) % masés — Al ir 4 % metalas)
masés — V
84,8 % masés Fe, 13
% masés Cr, 1,2 % N
Sandvik 4C27A masés Mo, 0,8 % E‘;m("'c‘)’r']r!rsnas) 65997-19-5
mases Ni, 0,2 % p
maseés S
67-71,5 % masés
Fe, 17,5-19,5 %
masés Cr, 8,0-10,5 Taip (grynas
AISI 304 % maseés Ni, 2 % metalas) 65997-19-5
masés Mn, 1 %
maseés Si
Volframo karbidas 80at. % C+16,8 Taip (iSorinis 12070-12-1
ir amorfiné anglis at. % W su sluoksnis) (WC) + 7782-42-
(deimantiskoji liekamuoju Ni 5(C)
anglis)
Volframo karbido 50 at. % W + 50 Ne (vidinis 12070-12-1
riSamasis sluoksnis at. % C (WC) sluoksnis)

2 lentelé. ,Driver” cheminé sudétis. Toliau nurodyty medzZiagy sudétis
priklauso nuo varianto.

Medziaga

Sudétis

Salytis su
pacientu

CAS Nr.

AISI 304

67-71,5 % masés
Fe, 17,5-19,5 %
maseés Cr, 8,0-10,5
% masés Ni, 2 %
masés Mn, 1 %
maseés Si

Taip (grynas
metalas)

65997-19-5

Sandvik 4C27A

84,8 % masés Fe, 13
% masés Cr, 1,2 %
masés Mo, 0,8 %
maseés Ni, 0,2 %
masés S

Taip (grynas
metalas)

65997-19-5

Sandvik 1RK91

71,7 % masés Fe, 12
% masés Cr, 9 %
mases Ni, 4 %
masés Mo, 2 %
masés Cu, 0,9 %
mases Tiir 0,4 %
mases Al

Taip (grynas
metalas)

65997-19-5

AISI 302

66,4-73 % masés
Fe, 16-19 % masés
Cr, 6-9,5 % masés
Ni, 2 % masés Si, 2
% masés Mn, 0,8 %
masés Mo 0,05-0,15

Ne (vidinis
komponentas)

65997-19-5
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4 Bazinis UDI
Torque Wrench 5712821001001U2
Driver 5712821002001U9

5 Naudojimo indikacija

Tarpusavyje sujungti sukimo momento verzliaraktis ir sukimo jtaisas gali bati
pritaikomi jvairiems jrankiams ir kartu jais taikomas tam tikras sukimo
momentas jrankiui. Né vienas i$ $iy jrankiy néra aktyvusis prietaisas.

Sukimo momentas, nurodytas ant sukimo momento verzliarakgio, turi atitikti
implanty, protezy varzty ar kity montuojamy komponenty gamintojo
nurodytg sukimo momentg. Naudojamas sukimo jtaisas turi bati
suderinamas su jrankiu, kuris bus naudojamas implantui, protezo varztui ar
ISO 1797 junggiai jrengti.

6 Numatytoji pacienty populiacija

,Torque Wrench and Driver” skirtas naudoti pacientams, kuriems gali bati
taikomas gydymas danty implantais. SpecialGs paciento mokymai
nereikalingi.

7 Numatytieji naudotojai

Pagrindiniai naudotojai (chirurginiy ir odontologiniy procediry metu):
gydytojai odontologai, danty technikai ir profesionalds chirurgai
Antriniai naudotojai (valymas, laikymas ir kt.): gydytojy odontology ir

Naudojimo aplinka
Odontologijos laboratorijos, odontologijos klinikos arba operacinés.

8 Klinikiné nauda

,Torque Wrench and Driver” neturi klinikinés naudos. ,Torque Wrench and
Driver gali bati sékmingai naudojamas kaip jrankis implantui, protezo varztui
ar kitam komponentui jtvirtinti atliekant danty ar klausos aparato operacijas.

9 Numatytoji naudojimo trukmé
Numatytoji naudojimo trukmé — iki 5 mety.

10  Naudojimas

,Torque Wrench® pristatomas nesterilus. Prie§ naudojant jj reikia nuvalyti
vandeniu ir $epeciu, po to sterilizuoti pagal 12 skyriuje pateiktus nurodymus.
,Torque Wrench® ir ,Driver* naudojimas aprasytas toliau.

1. Nuvale pasirapinkite, kad ant ,Torque Wrench“ rankenos esancios
skalés pirmoiji linija baty sulygiuota su rodykle (Zr. 1.A pav.).

2. Pritvirtinkite galvute prie , Torque Wrench® korpuso, suspausdami abu
komponentus ir sukdami juos priesinga kryptimi, kol pasigirs
spragteléjimas (Zr. 2 pav.).

3. Rodyklé ant ,Torque Wrench* galvutés rodo kryptj, kuria veikia
,Torque Wrench®, o ant galvutés pazymeéta ,IN“ (vidun) (Zr. 3.A pav.)
ir ,OUT" (iSorén) (zr. 3.B pav.). ,IN“ (vidun) reiSkia sukimg pagal
laikrodzio rodykle; ,OUT" (iSorén) reiSkia sukima prie$ laikrodZio
rodykle. Norédami pakeisti kryptj, apverskite ,Torque Wrench*
prieSingg puse (Zr. 3 pav.) ir stumkite ,Driver” j ,Torque Wrench*
galvute, kol pasigirs spragteléjimas (Zr. 4 pav.).

4. |statykite jrank j ,Driver”.

5. statykite jrankj j implanta / varztg ir sukite ,Torque Wrench” rankeng
rodyklés kryptimi, kol pasieksite norimg sukimo momenta (Zr. 6 pav.).
Taikomas sukimo momentas turi atitikti varzto / implanto gamintojo
instrukcijas.
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6. Kaskart panaudoje ,Torque Wrench* ir ,Driver” valykite ir sterilizuokite
pagal 12 skyriuose pateiktus nurodymus.

7. Esant jprastam apSvietimo apzidrékite instrumentg, kad
pasalintuméte matomus neSvarumus ir patikrintumeéte, ar néra
sugadinimo ar nusidévéjimo pozymiy: visi instrumentai, kuriuose
pastebéta sugadinimo ar nusidévéjimy pozymiy, turi bati pasalinti
pagal 16 skyriaus nurodymus.

11  |spéjimai ir atsargumo priemonés

Galimi nepageidaujami reiskiniai apima iSvardytus toliau, bet jais
neapsiriboja. Sig rizikg galima sumazinti tinkamai uzdedant ir naudojant §j
instrumenta.

e Jvykus perkrovai arba numetus
Jei gaminys buvo perkrautas, numestas arba kitaip naudojamas nesilaikant
nurodymuy, jo nebegalima naudoti, nes nebegalima uztikrinti, kad jis veiks
tinkamai.

e Nenaudokite vandenilio peroksido
8j gaminj reikia sterilizuoti prie$ naudojant ir jo negalima valyti vandenilio
peroksidu.

e  Skalés lygiavimas
,Torque Wrench“ nereikia perkalibruoti, bet kaskart prie§ naudodami
isitikinkite, kad ,Torque Wrench* veikia nepriekaistingai, o pirmoji skalés
linija sulygiuota su rodykle (Zr. 1.A pav.).

e  Pasirdpinkite tinkamai surinkti
Kaskart prie§ naudodami jsitikinkite, kad visos dalys yra teisingai surinktos
(negali bati jokiy laisvy daliy).

e Nevirsykite maksimalios skalés
,Torque Wrench" rankena negali iSsikisti uz skalés galo (Zr. 6.B pav.), nes
taip ,Torque Wrench® rankena gali bati negrjztamai deformuota ir basimi
sukimo momento rodmenys bus netikslas (Zr. 1.B pav.).

e Naudojant kaip reketinj rakta skalé nepateikia informacijos
Jei ,Torque Wrench* naudojamas kaip reketinis raktas, jis NENURODO
naudotojui, koks sukimo momentas taikomas.

Pastaba. Kai ,Elos Torque Wrench & Driver* naudojamas kaip reketinis
raktas, negalima virSyti nustatytos didzZiausios ,Driver” sukimo momento
normos. Jeigu didZiausias ,Driver” sukimo momentas néra nurodytas,
taikomas sukimo momentas negali virS§yti 150 Ncm.

e  Vadovaukités varZto / atsuktuvo / ,,Driver* / implanto gamintojo

rekomendacijomis
Informacijos apie didZiausig leidZiamg sukimo momentg ieSkokite atskirose
varzto / atsuktuvo / ,Driver” / implanto gamintojo naudojimo instrukcijose
arba etiketése. Jokiomis aplinkybémis netaikykite didesnio sukimo momento
nei nurodyta, net jei raktas naudojamas kaip reketinis raktas (nenaudojant
»tTorque Wrench® rankenos).

e Valymas — nenaudokite metaliniy Sepeciy ar plieniniy sveistuky
,Torque Wrench* ir ,Driver” valyti nenaudokite metaliniy Sepeciy ar plieniniy
Sveistuky, nes taip pazeisite instrumenta.

e  Skirta naudoti tik specialistams
,Torque Wrench*" gali naudoti tik specialistai.

12 Valymas ir sterilizavimas

Rekomenduojamas toliau nurodytas valymo ir sterilizavimo metodas.
Daugiau nurodymy pateikiama ,Cleaning and sterilization guideline” adresu
https://elosmedtech.com/IFU/.

1. I1Sardykite sukimo momento verzliaraktj (zr. 5 pav.).

2. Dabar atskiras dalis galima valyti pagal ,Cleaning and
sterilization guideline®.

3. Sterilizavimas pagal ,Cleaning and sterilization guideline®.
Apibendrinama toliau.

Pastaba. JAV: sterilizavimo garais ciklas — 132 °C (270 °F), 4 min.

Procedura Sterilizavimo ciklas dinami$kai $alinant org
Apdorojimo trukmé 4 min. [ 3 min.
Temperatira 132°C(270°F) | 134° C(273°F)
DzZiovinimo trukmé 20 min.
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Démesio. Pridedamos pakuotés medziagos NEGALIMA sterilizuoti
autoklavu, nebent bty aiSkiai nurodyta, kad medziaga tinkama sterilizuoti.

13  Papildomainformacija
Dél papildomos informacijos, kaip naudoti ,Torque Wrench*® ir ,Driver®,
susisiekite su vietiniu pardavimo atstovu.

14  Galiojimas
Si i8leista naudojimo instrukcija pakeicia visas ankstesnes versijas.

15 Laikymas ir tvarkymas
Rekomenduojamas laikymo temperatdros intervalas 10-40 °C (50-104 °F),
rekomenduojamas santykinio drégnio intervalas 0-80 %.

16  Jrenginio likvidavimas
Salinamas ,Torque Wrench* gali kelti infekcijos ar mikroby pavojy, todél turi
bati Salinamas kaip biologinés atliekos, laikantis nacionaliniy reikalavimy.

17 Rimtiincidentai

Apie visus su Siuo prietaisu susijusius rimtus incidentus reikia pranesti ,Elos
Medtech Pinol A/S* ir alies, kurioje jvyko incidentas, kompetentingajai
institucijai.

Rimtas incidentas yra situacija, kai prietaisas tapo ar galéjo tapti tiesiogine
ar netiesiogine Zmogaus mirties, sunkaus sveikatos buklés pablogéjimo arba
rimtos grésmés visuomenés sveikatai priezastimi.

Kreipkités j ,Elos Medtech Pinol A/S* Siuo adresu:
complaint.empi@elosmedtech.com

Perspéjimas. Pagal JAV federalinius jstatymus $§j prietaisg galima parduoti
tik licencijuotam odontologui ar gydytojui arba gydytojui uzsakius.
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Bruksanvisning - Norsk (Norwegian)
High & Low Torque Indicating Ratchet Wrench

1 Tiltenkt formal

Momentngkkelen som signaliserer lavt moment, brukes til justering av
monteringsenheter, monteringsenhetsskruer og proteseskruer under oral
kirurgi og proteseprosedyrer. Momentngkkelen som signaliserer hayt
moment, brukes til plassering og justering av tannimplantater under oral
kirurgi.

2 Produktbeskrivelse

Torque Wrench (hoveddel, hode og Driver) er laget av lett titan og rustfritt
stal. Torque Wrench & Driver sin produktdesign, finish og kvalitet gjer
verktgyet godt egnet for plassering og justering av implantater,

monteringsenheter og skruer under operasjoner og andre kliniske
prosedyrer. Torque Wrench & Driver er enkle & klargjere for rengjering og

sterilisering.

Utskiftbare skrutrekkere og Driver gjar verktgyet kompatibelt med ulike
implantatsystemer. Driver er tilgjengelig for en rekke tilkoblinger. Se de

enkelte produktetikettene for spesifikke produktbeskrivelser.

3 Kjemisk sammensetning
Den kjemiske sammensetningen til materialene som brukes til Torque
Wrench and Driver er vist i tabell 1-2.

Tabell 1: Den kjemiske sammensetningen til Torque Wrench. Innholdet i

materialene nedenfor avhenger av varianten.

Materiale Sammensetning Pasientkontakt CAS-nr.
Titanlegering (Ti- 90 vekt-% Ti, 6 vekt-% Ja (rent metall) 99906-66-8
6Al-4V-ELI) % Al og 4 vekt-% V
84,8 vekt-% Fe, 13
. vekt-% Cr, 1,2 vekt-% Nei (innvendig
Sandvik 4C27A Mo, 0,8 vekt-% Ni, 0,2 | komponent) 65997-19-5
vekt-% S
67-71,5 vekt-% Fe,
AISI 304 é%sl(l)gss\l‘ef’a“o/s/“,\‘?’z Ja (rent metall) 65997-19-5
vekt-% Mn, 1 vekt-% Si
Wolframkarbid og 80 at.% C + 16,8 at.% Ja (ytre lag) 12070-12-1
amorft karbon W med rest-Ni (WC) + 7782-
(diamantlignende 42-5 (C)
karbon)
Bindende lag av 50 at.% W + 50 at.% C Nei (indre lag) 12070-12-1
wolframkarbid (WC)

Tabell 2: Den kjemiske sammensetningen til Driver. Innholdet i materialene
nedenfor avhenger av varianten.

Materiale

Sammensetning

Pasientkontakt

CAS-nr.

AISI 304

67-71,5 vekt-% Fe,
17,5-19,5 vekt-% Cr,
8,0-10,5 vekt-% Ni, 2
vekt-% Mn, 1 vekt-% Si

Ja (rent metall)

65997-19-5

Sandvik 4C27A

84,8 vekt-% Fe, 13
vekt-% Cr, 1,2 vekt-%
Mo, 0,8 vekt-% Ni, 0,2
vekt-% S

Ja (rent metall)

65997-19-5

Sandvik 1RK91

71,7 vekt-% Fe, 12
vekt-% Cr, 9 vekt-% Ni,
4 vekt-% Mo, 2 vekt-%
Cu, 0,9 vekt-% Ti og
0,4 vekt-% Al

Ja (rent metall)

65997-19-5

AISI 302

66,4—73 vekt-% Fe,
16-19 vekt-% Cr, 6—
9,5 vekt-% Ni, 2 vekt-%
Si, 2 vekt-% Mn, 0,8
vekt-% Mo 0,05-0,15
vekt-% C, 0,1 vekt-%
N, 0,045 vekt-% P,
0,015 vekt-% S

Nei (innvendig
komponent)

65997-19-5

Wolframkarbid og
amorft karbon
(diamantlignende
karbon)

80 at.% C + 16,8 at.%
W med rest-Ni

Ja (ytre lag)

12070-12-1
(WC) + 7782-
42-5 (C)

Bindende lag av
wolframkarbid

50 at.% W + 50 at.% C
(WC)

Nei (indre lag)

12070-12-1
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4 Grunnleggende UDI

Torque Wrench 5712821001001U2
Driver 5712821002001U9
5 Indikasjoner for bruk

Den sammenkoblede momentngkkelen og overgangen kan tilpasses en
rekke ulike verktgy, og sammen tilfarer de et bestemt dreiemoment til et
verktgy. Ingen av verktgyene er aktive enheter.

Dreiemomentet som er angitt p& momentngkkelen, skal tilsvare det som er
spesifisert av produsenten av implantatet, proteseskruen eller andre
komponenter som skal installeres. Overgangen som brukes skal veaere
kompatibel med verktgyet som skal brukes til & installere implantatet,
proteseskruen eller ISO 1797-forbindelsen.

6 Tiltenkt pasientpopulasjon

Torque Wrench and Driver er beregnet for bruk med pasienter som
kvalifiserer til tannimplantatbehandling. Det kreves ingen spesiell opplaering
av pasienten.

7 Tiltenkte brukere

Primeerbrukere (under operasjoner og tannprosedyrer): tannleger,
tannteknikere og kirurger

Sekundeaerbrukere (rengjering, oppbevaring osv.): tannlege- og
kirurgassistenter.

Bruksmiljg
Dentallaboratorier, tannklinikker eller operasjonsstue.

8 Kliniske fordeler

Torque Wrench and Driver har ingen klinisk nytteverdi. Torque Wrench and
Driver kan med fordel brukes som er verktgy for & installere implantatet,
proteseskruen eller andre komponenter under tannoperasjoner eller
hgreapparatoperasjoner.

9 Forventet levetid
Forventet levetid er opptil 5 &r.

10 Bruk

Torque Wrench & Driver leveres usteril. Fgr bruk m& den rengjeres med
vann og barste etterfulgt av sterilisering i henhold til del 12. Bruk Torque
Wrench & Driver som beskrevet nedenfor:

1. Etter rengjering ma du kontrollere at den ferste linjen pa malestokken
p& Torque Wrench-armen er pd linje med pilen (se figur 1.A).

2. Fest hodet til hoveddelen pa Torque Wrench ved & skyve
komponentene sammen og vri dem i motsatt retning til du hgrer et
klikk (se figur 2).

3. Pilen pa& hodet av Torque Wrench viser retningen som Torque
Wrench & Driver fungerer i, og hodet er merket «IN» (se figur 3.A) og
«OUT» (se figur 3.B). «IN» angir rotering med klokken, og «OUT»
angir rotering mot klokken. Hvis du vil endre retning, ma du snu
Torque Wrench (se figur 3) og skyve Driver inn i hodet p& Torque
Wrench til du harer et klikk (se figur 4).

4. Sett verktgyet inn i Driver.

5. Plasser verktgyet pa implantatet/skruen, og vri Torque Wrench-
armen i pilens retning inntil gnsket dreiemoment lagres (se figur 6).
Det pafarte momentet ma veere i samsvar med produsentens
instrukser for skrue/implantat.

6. Torque Wrench & Driver skal rengjares og steriliseres etter bruk hver
gang i henhold til del 12.

7. Inspiser instrumenter under normal belysning for & fierne synlig
tilsmussing og for & undersgke om de er skadet eller slitt: Et
instrument som viser synlig skade eller slitasje, ma kasseres ifglge
avsnitt 16.

11  Advarsler og forholdsregler

Mulige bivirkninger kan omfatte, men er ikke begrenset til falgende liste.
Riktig plassering og bruk av dette instrumentet kan bidra til & redusere disse
risikoene.
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e Overbelastning eller fall
Hvis produktet blir overbelastet, faller i bakken eller p& annen méte blir
skadet, ma det ikke lenger brukes, da riktig funksjonalitet ikke lenger
garanteres.

e Ikke bruk hydrogenperoksid
Dette produktet ma steriliseres far bruk, og det skal ikke rengjares med
hydrogenperoksid.

e  Malestokkinnretting
Torque Wrench & Driver krever ikke rekalibrering, men fer hver bruk ma du
kontrollere at Torque Wrench & Driver fungerer som den skal og at den
farste linjen pa malestokken er pa linje med pilen (se figur 1.A).

e Sgrg for riktig montering
Kontroller far hver bruk at alle deler er riktig montert (ingen Igse deler er
tillatt).

e Ikke overskrid maksverdien p4 malestokken
Armen pé Torque Wrench ma ikke g utover enden pa malestokken (se figur
6.B), da dette kan fare til permanent deformasjon av Torque Wrench-armen
og ungyaktige momentavlesninger (se figur 1.B).

e Ingen malestokkindikasjon nar det brukes som skralle
Hvis Torque Wrench & Driver blir brukt som en skralle, gir den IKKE
brukeren noen indikasjon pa hvilket dreiemoment som brukes.
Merknad: Nar Elos Torque Wrench & Driver brukes som en skrallengkkel,
ma spesifisert maks dreiemoment pa Driver ikke overskrides. Hvis det ikke
er spesifisert et maksimalt dreiemoment pa Driver, ma dreiemomentet ikke
overstige 150 Ncm.

e Bruk produsentens momentanbefalinger for

skrue/skrutrekker/overgang/implantat

Sjekk produsentens instruksjoner for bruk av
skruer/skrutrekker/overgang/implantat eller etiketten om maksimalt tillatt
moment. Det skal ikke under noen omstendigheter brukes hgyere
dreiemoment enn det som er oppgitt, selv om ngkkelen brukes som skralle
(uten & bruke Torque Wrench-armen).

e Rengjering —ikke bruk stalbarste eller stalull
Ikke bruk en stalbgrste eller stalull for & rengjere Torque Wrench eller
Driver, da dette vil skade instrumentet.

e Skal kun brukes av fagfolk
Torque Wrench & Driver skal kun brukes av fagfolk.

12  Rengjgring og sterilisering

Folgende rengjgrings- og steriliseringsmetode anbefales. Ytterligere
anvisninger finnes i «Cleaning and sterilization guideline» p&
https://elosmedtech.com/IFU/.

1. Demonter momentngkkelen (se figur 5)
2. De adskilte delene er na klare til rengjgring i henhold til
«Cleaning and sterilization guideline».
3. Sterilisering i henhold til «Cleaning and sterilization guideline».
Sammendrag nedenfor:
Merk: For USA: Dampsteriliseringssyklus 132 °C (270 °F) / 4 min

Prosedyre Steriliseringssyklus med dynamisk luftfierning
Eksponeringstid 4 minutter | 3 minutter
Temperatur 132°C(270°F) | 134° C(273°F)
Torketid 20 minutter

Forsiktig: Medfglgende emballasje KAN IKKE autoklaveres med mindre det
er uttrykkelig uttalt at materialet er egnet for sterilisering.

13  Vtterligere informasjon
Ta kontakt med din lokale salgsrepresentant hvis du vil ha mer informasjon
om bruk av Torque Wrench & Driver.

14  Gyldighet
Nar denne bruksanvisningen er publisert, erstatter den alle tidligere
versjoner.

15 Oppbevaring og handtering
Anbefalt temperaturomrade for oppbevaring er 10-40 °C (50-104 °F), og
anbefalt omréde for relativ fuktighet er 0-80 %
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16 Kassering

Nar Torque Wrench kasseres, kan den utgjere en infeksjons- eller
mikrobefare og skal derfor kasseres som biologisk avfall i henhold til
nasjonale forskrifter.

17  Alvorlige hendelser

Hvis det oppstar alvorlige hendelser med dette utstyret, bgr de meldes til
Elos Medtech Pinol A/S og vedkommende myndigheter i landet hvor
hendelsen skjedde.

En alvorlig hendelse er en situasjon hvor utstyret direkte eller indirekte har
fart il eller kunne ha fort til dgdsfall, alvorlig nedsatt helse hos en person
eller en alvorlig folkehelsetrussel.

Kontakt Elos Medtech Pinol A/S p&: complaint.empi@elosmedtech.com

Forsiktig: Faderale lover i USA begrenser salget av denne enheten til etter
henvisning fra tannlege eller lege med lisens.
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Instrukcja uzytkowania - Polski (Polish)
High & Low Torque Indicating Ratchet Wrench

1 Przeznaczenie

Klucz grzechotkowy o niskim momencie obrotowym stuzy do
dostosowywania tgcznikéw, srub tgcznikdw i Srub protetycznych podczas
zabiegoéw chirurgicznych w obrebie jamy ustnej oraz zabiegéw
protetycznych. Klucz grzechotkowy o wysokim momencie obrotowym stuzy
do umieszczania i dostosowywania implantéw stomatologicznych podczas
zabiegéw chirurgicznych w obrebie jamy ustnej.

2 Opis produktu

Klucz Torque Wrench (korpus, gtowica i wyréb Driver) jest wykonany

z lekkiego tytanu i stali nierdzewnej. Projekt, wykonczenie i jako$¢ klucza
Torque Wrench i uchwytu Driver sprawiaja, ze te narzedzia doskonale
nadaja si¢ do umieszczania i dostosowywania ustawienia implantéw,
facznikéw oraz $rub w trakcie zabiegu chirurgicznego oraz innych procedur
klinicznych. Klucz Torque Wrench i uchwyt Driver mozna w tatwy sposob
przygotowac do czyszczenia i sterylizacji.

Wymienne srubokrety oraz uchwyt Driver sprawiaja, ze narzedzie jest
zgodne z réznymi systemami implantéw. Uchwyt Driver jest dostepny dla
réznych potgczen. Szczegdtowy opis mozna znalezé na etykietach
poszczeg6lnych produktéw.

3 Skiad chemiczny
Skiad chemiczny materiatéw uzytych do produkgji klucza Torque Wrench
i uchwytu Driver przedstawiono w tabeli 1-2.

Tabela 1: Sktad chemiczny klucza Torque Wrench. Zawarto$¢ ponizszych
materiatow zalezy od wariantu.

<ZimVie E

LOS

MEDTECH

wagowo, Cr 16-19%
wagowo, Ni 6-9,5%
wagowo, Si 2%
wagowo, Mn 2%
wagowo, Mo 0,8%
wagowo, C 0,05—
0,15% wagowo, N
0,1% wagowo, P
0,045% wagowo, S
0,015% wagowo

wewnetrzny)

Weglik wolframu i
wegiel amorficzny
(wegiel
diamentopodobny)

C 80% atomowo + W
16,8% atomowo z
resztkowg
zawartoscig Ni

Tak (warstwa
zewnetrzna)

12070-12-1
(WC) + 7782-
42-5 (C)

Warstwa wigzgca z

W 50% atomowo + C

Nie (warstwa

12070-12-1

50% atomowo (WC) wewnetrzna)

weglika wolframu

Materiat Skiad KON 2 Nr CAS
pacjentem
Stop tytanu (Ti-6Al- Ti 90% wagowo, Al Tak (czysty 99906-66-8
4V-ELI) 6% wagowo i V 4% metal)
wagowo
Fe 84,8% wagowo,
Cr 13% wagowo, Mo . .
Sandvik 4C27A 1,29% wagowo, Ni ‘?'va\fﬁkifzdr:‘”)‘ 65997-19-5
0,8% wagowo, S elrzny
0,2% wagowo
Fe 67-71,5%
wagowo, Cr 17,5—
19,5% wagowo, Ni Tak (czysty
AISI 304 8,0-10,5% wagowo, metal) 65997-19-5
Mn 2% wagowo, Si
1% wagowo
Weglik wolframu i C 80% atomowo + W Tak (warstwa 12070-12-1
wegiel amorficzny 16,8% atomowo z zewnetrzna) (WC) + 7782-
(wegiel resztkowg 42-5(C)
diamentopodobny) zawartoscig Ni
Warstwa wigzgca z W 50% atomowo + C Nie (warstwa 12070-12-1
weglika wolframu 50% atomowo (WC) wewnetrzna)

Tabela 2: Sktad chemiczny uchwytu Driver. Zawarto$¢ ponizszych
materiatow zalezy od wariantu.

Materiat Skiad N Nr CAS
pacjentem
Fe 67-71,5%
wagowo, Cr 17,5—
19,5% wagowo, Ni Tak (czysty
AISI 304 8,0-10,5% wagowo, metal) 65997-19-5
Mn 2% wagowo, Si
1% wagowo
Fe 84,8% wagowo,
Cr 13% wagowo, Mo
Sandvik 4C27A 1,29% wagowo, Ni ;Z‘;;gzysw 65997-19-5
0,8% wagowo, S
0,2% wagowo
Fe 71,7% wagowo,
Cr 12% wagowo, Ni
9% wagowo, Mo 4% Tak (czysty
Sandvik 1RK91 wagowo, Cu 2% metal) 65997-19-5
wagowo, Ti 0,9%
wagowo oraz Al
0,4% wagowo
AISI 302 Fe 66,4-73% Nie (sktadnik 65997-19-5
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4 Podstawowy UDI
Torque Wrench 5712821001001U2
Driver 5712821002001U9

5 Wskazanie do stosowania

Potgczone ze sobg klucz dynamometryczny i uchwyt mozna dostosowaé do
réznych narzedzi i razem przyktadajg okreslony moment obrotowy do
narzedzia. Zadne z tych narzedzi nie jest urzadzeniem aktywnym.

Moment obrotowy wskazany na kluczu dynamometrycznym powinien
odpowiada¢ momentowi podanemu przez producenta implantu, Sruby
protetycznej lub innego elementu, ktéry ma zosta¢ zamontowany. Uzywany
uchwyt powinien by¢ kompatybilny z narzedziem, ktére ma by¢ uzyte do
zamocowania implantu, sruby protetycznej lub wykonania potgczenia

I1SO 1797.

6 Docelowa populacja pacjentéw

Srubokret Torque Wrench and Driver przeznaczony jest do stosowania
u pacjentéw kwalifikujgcych sie do leczenia implantologicznego. Nie jest
wymagane specjalne przeszkolenie pacjenta.

7 Docelowi uzytkownicy

Gtoéwni uzytkownicy (podczas zabiegow chirurgicznych i dentystycznych):
stomatolodzy, technicy dentystyczni i chirurdzy

Uzytkownicy dodatkowi (czyszczenie, przechowywanie itp.): asystenci
dentystyczni i chirurgiczni.

Srodowisko uzytkowania
Pracownie stomatologiczne, kliniki stomatologiczne oraz sale operacyjne.

8 Korzysci kliniczne

Klucz Torque Wrench i uchwyt Driver nie przynosza korzysci klinicznych.
Klucz Torque Wrench i uchwyt Driver mogg z powodzeniem stuzy¢ jako

narzedzie do montazu implantu, $ruby protetycznej lub innego elementu
podczas operacji dentystycznych lub operacji aparatéw stuchowych.

9 Przewidywany okres eksploatacji
Przewidywany okres eksploatacji wynosi do 5 lat.

10 Uzytkowanie

Klucz Torque Wrench & Driver jest dostarczany w postaci niejatowej. Przed
uzyciem nalezy go wyczysci¢ wodg i szczotkg, a nastepnie przeprowadzi¢
sterylizacje zgodnie z informacjami w punktach 12. Ponizej opisano sposéb
uzytkowania klucza Torque Wrench i uchwytu Driver:

1. Po przeprowadzeniu czyszczenia nalezy upewnic sie, ze pierwsza
linia na skali na ramieniu klucza Torque Wrench jest wyréwnana ze
strzatkg (zob. ryc. 1.A).

2. Podtgczy¢ gtowice do korpusu klucza Elso Torque Wrench,
dociskajgc elementy razem i obracajac je w przeciwnych kierunkach
do momentu ustyszenia klikniecia (zob. ryc. 2).

3. Strzatka na glowicy wskazuje kierunek dziatania klucza Torque
Wrench. Na gtowicy znajdujg sig nastepujace oznaczenia: ,IN” (do
wewnatrz; zob. ryc. 3.A) oraz ,OUT” (na zewnatrz; zob. ryc. 3.B).
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Oznaczenie ,IN” wskazuje obrét w kierunku zgodnym z ruchem
wskazéwek zegara, natomiast oznaczenie ,OUT” — w kierunku
przeciwnym. W celu zmiany kierunku nalezy obrécié klucz Torque
Wrench na przeciwng strone (zob. ryc. 3) i docisng¢ uchwyt Driver do
gtowicy klucza Torque Wrench do momentu ustyszenia kliknigcia
(zob. ryc. 4).

4. Wprowadzi¢ narzedzie w uchwyt Driver.

5. Umiesci¢ narzedzie w implancie/$rubie i obraca¢ ramieniem klucza
Torque Wrench w kierunku wskazanym strzatkg do chwili osiggnigcia
zgdanego momentu obrotowego (zob. ryc. 6). Przylozony moment
obrotowy musi by¢ zgodny z instrukcjami producenta $ruby/implantu.

6. Po kazdym uzyciu wyczysci¢ i wysterylizowa¢ klucz Torque Wrench
oraz uchwyt Driver zgodnie z instrukcjami w punktach 12.

7. Sprawdzi¢ narzedzia w normalnym os$wietleniu w celu usuniecia
widocznych zabrudzen oraz pod katem uszkodzen lub zuzycia:
Wszystkie wyraznie uszkodzone lub zuzyte narzedzia nalezy
zutylizowaé zgodnie z informacjami podanymi w punkcie 16.

11  Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Potencjalne zdarzenia niepozgdane mogg obejmowaé migdzy innymi
ponizsze kwestie. Prawidlowe umieszczenie i uzytkowanie niniejszego
narzedzia moze utatwi¢ zminimalizowanie tych zagrozen.
e W przypadku przecigzenia lub upuszczenia
W przypadku przecigzenia, upuszczenia lub nieprawidtowego obchodzenia
sie w inny sposob produkt nie moze by¢ dalej uzytkowany, gdyz niemozliwe
jest zagwarantowanie jego prawidtowego dziatania.
e Nie stosowa¢ nadtlenku wodoru
Niniejszy produkt nalezy wysterylizowa¢ przed uzyciem. Nie wolno go
czysci¢ z uzyciem nadtlenku wodoru.
e  Wyréwnanie skali
Klucz Torque Wrench nie wymaga ponownej kalibracji, jednak przed
kazdym uzyciem nalezy upewni¢ sig, ze jest on w petni funkcjonalny oraz ze
pierwsza linia na skali jest wyréwnana ze strzatkg (zob. ryc. 1.A).
e  Zapewnienie prawidfowego montazu
Przed kazdym uzyciem nalezy upewni¢ sig, ze wszystkie czesci zostaty
prawidtowo zmontowane (niedozwolone jest wystgpowanie luznych
elementow).
e Nie przekracza¢ wartosci maksymalnej na skali
Ramienia klucza Torque Wrench nie wolno wygina¢ poza koniec skali (zob.
ryc. 6.B), gdyz moze to skutkowac jego trwatg deformacja, co oznacza
uzyskiwanie w przysztosci nieprawidtowych odczytéw warto$ci momentu
obrotowego (zob. ryc. 1.B).
e  Brak wskazan na skali w przypadku uzytkowania jako klucza
grzechotkowego
Jesli klucz Torque Wrench & Driver jest uzytkowany jako klucz
grzechotkowy, NIE wskazuje on uzytkownikowi warto$ci stosowanego
momentu obrotowego.
Uwaga: Gdy Elos Torque Wrench z Driverem jest uzywany jako klucz
grzechotkowy, nie wolno przekracza¢ maksymalnego momentu obrotowego
okreslonego na Driverze. Jesli na Driverze nie okreslono maksymalnego
momentu obrotowego, zastosowany moment obrotowy nie moze
przekracza¢ 150 Ncm.
e Stosowac wartosci momentu obrotowego zalecane przez
producenta sruby/Srubokretu/uchwytu/implantu
Nalezy sprawdzi¢ dostarczone przez producenta danej
Sruby/Srubokretu/uchwytu/implantu instrukcje uzytkowania lub informacje na
etykiecie dotyczace dozwolonego maksymalnego momentu obrotowego.
W zadnym wypadku nie wolno przyktadaé wyzszego momentu obrotowego
od podanego, nawet jesli klucz Torque Wrench & Driver jest uzywany jako
klucz grzechotkowy (bez ramienia klucza Torque Wrench).
e Czyszczenie — nie stosowa¢ metalowej szczotki ani stalowej
wefny
Do czyszczenia klucza Torque Wrench i uchwytu Driver nie nalezy stosowac
metalowej szczotki ani stalowej wetny, gdyz spowoduje to uszkodzenie
narzedzia.
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e Do stosowania wylacznie przez wykwalifikowany personel
Klucz Torque Wrench moze by¢ stosowany wytacznie przez
wykwalifikowany personel.

12  Czyszczenie i sterylizacja

Zalecana jest ponizsza metoda czyszczenia i sterylizacji. Dalsze instrukcje
mozna znalez¢ w dokumencie ,Cleaning and sterilization guideline”
(Wskazowki dotyczgce czyszczenia i sterylizacji) dostepnym pod adresem
https://elosmedtech.com/IFU/.

1. Rozmontowa¢ klucz dynamometryczny (zob. ryc. 5).

2. Rozdzielone czesci s teraz gotowe do czyszczenia zgodnie z
instrukcjami w dokumencie ,Cleaning and sterilization guideline”.

3. Sterylizowa¢ zgodnie z instrukcjami w dokumencie ,Cleaning
and sterilization guideline”. Streszczenie ponizej:

Uwaga: USA: Cykl sterylizacji parowej 132°C (270°F) / 4 min.

P Cykl_ sterylizacji z dynamicznym usuwaniem
powietrza

Czas ekspozycji 4 min. | 3 min.

Temperatura 132°C(270°F) | 134° C(273°F)

Czas suszenia 20 min.

Przestroga: Dotgczony materiat pakunkowy NIE MOZE by¢ sterylizowany
w autoklawie, o ile nie wskazano wyraznie, ze materiat nadaje sie do
sterylizaciji.

13 Dodatkowe informacje

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje dotyczace stosowania klucza Torque
Wrench i uchwytu Driver, nalezy skontaktowac sig¢ z lokalnym
przedstawicielem handlowym.

14  Waznos$¢ dokumentu
Po opublikowaniu niniejsza instrukcja uzytkowania zastgpuje wszystkie
poprzednie wersje.

15 Przechowywanie i sposob obchodzenia sig z produktem
Zalecany zakres temperatury przechowywania wynosi od 10°C do 40°C (od
50°F do 104°F), a zalecany zakres wilgotno$ci wzglednej wynosi od 0% do
80%

16  Utylizacja

Utylizowany korpus do skanowania Torque Wrench moze stwarzac
zagrozenie zakazeniem lub zagrozenie mikrobiologiczne i dlatego nalezy go
usuwac jako odpad biologiczny, zgodnie z przepisami krajowymi.

17 Powazne zdarzenia

W przypadku wystgpienia jakichkolwiek powaznych zdarzen zwigzanych z
niniejszym narzgdziem nalezy zgtosic¢ je firmie Elos Medtech Pinol A/S oraz
wiasciwym organom w kraju, w ktérym doszto do zdarzenia.

Powazne zdarzenie to sytuacja, w ktérej narzedzie bezposrednio lub
posrednio doprowadzito lub mogto doprowadzi¢ do zgonu, powaznego
pogorszenia stanu zdrowia osoby lub powaznego zagrozenia zdrowia
publicznego.

Nalezy skontaktowac sie z firmg Elos Medtech Pinol A/S pod adresem:
complaint.empi@elosmedtech.com

Przestroga: Amerykanskie prawo federalne zezwala na zakup tego
urzgdzenia wylgcznie przez lekarza lub licencjonowanego stomatologa albo
na zlecenie lekarza lub licencjonowanego stomatologa.
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Instrucdes de uso - Portugués (Portuguese)
High & Low Torque Indicating Ratchet Wrench

1 Finalidade prevista

A Chave de catraca de indicagdo de baixo binario é utilizada para o ajuste
de pilares, parafusos de pilares e parafusos protésicos durante a cirurgia
oral e procedimentos protésicos. A Chave de catraca de indicacao de alto
binario é utilizada para colocagéo e ajuste de implantes dentarios durante a
cirurgia oral.

2 Descri¢ao do produto

O Torque Wrench (corpo principal, cabeca e Driver) é fabricado em titanio
leve e ago inoxidavel. O design, o acabamento e a qualidade do produto do
Torque Wrench & Driver tornam a ferramenta bem adequada para a
colocagao e o ajuste de implantes, pilares e parafusos durante a cirurgia e
outros procedimentos clinicos. O Torque Wrench & Driver é facil de
preparar para a limpeza e a esterilizagéo.

As chaves de fendas intercambiaveis e o Driver tornam a ferramenta
compativel com varios sistemas de implantes. O Driver esta disponivel para
uma variedade de ligagdes. Consulte os rétulos individuais do produto para
obter descricdes especificas do mesmo.

3 Composigéo quimica
A composicéo quimica dos materiais utilizados para o Torque Wrench and
Driver é apresentada nas tabelas 1-2.

Tabela 1: Composi¢édo quimica do Torque Wrench. O contetido dos
materiais abaixo mencionados esta dependente da variante.

- ZimVie ELOS)

N, 0,045% do peso P,
0,015% do peso S
Carboneto de 80% C (% atémica) + Sim (camada 12070-12-1 (WC)
tungsténio e 16,8% W (% atdmica) exterior) +7782-42-5 (C)
carbono amorfo com Ni residual
(carbono
diamante)
Camada de unido | 50% W (% atémica) + Né&o (camada 12070-12-1
de carboneto de 50% C (WC) (% interior)
tungsténio atémica)

. s Em contacto ®
Material Composigéo com o paciente N.° CAS
Liga de titanio Ti 90% do peso, Al 6% Sim (metal puro) 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) do peso e V 4% do

peso
84,8 % do peso Fe,
13% do peso Cr, 1,2% Né&o
Sandvik 4C27A do peso Mo, 0,8 % do (componente 65997-19-5
peso Ni, 0,2% do peso interno)
S
67-71,5% do peso Fe,
17,5-19,5% do peso
AIS| 304 Cr, 8,0-10,5% do peso Sim (metal puro) 65997-19-5
Ni, 2% do peso Mn, 1%
do peso Si
Carboneto de 80% C (% atémica) + Sim (camada 12070-12-1 (WC)
tungsténio e 16,8% W (% atémica) exterior) +7782-42-5 (C)
carbono amorfo com Ni residual
(carbono
diamante)
Camada de unido | 50% W (% atémica) + Né&o (camada 12070-12-1
de carboneto de 50% C (WC) (% interior)
tungsténio atémica)

Tabela 2: Composi¢édo quimica do Driver. O contetido dos materiais abaixo
mencionados esta dependente da variante.

Material Composicéo 15l CEHESED N.° CAS

com o paciente
67-71,5% do peso Fe,
17,5-19,5% do peso
AIS| 304 Cr, 8,0-10,5% do peso Sim (metal puro) 65997-19-5
Ni, 2% do peso Mn, 1%
do peso Si

84,8 % do peso Fe,
13% do peso Cr, 1,2%
Sandvik 4C27A do peso Mo, 0,8 % do Sim (metal puro) 65997-19-5
peso Ni, 0,2% do peso
S

71,7% do peso Fe,
12% do peso Cr, 9%
do peso Ni, 4% do
peso Mo, 2% do peso
Cu, 0,9% do peso Tie
0,4% do peso Al

Sandvik 1RK91 Sim (metal puro) 65997-19-5

66,4-73% do peso Fe,
16-19% do peso Cr, 6-
9,5% do peso Ni, 2% Néo
AIS| 302 do peso Si, 2% do (componente 65997-19-5
peso Mn, 0,8% do peso interno)
Mo, 0,05-0,15% do

peso C, 0,1% do peso
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4 UDI basica
Torque Wrench 5712821001001U2
Driver 5712821002001U9

5 Indicac8es de utilizagdo

A chave dinamométrica e o driver interligados podem ser adaptados a uma
variedade de ferramentas e, em conjunto, aplicam uma quantidade
especifica de binario a uma ferramenta. Nenhuma das ferramentas é um
dispositivo ativo.

O binario indicado na chave dinamométrica deve corresponder ao
especificado pelo fabricante do implante, do parafuso protético ou de outro
componente a ser instalado. O driver utilizado deve ser compativel com a
ferramenta a ser utilizada para instalar o implante, com o parafuso protético
ou com a ligacao ISO 1797.

6 Populagéo de pacientes prevista

O Torque Wrench and Driver destina-se a ser utilizado em pacientes que
sédo considerados elegiveis para tratamento com implantes dentarios. Nao é
necessaria qualquer formagéo especial do paciente.

7 Utilizadores previstos

Utilizadores primarios (durante a cirurgia e os procedimentos dentarios):
dentistas, técnicos de préteses dentarias e cirurgides

Utilizadores secundarios (limpeza, armazenamento, etc.): assistentes de
dentista e de cirurgia.

Ambiente de utilizacao
Laboratérios de préteses dentérias, clinicas dentarias ou blocos operatorios.

8 Beneficios clinicos

O Torque Wrench and Driver ndo possui beneficios clinicos. O Torque
Wrench and Driver pode ser utilizado com éxito como ferramenta para
instalar o implante, o parafuso protético ou outro componente durante
cirurgias dentarias.

9 Vida util prevista
Vida util prevista de até 5 anos.

10 Utilizagao

A Torque Wrench & Driver é fornecida ndo estéril. Antes de utilizar, deve ser
limpa com &gua e pincel, seguido de esterilizacédo de acordo com as
seccdes 12. A utilizagdo da Torque Wrench e do Driver é descrita abaixo:

1. Apés alimpeza, certifique-se de que a primeira linha da escala do
braco da Torque Wrench se alinha com a seta (ver figura 1.A).

2. Ligue a cabeca ao corpo da Torque Wrench empurrando os
componentes e girando-os em sentido oposto até que um clique
audivel seja alcangado (veja a figura 2).

3. A seta na cabec¢a da Torque Wrench mostra a dire¢cdo na qual a

Torque Wrench & Driver esta a funcionar e a cabeca esté identificada
como «IN» (veja figura 3.A) e «<OUT» (veja a figura 3.B).
«IN» indica rotag&o no sentido horario; «OUT» significa rotag&o no
sentido anti-horéario. Para mudar de diregao, vire a Torque Wrench
para o lado oposto (ver figura 3) e empurre o Driver para dentro da
cabeca da Torque Wrench até se conseguir um clique audivel (ver
figura 4).

4. Insira a ferramenta no Driver.

5. Coloque a ferramenta no implante ou parafuso e gire o braco da
Torque Wrench na direcéo da seta até que o torque desejado seja
alcancgado (veja a figura 6). O torque aplicado deve estar de acordo
com as instrugdes dos fabricantes de parafusos ou implantes.
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6. Apos cada utilizagdo limpe e esterilize a Torque Wrench e o Driver
de acordo com as seccdes 12.

7. Inspecione os instrumentos em condi¢gdes normais de iluminagéo
guanto a danos ou desgaste e para remover a sujidade visivel:
Qualquer instrumento que apresente sinais visiveis de danos ou
desgaste deve ser eliminado de acordo com a seccéo 16.

11 Avisos e precaucgdes
Potenciais ocorréncias adversas podem incluir mas nédo estéo limitadas a
seguinte lista. A colocacéo e o uso adequados deste instrumento podem
ajudar a mitigar esses riscos.

e Seestiver sobrecarregado ou cair
Se estiver sobrecarregado, cair ou for de outra forma manuseado
incorretamente, o produto ndo deve ser usado uma vez que a
funcionalidade correta ndo pode mais ser garantida.

e Nao utilize per6xido de hidrogénio
Este produto deve ser esterilizado antes da utiliza¢&o e ndo deve ser limpo
com peréxido de hidrogénio.

e Alinhamento da escala
A Torque Wrench & Driver ndo requer recalibragdo, mas antes de cada
utilizagéo, certifique-se de que a Torque Wrench & Driver estéa totalmente
funcional e que a primeira linha da escala alinha com a seta (ver figura 1.A).

e Assegure a montagem correta
Antes de cada utilizacéo, certifiqgue-se de que todas as pecas estéo
corretamente montadas (n&o séo permitidas pegas soltas).

e Na&o exceder a escala maxima
O brago da Torque Wrench néo deve ir além do final da escala (ver figura
6.B), pois isso pode resultar numa deformacgéo permanente do braco da
Torque Wrench, isto é, futuras leituras de torque imprecisas (ver figura 1.B).

e Nenhumaindicagdo de escala quando usada como chave de

catraca

Se a Torque Wrench & Driver for usada como uma chave de catraca, ela
NAO fornece ao utilizador qualquer indicagéo do torque que é usado.
Aviso: Quando o Elos Torque Wrench & Driver é utilizado como chave de
catraca, o binario maximo especificado no Driver ndo deve ser
ultrapassado. Se ndo houver uma especificagdo do binario maximo no
Driver, o binario aplicado néo deve ultrapassar 150 Ncm.

e Utilizar recomendac¢des de torque do fabricante do implante,

parafuso, chave de fenda ou driver

Por favor, verifique as instru¢ées de uso dos fabricantes de parafusos,
parafusadoras, drivers ou implantes individuais para uso ou rétulo quanto ao
torque maximo permitido. N&o aplique, em circunstancia alguma, um torque
superior ao indicado mesmo que a Torque Wrench & Driver seja utilizada
como chave de catraca (sem utilizar o brago da Torque Wrench).

e Limpeza— ndo use escova de metal ou |& de aco
N&o use uma escova metalica ou 1d de ago para limpar a Torque Wrench ou
o Driver, pois isso pode danificar o instrumento.

e Apenas deve ser usado por profissionais
A Torque Wrench & Driver s6 deve ser utilizada por profissionais.

12 Limpezae desinfecéo

Recomenda-se o seguinte método de limpeza e esterilizagdo. Estdo
disponiveis mais informagdes em "Cleaning and sterilization guideline”
(Crientag6es de limpeza e esterilizagdo) em https://elosmedtech.com/IFU/.

1. Desmonte a chave de torgdo (consulte a figura 5)

2. As partes separadas estéo agora prontas para serem limpas de
acordo com a «Cleaning and sterilization guideline».

3.  Esterilizagéo de acordo com a «Cleaning and sterilization
guideline». Resumo abaixo:

Nota: Para os EUA: ciclo de esteriliza¢éo a vapor a 132 °C (270 °F)/4 min

i dCiclo de esterilizagéo por remogéao dinamica
e ar

Tempo de exposicdo 4 min. | 3 min.

Temperatura 132°C(270°F) | 134° C(273°F)

Tempo de secagem 20 min.
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Atencdo: O material de embalagem que acompanha NAO PODE ser sujeito
a autoclave a menos que seja explicitamente indicado que o material &
adequado para esterilizacao.

13 Informagdes adicionais
Para obter informag@es adicionais sobre o uso da Torque Wrench e do
Driver, entre em contacto com seu representante de vendas local.

14  Validade
A data de publicagédo destas instrucdes de uso, todas as versdes anteriores
sdo substituidas.

15 Armazenamento e manuseamento
O intervalo recomendado de temperatura de armazenamento é de 10-40 °C
(50-104 °F) e o intervalo recomendado de humidade relativa € de 0-80%

16  Eliminagéo

Quando eliminado, o Torque Wrench pode apresentar um perigo microbiano
ou de infecéo e, como tal, deve ser eliminado como residuo bioldgico, de
acordo com 0s requisitos nacionais.

17 Incidentes graves

Se ocorrer qualquer incidente grave relacionado com este dispositivo, deve
ser comunicado a Elos Medtech Pinol A/S e as autoridades competentes no
pais em que o incidente ocorreu.

Um incidente grave é uma situagéo em que, direta ou indiretamente, o
dispositivo causou ou poderia ter causado a morte, uma grave deterioracéo
da salde de uma pessoa ou uma ameaca grave para a salde publica.

Contacte a Elos Medtech Pinol A/S através do seguinte e-mail:
complaint.empi@elosmedtech.com

Atencdo: A lei federal americana limita a venda deste produto por ou sob
ordem de um dentista ou médico.

4458


http://www.elosmedtech.com/
http://elosmedtech.com/IFU/
https://elosmedtech.com/IFU/
mailto:complaint.empi@elosmedtech.com

Instructiuni de utilizare - Roména (Romanian)
High & Low Torque Indicating Ratchet Wrench

1 Scopul preconizat

Cheia cu clichet cu indicatie de cuplu mic se utilizeaza pentru ajustarea
bonturilor, suruburilor de bont si suruburilor protetice in timpul interventiilor
chirurgicale si al procedurilor protetice orale. Cheia cu clichet cu indicatie de
cuplu mare se utilizeaza pentru amplasarea si ajustarea implanturilor
dentare in timpul interventiilor chirurgicale orale.

2 Descrierea produsului

Cheia Torque Wrench (corp principal, cap si Driver) este fabricata din titan
usor si otel inoxidabil. Designul de produs al dispozitivului Torque Wrench &
Driver, finisajul si calitatea fac din aceasta unealtd una potrivitad pentru
amplasarea si ajustarea implanturilor, bonturilor si suruburilor in timpul
operatiilor si al altor proceduri clinice. Dispozitivul Torque Wrench & Driver
este usor de pregatit pentru curatare si sterilizare.

Surubelnitele care pot fi schimbate si dispozitivul Driver fac unealta
compatibila cu diferite sisteme de implanturi. Dispozitivul Driver poate fi
utilizat pentru o varietate de conexiuni. Pentru descrieri specifice fiecarui
produs, consultati eticheta individuala a acestora.

3 Compozitia chimica
Compozitia chimica a materialelor utilizate pentru dispozitivul Torque
Wrench and Driver este prezentata in tabelul 1-2.

Tabelul 1: Compozitia chimica a cheii Torque Wrench. Continutul
materialelor mentionate mai jos depinde de varianta.

- ZimVie ELOS)

%greutate Mo 0,05—
0,15 %greutate C, 0,1
%greutate N, 0,045
%greutate P, 0,015
%greutate S

Carbura de 80 at.% C + 16,8 at.% Da (strat exterior) 12070-12-1 (WC)
wolfram si W cu Ni rezidual +7782-42-5 (C)

carbon amorf
(carbon cvasi-

diamant)

Strat de legatura 50 at.% W + 50 at.% C Nu (strat interior) 12070-12-1
din carbura de (WC)

wolfram

n contact cu

Material Compozitie ) Nr. CAS

’ pacientul
Aliaj de titan (Ti- 90 %greutate Ti, 6 Da (metal pur) 99906-66-8
6Al-4V-ELI) %greutate Al si 4

Y%greutate V/

84,8 %greutate Fe, 13
%greutate Cr, 1,2
Sandvik 4C27A %greutate Mo, 0,8
%greutate Ni, 0,2
Y%greutate S

Nu (componenta

) = 65997-19-5
interna)

67-71,5 greutate Fe,
17,5-19,5 %greutate
AIS| 304 Cr, 8,0-10,5 %greutate Da (metal pur) 65997-19-5
Ni, 2 %greutate Mn, 1
Y%greutate Si

Carbura de 80 at.% C + 16,8 at.% Da (strat exterior) 12070-12-1 (WC)
wolfram si W cu Ni rezidual +7782-42-5 (C)

carbon amorf
(carbon cvasi-

diamant)

Strat de legatura 50 at.% W + 50 at.% C Nu (strat interior) 12070-12-1
din carbura de (WC)

wolfram

Tabelul 2: Compozitia chimica a dispozitivului Driver. Continutul materialelor
mentionate mai jos depinde de varianta.

Material Compozitie 1 C@EE: @ Nr. CAS

pacientul
67-71,5 greutate Fe,
17,5-19,5 %greutate
AIS| 304 Cr, 8,0-10,5 %greutate Da (metal pur) 65997-19-5
Ni, 2 %greutate Mn, 1
Y%greutate Si

84,8 %greutate Fe, 13
%greutate Cr, 1,2
Sandvik 4C27A %greutate Mo, 0,8
%greutate Ni, 0,2
%greutate S

Da (metal pur) 65997-19-5

71,7 %greutate Fe, 12
%greutate Cr, 9
%greutate Ni, 4
Sandvik 1RK91 %greutate Mo, 2
%greutate Cu, 0,9
%greutate Ti si 0,4
Y%greutate Al

Da (metal pur) 65997-19-5

66,4—73 %greutate Fe,
16-19 %greutate Cr,
AIS| 302 6-9,5 %greutate Ni, 2
%greutate Si, 2
%greutate Mn, 0,8

Nu (componenta

. ~ 65997-19-5
internd)
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4 UDI de baza
Torque Wrench 5712821001001U2
Driver 5712821002001U9

5 Indicatii de utilizare

Cheia dinamometrica si dispozitivul de actionare interconectate sunt
adaptabile la o varietate de unelte si impreuna aplica un nivel specificat de
cuplu la o unealta. Niciuna dintre unelte nu este un dispozitiv activ.

Cuplul indicat pe cheia dinamometrica trebuie sa corespunda cu cel
specificat de producatorul implantului, surubului protetic sau al altei
componente care urmeaza sa fie instalata. Surubul utilizat trebuie sa fie
compatibil cu unealta care urmeaza sa fie folosita pentru instalarea
implantului, a surubului protetic sau a conexiunii ISO 1797.

6 Pacientii vizati

Surubelnita Torque Wrench and Driver este destinata utilizarii la pacientii
care sunt considerati eligibili pentru tratamentul cu implanturi dentare. Nu
este necesara nicio pregatire speciala a pacientului.

7 Utilizatorii vizati

Utilizatori principali (in timpul interventiilor chirurgicale si dentare): dentisti,
tehnicieni dentari si chirurgi profesionisti

Utilizatori secundari (curatare, depozitare etc.): asistenti dentari si chirurgi.

Mediul de utilizare
Laboratoare dentare, clinici dentare sau sali de operatie.

8 Beneficii clinice

Dispozitivul Torque Wrench and Driver nu are beneficii clinice. Dispozitivul
Torque Wrench and Driver poate fi utilizat cu succes ca unealta pentru
instalarea implantului, a surubului protetic sau a altor componente in timpul
operatiilor dentare sau a operatiilor pentru proteze auditive.

9 Durata de viata preconizata
Durata de viata preconizata este de panala 5 ani.

10  Utilizare

Torque Wrench & Driver este livrata nesterild. Aceasta trebuie curatata
anterior utilizarii cu apa si o perie, apoi trebuie sterilizata conform cu
sectiunile 12. Utilizarea Torque Wrench si a Driver este descrisa mai jos:

1. Dupa curatare, asigurati-va ca prima linie de pe scala bratului Torque
Wrench este aliniata cu sageata (consultati figura 1.A).

2. Atasati capul de corpul Torque Wrench impingand componentele si
ntorcandu-le in directii opuse pana cand auziti un clic (consultati
figura 2).

3. Séageata de pe capul Torque Wrench indica directia in care
functioneaza Torque Wrench & Driver, iar capul este etichetat ,IN”
(inspre interior) (consultati figura 3.A) si ,OUT” (inspre exterior)
(consultati figura 3.B). ,IN” (inspre interior) indica rotatia inspre
dreapta; ,OUT” (inspre exterior) indica rotatia inspre stanga.

Pentru a schimba directia, intoarceti Torque Wrench pe partea opusa
(consuiltati figura 3) si impingeti Driver in capul Torque Wrench pana
cand auziti un clic (consultati figura 4).

4. Introduceti instrumentul in Driver.

5. Amplasati instrumentul in implant/surub si intoarceti bratul Torque
Wrench in directia sagetii, pana cand ajungeti la cuplul dorit
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(consultati figura 6). Cuplul aplicat trebuie sa corespunda cu
instructiunile producatorului implantului/surubului.

6. Dupa fiecare utilizare, curatati si sterilizati Torque Wrench & Driver
conform cu sectiunile 12.

7. Inspectati instrumentele in conditii normale de iluminare, pentru a
indeparta murdaria vizibila si a detecta eventuale urme de deteriorare
sau uzuri: orice instrument pe care exista deteriorari sau uzuri vizibile
trebuie eliminat in conformitate cu indicatiile din sectiunea 16.

11 Avertismente si precautii
Posibilele evenimente adverse pot include, dar nu sunt limitate la cele
mentionate in lista urméatoare. Amplasarea si utilizarea corespunzatoare a
acestui instrument poate ajuta la reducerea acestor riscuri.

e Daca este supraincarcat sau scapat
Daca produsul este supraincarcat, scdpat sau manipulat gresit in orice alt
mod, acesta nu trebuie utilizat in continuare, pentru ca functionalitatea
adecvata nu mai poate fi garantata.

e Nu utilizati perhidrol
Acest produs trebuie sa fie sterilizat anterior utilizarii si nu trebuie curatat cu
perhidrol.

e Alinierea scalei
Torque Wrench & Driver nu necesita recalibrare, dar, inainte de fiecare
utilizare, asigurati-va ca Torque Wrench & Driver este complet functionala si
ca prima linie a scalei este aliniata cu sageata (consultati figura 1.A).

e  Asigurati-va ca produsul este asamblat corect
Tnainte de fiecare utilizare, asigurati-va c& toate componentele sunt
asamblate corect (nu sunt permise componente slabite).

e Nu depasiti valoarea maxima a scalei
Bratul Torque Wrench nu trebuie sa depaseasca limita scalei (consultati
figura 6.B), pentru ca aceasta poate duce la deformarea permanenta a
bratului Torque Wrench si, implicit, la masuratori inexacte ale cuplului pe
viitor (consultati figura 1.B).

e Daca produsul este utilizat ca o cheie cu clichet, scala nu ofera

nicio indicatie

in cazul in care Torque Wrench & Driver este utilizata ca o cheie cu clichet,
aceasta NU ofera utilizatorului nicio indicatie privind cuplul utilizat.
Nota: Atunci cand Elos Torque Wrench si Driver sunt utilizate ca o cheie cu
clichet, cuplul maxim indicat pe Driver nu trebuie depasit. Daca pe Driver nu
este indicat niciun cuplu, cuplul aplicat nu trebuie sa depaseasca 150 Ncm.

e  Utilizati recomandarile privind cuplul oferite de producatorul

surubului / surubelnitei / dispozitivului de actionare / implantului

Verificati instructiunile de utilizare ale producéatorului surubului /
surubelnitelor / dispozitivului de actionare / implantului sau eticheta care
indica cuplul maxim permis. Nu aplicati in nicio circumstanta un cuplu mai
mare decét cel indicat, chiar si daca Torque Wrench & Driver este utilizat ca
o cheie cu clichet (fara a utiliza bratul Torque Wrench).

e Curatare — nu utilizati perii metalice sau bureti de sdrma
Nu utilizati perii metalice sau bureti de sdrma pentru a curata Torque
Wrench sau Driver, pentru ca acestea deterioreaza instrumentul.

e Poate fi utilizat doar de profesionigti
Torque Wrench & Driver poate fi utilizatd doar de profesionisti.

12 Curatarea si sterilizarea

Este recomandata urmatoarea metoda de curatare si sterilizare. Gasiti
instructiuni suplimentare in sectiunea ,Cleaning and sterilization guideline”
(,Indicatii privind curatarea si sterilizarea”) la https://elosmedtech.com/IFU/.

1. Dezasamblati cheia dinamometrica (consultati figura 5).

2. Componentele separate sunt pregatite pentru a fi curatate
conform indicatiilor din sectiunea ,Cleaning and sterilization
guideline”.

3.  Sterilizarea conform indicatiilor din sectiunea ,Cleaning and
sterilization guideline”. Gasiti rezumatul mai jos:

Nota: pentru SUA: ciclu de sterilizare cu aburi la 132°C (270°F)/4 min.

Procedura C_iclul d% sterilizar_e cu aburi si eliminare
dinamica a aerului

Durata de expunere 4 min. [ 3 min.

Temperatura 132°C(270°F) | 134° C(273°F)

Timpul de uscare 20 min.

Atentie: Materialul de ambalare NU POATE fi sterilizat in autoclava, decat
daca exista specificatia expresa ca acest lucru este permis.
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13  Informatii suplimentare
Pentru informatii suplimentare despre utilizarea Torque Wrench si a Driver,
contactati reprezentantul local de vanzari.

14  Valabilitate
Toate versiunile anterioare sunt inlocuite de aceasta versiune a
instructiunilor de utilizare, dupa publicare.

15 Depozitare si manipulare

Intervalul de temperatura pentru depozitare recomandat este 10—40°°C (50—
104°°F), iar intervalul de umiditate relativa recomandat este 0-80%.

16 Eliminare

Eliminarea produsului Torque Wrench poate implica un risc de infectie sau
un pericol microbian. Prin urmare, acesta trebuie sa fie eliminat ca deseu
biologic, conform cerintelor nationale.

17 Incidente grave

Daca au loc incidente grave legate de acest dispozitiv, acestea trebuie
raportate companiei Elos Medtech Pinol A/S si autoritatilor competente din
tara in care a avut loc incidentul.

Un incident grav reprezinta o situatie in care dispozitivul a dus sau ar fi putut
duce, direct sau indirect, la deces, la afectarea grava a starii de sanatate a
unei persoane sau la un pericol grav asupra sanatatii publice.

Contactati Elos Medtech Pinol A/S la: complaint.empi@elosmedtech.com
Precautie: Legea federala a Statelor Unite ale Americii restrictioneaza
vanzarea acestui produs de catre sau la comanda unui dentist sau a unui
medic licentiat.
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Uputstva za upotrebu - Srpski (Serbian)
High & Low Torque Indicating Ratchet Wrench

1 Namena

Indikativni zaporni klju¢ malog momenta se koristi za podeSavanje
abutmenta, vijaka abutmenta i protetskih vijaka tokom oralne hirurgije i
protetskih postupaka. Indikativni zaporni klju¢ velikog momenta se koristi za
postavljanje i podeSavanje dentalnih implantata tokom oralne hirurgije.

2 Opis proizvoda

Torque Wrench (glavno telo, glava i Driver) izraden je od laganog titanijuma
i nerdajuceg celika. Dizajn, zavrsnica i kvalitet proizvoda Torque Wrench &
Driver €ine ovaj alat pogodnim za plasiranje i prilagodavanje implantata,
abutmenta i vijaka tokom hirurS8kog zahvata i drugih klinickih procedura.
Torque Wrench & Driver se lako pripremaju za ¢i$¢enje i sterilizaciju.

Zamenljivi odvijaci i Driver Cine alat kompatibilnom sa razli¢itim sistemima za
implantiranje. Driver je dostupan za razli¢ite veze. Opise konkretnih
proizvoda potrazite na nalepnicama pojedinacnih proizvoda.

3 Hemijski sastav
Hemijski sastav materijala koriS¢enih za Torque Wrench and Driver
predstavljen je u tabeli 1-2.

Tabela 1: Hemijski sastav proizvoda Torque Wrench. Sastav dolenavedenih
materijala zavisi od varijante.

- Dolazi u kontakt
Materijal Sastav s pacijentom CAS br.
Legura titanijuma 90 wt% Ti, 6 wt% Al i 4 Da (Cist metal) 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) wt% V
sanavikacaza | or1owoeho 0 | Ne(unutasnia 65997-19-5
anavi w{% Nlmg;m&) S komponenta)
67-71,5 wt% Fe,
AISI 304 gdicl),gém%?é Da (Cist metal) 65997-19-5
Wt% Mn, 1 wt% Si
Volfram-karbid i 80 at% C + 16,8 at% Da (spoljni sloj) 12070-12-1 (WC)
amorfni ugljenik W sa rezidualnim Ni +7782-42-5 (C)
(ugljenik sli¢an
dijamantu)
Vezivni sloj 50 at% W + 50 at% C Ne (unutradnji 12070-12-1
volfram-karbida (WC) sloj)

Tabela 2: Hemijski sastav proizvoda Driver. Sastav dolenavedenih
materijala zavisi od varijante.

Materijal Sastav Dol U LEEkd CAS br.

S pacijentom
67-71,5 wt% Fe,
17,5-19,5 wt% Cr,
8,0-10,5 wt% Ni, 2
wt% Mn, 1 wt% Si

AISI| 304 Da (Cist metal) 65997-19-5

84,8 wt% Fe, 13 wt%
Sandvik 4C27A Cr, 1,2 wt% Mo, 0,8
wt% Ni, 0,2 wt% S

Da (Cist metal) 65997-19-5

71,7 Wit% Fe, 12 wi%
Cr, 9 wt% Ni, 4 Wt%
Mo, 2 wt% Cu, 0,9
Wt% Ti i 0,4 wi% Al

Sandvik 1RK91 Da (Cist metal) 65997-19-5

66,4-73 wt% Fe, 16—
19 wt% Cr, 6-9,5 wt%

i 0, i 0,
Ni, 2 wi% Si, 2 wt% Ne (unutrasnja

AISI 302 Mn % M — 7-19-
S0 0,15?/;;30/‘2%, O,ESI&? komponenta) 00997195
N, 0,045 wt% P, 0,015
wt% S
Volfram-karbid i 80 at% C + 16,8 at% Da (spoljni sloj) 12070-12-1 (WC)
amorfni ugljenik W sa rezidualnim Ni +7782-42-5 (C)
(ugljenik sli¢an
dijamantu)
Vezivni sloj 50 at% W + 50 at% C Ne (unutrasnji 12070-12-1
volfram-karbida (WC) sloj)

4 Osnovni UDI
Torque Wrench 5712821001001U2
Driver 5712821002001U9
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5 Indikacije za upotrebu

Povezani moment klju¢ i odvija¢ se mogu prilagoditi razli¢itim alatima i
zajedno primenjuju odredenu koli¢inu obrthog momenta na alat. Nijedan od
alata nije aktivan uredaj.

Obrtni moment koji je naveden na moment klju€u treba da odgovara
obrtnom momentu koji je naveo proizvoda¢ implantata, protetskog vijka ili
druge komponente koja se ugraduje. KoriS¢eni odvija¢ treba da bude
kompatibilan sa alatom koji ¢e se koristiti za ugradnju implantata, protetskog
vijka ili ISO 1797 veze.

6 Predvidena populacija pacijenata

Torque Wrench and Driver je namenjen za upotrebu kod pacijenata za koje
se smatra da ispunjavaju uslove za leenje zubnih implantata. Nije potrebna
posebna obuka pacijenta.

7 Predvideni korisnici

Primarni korisnici (tokom hirurskih i stomatolo$kih zahvata): stomatolozi,
zubni tehnicari i hirurzi

Sekundarni korisnici (¢iS¢enje, skladiStenje itd.): asistenti stomatologa i
hirurga.

Okruzenje za upotrebu
Stomatoloske laboratorije, stomatoloske klinike ili operacione sale.

8 Klinicke koristi

Torque Wrench and Driver ne pruzaju klini¢ku korist. Torque Wrench and
Driver mogu uspes$no da pomognu kao alat koji se koristi za ugradnju
implantata, protetskog vijka ili druge komponente tokom stomatoloskih
hirur§kih zahvata ili hirurskih zahvata radi ugradnje slusnog aparata.

9 Ocekivani radni vek
Ocekivani radni vek je do 5 godina.

10 Upotreba

Torque wrench nije sterilan pri isporuci. Pre upotrebe mora da se ocisti
vodom i ¢etkom, a nakon toga sterilizuje u skladu sa odeljcima 12. Upotreba
uredaja Torque wrench i Driver je opisana u nastavku:

1. Nakon ¢i§¢enja, uverite se da se prva linija na skali rucice uredaja
Torque wrench poravnava sa strelicom (pogledajte sliku 1.A).

2. Postavite glavu na telo uredaja Torque wrench tako $to ¢ete spojiti
ove komponente i okrenuti ih u suprotnim smerovima dok ne Eujete
da su kliknule (pogledajte sliku 2).

3. Strelica na glavi uredaja Torque wrench pokazuje smer u kojem
Torque wrench funkcioniSe, a na glavi se nalaze oznake ,IN*
(Zavrtanje) (pogledaijte sliku 3.A) i ,OUT* (Odvrtanje) (pogledaijte
sliku 3.B). ,IN“ (Zavrtanje) oznacava rotiranje u smeru kretanja
kazaljke na satu; ,OUT" (Odvrtanje) ozna¢ava rotiranje u smeru
suprotnom od kretanja kazaljke na satu. Da biste promenili smer,
obrnite Torque wrench na suprotnu stranu (pogledajte sliku 3) i
gurajte Driver u glavu uredaja Torque wrench dok ne klikne
(pogledajte sliku 4).

4.  Postavite alatku u Driver.

5. Postavite alatku u implantat/zavrtan;j i okrecite ru€icu uredaja Torque
wrench u smeru strelice sve dok ne postignete Zeljeni moment
pritezanja (pogledajte sliku 6). Primenjeni moment pritezanja mora
da bude u skladu sa uputstvima proizvodaca datog
zavrtnja/implantata.

6. Nakon svake upotrebe oéistite i steriliSite Torque wrench i Driver u
skladu sa odeljcima 12.

7. Pregledajte instrumente pod uobicajenim svetlom da biste uklonili
vidljivu prljavstinu i uverili se da ne postoje vidljivi znaci oStecenja ili
habanja: sve instrumente kod kojih su vidljivi znaci oSte¢enja ili
habanja treba odloziti u otpad u skladu sa odeljkom 16.

11  Upozorenja i mere predostroznosti

Mogu¢i nezeljeni dogadaji mogu da obuhvataju one sa liste u nastavku, ali
nisu ograni¢eni na njih. Ispravno postavljanje i upotreba ovog instrumenta
mogu da doprinesu izbegavanju ovih rizika.
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e U sluéaju preopterecenja ili ispustanja
Ako se ovaj proizvod preoptereti, ispusti ili se njime na neki drugi nacin
pogresno rukuje, on viSe ne sme da se koristi jer viSe ne moze da se
garantuje da ¢e funkcionisati ispravno.

e Nemojte da koristite vodonik-peroksid
Ovaj proizvod mora da se steriliSe pre upotrebe i ne sme da se cisti pomoéu
vodonik-peroksida.

e Poravnavanje skale
Torque wrench nije potrebno ponovo kalibrisati, ali pre svake upotrebe se
uverite da je Torque wrench potpuno funkcionalan i da se prva linija na skali
poravnava sa strelicom (pogledajte sliku 1.A).

e Obezbedite ispravno sklapanje
Pre svake upotrebe se uverite da su svi delovi ispravno sastavljeni (nije
dozvoljeno da neki delovi ne budu dobro priévr§éeni).

e Ne premasujte maksimum skale
Rucica uredaja Torque wrench ne sme da ode dalje od kraja skale
(pogledajte sliku 6.B) jer bi to moglo da dovede do trajne deformacije rucice
uredaja Torque wrench, tj. do buducih netacnih ocitavanja momenta
pritezanja (pogledajte sliku 1.B).

e Kada se koristi kao nazubljeni klju¢, ne prikazuje se vrednost na

skali
Ako se Torque wrench koristi kao nazubljeni klju¢, on NE NAVODI korisniku
koliki moment pritezanja se koristi.
Napomena: kada se Elos Torque Wrench i Driver koriste kao klju¢ sa
raénom, ne sme se prelaziti naznageni maks. obrtni moment za Driver. Ako
za Driver nije naznaen maks. obrtni moment, primenjeni obrtni moment ne
sme prelaziti 150 Ncm.

e Koristite preporuke za moment pritezanja proizvodaca

zavrtnja/Srafcigera/odvijaca/implantata
Maksimalni dozvoljeni moment pritezanja potraZite u uputstvima za upotrebu
ili na oznakama proizvodaca odredenog
zavrtnja/Srafcigera/odvijaca/implantata. Ni u kom slu¢aju nemojte da
primenjujete ve¢i moment pritezanja od onog koji je naveden, ¢ak i ako se
ovaj klju€ koristi kao nazubljeni klju¢ (bez rucice uredaja Torque wrench).

o Ciséenje — nemojte da koristite metalne éetke ili éeliénu vunu
Nemojte da koristite metalne €etke ili €eli€nu vunu za CiS¢enje uredaja
Torque wrench ili Driver jer ¢e oni o$tetiti instrument.

e Samo za profesionalnu upotrebu
Ovaj Torque wrench smeju da koriste iskljucivo stru¢na lica.

12 Ciséenje i sterilizacija

Preporucuje se slede¢i metod ¢iSéenja i sterilizacije. Dodatna uputstva
potrazite u dokumentu ,Cleaning and sterilization guideline” (Smernice za
CiSéenje i sterilizaciju) na adresi https://elosmedtech.com/IFU/.

1. Rasklopite Torque Wrench (videti sliku 5)

2. QOdvojeni delovi su sada spremni za ¢iS¢enje u skladu sa
dokumentom ,Cleaning and sterilization guideline®.

3.  Sterilizacija u skladu sa dokumentom ,Cleaning and sterilization
guideline”. Rezime u nastavku:

Napomena: Za SAD: Ciklus sterilizacije parom 132°C (270°F)/4 min.

Ciklus sterilizacije sa dinamickim uklanjanjem
Procedura

vazduha
Vreme izlaganja 4 min 3 min
Temperatura 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Vreme susenja 20 min

Oprez: Propratni materijal pakovanja NE SME da se obraduje u autoklavu,
osim u sluéaju da je izri¢ito navedeno da je taj materijal pogodan za
sterilizaciju.

13 Dodatne informacije
Dodatne informacije o upotrebi uredaja Torque wrench i Driver potrazite od
lokalnog prodavca.

14 Vazenje
Nakon objavljivanja ovih uputstava za upotrebu, sve prethodne verzije
prestaju da vaze.
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15 Skladistenje i rukovanje
Preporuceni opseg temperature skladistenja je 10-40 °C (50-104 °F), a
preporuceni opseg relativne vlaznosti vazduha je 0-80%

16 Odlaganje

Prilikom odlaganja u otpad, Torque Wrench moze da predstavlja opasnost
od infekcije ili mikrobiolo$ku opasnost i stoga ga treba odlagati kao biolo$ki
otpad, u skladu sa drzavnim propisima.

17  Ogzbiljni incidenti

Ako dode do ozbiljnog incidenta u vezi sa ovim uredajem, treba ga prijaviti
kompaniji Elos Medtech Pinol A/S i nadleznim organima u zemlji u kojoj se
incident dogodio.

Ozbiljni incident predstavlja situaciju u kojoj je uredaj posredno ili
neposredno doveo ili mogao da dovede do smrti, ozbiljnog narusavanja
zdravlja pojedinca ili ozbiljne pretnje po javno zdravlje.

Obratite se kompaniji Elos Medtech Pinol A/S na:
complaint.empi@elosmedtech.com

Oprez: Federalni zakon SAD ograni¢ava ovaj uredaj na prodaju od strane
licenciranog stomatologa ili lekara, odnosno po njihovom nalogu.
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Navod na pouzitie - Slovenc€ina (Slovak)
High & Low Torque Indicating Ratchet Wrench

1 Zamyslany ucel

Racnovy kl'd¢ so stupnicou nizkych utahovacich momentov sa pouziva na
upravu abutmentov, skrutiek abutmentov a protetickych skrutiek po¢as
oralnych chirurgickych a protetickych postupov. Rac¢rovy kl'u¢ so stupnicou
vysokych utahovacich momentov sa pouziva na umiestnenie a Upravu
zubnych implantatov po¢as oralnej chirurgie.

2 Opis vyrobku

Torque Wrench (hlavné telo, hlava a Driver) je vyrobeny z odlahéeného
titdnu a nehrdzavejucej ocele. Tvar Torque Wrench & Driver, jeho
zakoncCenie a kvalita predur€uje tento nastroj na umiestnenie a Upravu
implantatov, abutmentov a skrutiek po¢as chirurgického zakroku a pri
klinickych zakrokoch. Torque Wrench & Driver dokazete lahko pripravit na
Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu.

Vymenitelné skrutkovace a Driver umozniuju kompatibilitu tohto nastroja s
réznymi systémami implantatov. Driver je dostupny pre rozli¢né typy spojov.
Opisy konkrétnych produktov najdete na etiketach jednotlivych produktov.

3 Chemické zlozenie
Chemické zloZenie materialov pouzitych na Torque Wrench and Driver je
uvedené v tabulke 1 - 2.

Tabulka 1: Chemické zloZenie Torque Wrench. Obsah niz$ie uvedenych
materialov zavisi od variantu.

“A
| A

imVie E

LOS

MEDTECH

hm. % P, 0,015

hm. % S
Karbid volframu | 80 at.% C + 16,8 Ano (vonkajsia 12070-12-1
a amorfny uhlik | at.% W so vrstva) (WC) + 7782-
(uhlik podobny zvySkovym Ni 42-5 (C)
diamantu)
Spojovacia 50 at.% W + 50 Nie (vnatorna 12070-12-1
vrstva z karbidu | at.% C (WC) vrstva)
volframu

Kontaktovanie

Material Zlozenie pacienta C.CAs
Zliatina titanu (Ti- 90 % hm. Ti, 6 % hm. Ano (gisty kov) 99906-66-8
6Al-4V-ELI) Ala4%hm. V
84,8 hm. % Fe, 13
; hm. % Cr, 1,2 hm. % Nie (interny
Sandvik 4C27A Mo. 0.8 hm. % Ni, 0,2 komponent) 65997-19-5
hm. % S
67-71,5 hm. Fe, 17,5-
0, - i
AISI 304 19,5 hm. % Cr, 8,0 Ano (&isty kov) 65997-19-5

10,5 hm. % Ni, 2 hm.
% Mn, 1 hm. % Si

Karbid volframu a 80at.% C +16,8at.% | Ano (vonkajsia 12070-12-1 (WC)

amorfny uhlik W so zvy$kovym Ni vrstva) +7782-42-5 (C)
(uhlik podobny

diamantu)

Spojovacia vrstva 50 at.% W + 50 at.% Nie (vnatorna 12070-12-1

z karbidu C (WC) vrstva)

volfrdmu

Tabulka 2: Chemické zloZenie Driver. Obsah niZ$ie uvedenych materialov
z4visi od variantu.

Material ZloZenie Sl C.CAS

pacienta
67-71,5 hm. Fe,
17,5-19,5 hm. %
AIS| 304 Cr, 8,0-10,5 hm.
% Ni, 2 hm. % Mn,
1hm. % Si

Ano (&isty kov) 65997-19-5

84,8 hm. % Fe, 13
hm. % Cr, 1,2 hm.
% Mo, 0,8 hm. %
Ni, 0,2 hm. % S

Sandvik 4C27A Ano (&isty kov) 65997-19-5

71,7 % hm. Fe, 12
% hm. Cr, 9 %
hm. Ni, 4 % hm.
Mo, 2 % hm. Cu,
0,9% hm.Tia0,4
% hm. Al

Sandvik 1RK91 Ano (&isty kov) 65997-19-5

66,4 - 73 hm. %
Fe, 16 - 19 hm. %
Cr, 6-9,5hm. %
Ni, 2 hm. % Si, 2
hm. % Mn, 0,8
hm. % Mo 0,05 -
0,15hm. % C, 0,1
hm. % N, 0,045

Nie (interny

AISI 302 komponent)

65997-19-5
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4 Zakladné UDI

Torque Wrench 5712821001001U2
Driver 5712821002001U9
5 Indikacia na pouzitie

Prepojeny momentovy kIU¢ a zavadza¢ sa daju prispdsobit’ roznym
nastrojom a spoloéne vyvijaju na nastroj urgity kratiaci moment. Ziadny z
nastrojov nie je aktivnym zariadenim.

Krutiaci moment uvedeny na momentovom kIU¢i by mal zodpovedat’
krutiacemu momentu $pecifikovanému vyrobcom implantatu, protetickej
skrutky alebo iného komponentu, ktory sa mé intalovat. Pouzity zavadzac
by mal byt kompatibilny s nastrojom, ktory sa ma pouzit' na instalaciu
implantatu, protetickej skrutky alebo spojenia podla normy ISO 1797.

6 Zamyslana populacia pacientov

Torque Wrench and Driver je uréeny na pouzitie u pacientov, ktori su
povazovani za vhodnych na lie€bu zubnymi implantatmi. Nie je potrebna
Ziadna Specialna priprava pacienta.

7 Zamyslani pouzivatelia

Primarni pouzivatelia (po€as chirurgickych a zubnych zakrokov): zubni
lekari, zubni technici a profesionalni chirurgovia

Sekundarni pouzivatelia (Cistenie, skladovanie atd.): asistenti zubnych
lekarov a chirurgov.

Pouzitie prostredie
Zubné laboratéria, zubné kliniky alebo operacné saly.

8 Klinické vyhody

Torque Wrench and Driver nemaju klinicky prinos. Torque Wrench and
Driver mézu Uspe$ne pomdct ako nastroj, ktory sa pouziva na instalaciu
implantatu, protetickej skrutky alebo inej stucasti pocas stomatologickych
operacii alebo operacii naduvacich pristrojov.

9 Predpokladana zivotnost’
Predpokladana zivotnost do 5 rokov.

10 Pouzitie

Torque Wrench & Driver je dodavany nesterilny. Pred pouzitim ho musite
vycistit vodou a kefkou a nasledne sterilizovat podla €asti 12. Popis pouzitia
Torque Wrench & Driver najdete nizSie:

1. Po vycisteni sa uistite, Ze prva Ciarka na stupnici na ramene
momentového klu€a je zarovnana so Sipkou (pozrite si obr. 1.A).

2. Pripojte hlavu k telu Torque Wrench zatlacenim jednotlivych ¢asti k
sebe a otacajte nimi v opaénych smeroch, az kym nebudete podut
kliknutie (pozrite si obr. 2).

3. Sipka na hlave Torque Wrench vyznaéuje smer, ktorym Torque
Wrench & Driver funguje, a na hlave sa nachadza oznacenie ,IN*
(Dnu) (pozrite si obr. 3.A) a ,OUT* (Von) (pozrite si obr. 3.B).

,IN“ (Dnu) znamena rotéaciu v smere pohybu hodinovych ruciciek a
L,OUT* (Von) rotaciu v smere proti pohybu hodinovych ruciciek.

Ak chcete zmenit smer, prevratte Torque Wrench na opacnu stranu
(pozrite si obr. 3) a zatlacte Driver do hlavy Torque Wrench, az kym
nebudete pocut kliknutie (pozrite si obr. 4).

4. Zasurite nastroj do nastroja Driver.

5. Umiestnite nastroj do implantatu/skrutky a otacajte ramenom Torque
Wrench v smere Sipky, az kym nedosiahnete pozadovany krutiaci
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moment (pozrite si obr. 6). Pouzity krutiaci moment musi byt v sulade
s pokynmi vyrobcu skrutky/implantatu.

6. Po kazdom pouziti Torque Wrench & Driver vycistite a sterilizujte
podla Casti 12.

7. Skontrolujte nastroje pri beznom osvetleni, ¢i sa na nich
nenachadzaju viditelné necistoty a Ci nie su poSkodené alebo
opotrebované: Akykolvek nastroj vykazujuci viditelné poSkodenie sa
musi zlikvidovat v sulade s ¢astou 16.

11  Vystrahy a bezpe€nostné opatrenia

Pocas pouzivani tohto nastroja méze dojst moznym neziaducim
okolnostiam, niektoré z nich si uvedené v zozname nizSie. Spravne
umiestnenie a pouzivanie tohto nastroja moéze znizit riziko ich vyskytu.

e  PretaZenie alebo pad
Po pretazeni, pade alebo po inej nespravnej manipulacii nesmiete viac tento
nastroj pouzivat, kedZe uz nie je mozné zarugit jeho spravnu funkénost.

e NepouzZivajte peroxid vodika
Pred pouzitim musite tento vyrobok sterilizovat. Nesmiete ho vSak Cistit
pouzitim peroxidu vodika.

e  Zarovnanie stupnice
Torque Wrench & Driver nevyzaduje opéatovnu kalibraciu, av§ak pred
kazdym pouzitim sa uistite, Ze je Torque Wrench & Driver plne funkény a Ze
je prva ciarka na stupnici zarovnana so Sipkou (pozrite si obr. 1.A).

e  Zabezpecte sprdavne pripojenie casti
Pred kazdym pouzitim sa uistite, Ze su vSetky €asti spravne pripojené
(ziadne Casti nesmu byt uvolnené).

e Nepresiahnite maximalny rozsah stupnice
Rameno Torque Wrench nesmie presiahnut koniec stupnice (pozrite si obr.
6.B). Mohlo by dojst k trvalej deformacii ramena Torque Wrench a teda k
nespravnemu odg¢itaniu hodnét v budicnosti (pozrite si obr. 1.B).

e  Pri pouZiti ako racriovy kl'u¢ nie je k dispozicii Ziadna stupnica
Ak Torque Wrench & Driver pouZijete ako raéfiovy kltug, NEBUDU k
dispozicii Ziadne Udaje o pouzitom kratiacom momente.

Upozornenie: Ak sa Elos Torque Wrench & Driver pouzije ako racfiovy
klu€, nesmie sa prekrocit predpisany maximalny kratiaci moment nastroja
Driver. Ak na nastroji Driver nie je uréeny ziaden maximalny kruatiaci
moment, pouzity kratiaci moment nesmie prekrocit 150 Ncm.

e  Pouzite krutiaci moment odporiucany vyrobcom

skrutky/skrutkovaca/Driver/implantatu
Skontrolujte jednotlivé navody na pouzitie od vyrobcov
skrutky/skrutkovaca/Driver/implantatu alebo $titky ohlfadom maximalneho
povoleného kratiaceho momentu. Za Ziadnych okolnosti nepouzivajte vyssi
kratiaci moment, ako je uvedeny, aj ked Torque Wrench & Driver pouzijete
ako rac¢fovy klu¢ (bez pouzitia ramena Torque Wrench).

o Cistenie — nepouZivajte kovovii kefku alebo ocel'ovii vinu
Na ¢istenie Torque Wrench alebo Driver nepouzivajte kovovu kefku alebo
ocelovu vinu, pretoze poskodia nastroj.

e Uréené na pouZitie len vyskolenymi pracovnikmi
Torque Wrench & Driver m6zu pouzivat len vyskoleni pracovnici.

12  Cistenie a sterilizacia

Odporu¢ame pouzivat nasledujlci spdsob &istenia a sterilizacie: Dalsie
pokyny mozno najst v dokumente ,Navod na Eistenie a sterilizaciu“ na
adrese https://elosmedtech.com/IFU/.

1. Rozoberte momentovy klu¢ (pozri Obrazok 5)

2. Oddelené Casti su teraz pripravené na Cistenie podla pokynov
uvedenych v asti ,Cleaning and sterilization guideline*.

3. Sterilizujte podla pokynov uvedenych v ¢asti ,Cleaning and
sterilization guideline®. Zhrnuté nizsie:

Poznamka: Plati pre USA: Cyklus parnej sterilizacie parou 132 °C
(270 °F)/4 min.

Cyklus sterilizacie s dynamickym odsavanim
Postup

vzduchu
Doba expozicie 4 min. 3 min.
Teplota 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Cas susenia 20 min.
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- ZimVie ELOS)

Upozornenie: Pribaleny obalovy material NESMIETE autoklavovat, pokial
nie je na materiali uvedené, Ze je vhodny na sterilizaciu.

13  Dalsie informacie
Viac informacii o pouziti Torque Wrench & Driver ziskate od svojho
miestneho obchodného zastupcu.

14  Platnost’
Po zverejneni tejto verzie navodu na pouzitie su vSetky predchadzajuce
verzie neplatné.

15 Skladovanie a manipulécia
Odporuc¢any rozsah tepl6t skladovania je 10 — 40° °C (50 — 104" °F) a
odporucéany rozsah relativnej vihkosti je 0 — 80 %

16 Likvidacia

Nastroj Torque Wrench moze pri likvidacii predstavovat riziko infekcie alebo
kontaminacie mikroorganizmami, preto ich treba likvidovat ako biologicky
odpad v sulade s vnutrostatnymi smernicami.

17  Zavazné nehody

Ak by v stvislosti s touto pomdckou doslo k akymkolvek zavaznym
nehodam, musia sa nahlasit spolo¢nosti Elos Medtech Pinol A/S

a prislusnym tradom v krajine, v ktorej doslo k nehode.

Zavazna nehoda je situacia, pri ktorej pomocka priamo alebo nepriamo
sposobila alebo mohla spdsobit smrt, vazne zhorSenie zdravotného stavu
alebo vazne ohrozenie verejného zdravia.

Kontaktujte spolo¢nost Elos Medtech Pinol A/S na adrese:
complaint.empi@elosmedtech.com

Upozornenie: Federalne zakony USA umoznuju predaj tohto zariadenia len
licencovanym stomatolégom alebo lekarom alebo na objednavku
licencovaného stomatoléga alebo lekara.
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Navodila za uporabo - Slovens¢ina (Slovenian)
High & Low Torque Indicating Ratchet Wrench

1 Predvidena uporaba

Zaskocni klju¢ s kazalnikom nizkega navora se uporablja za nastavitev
opornikov, vijakov opornikov in protetinih vijakov med postopki oralne
kirurgije in protetike. Zaskocni klju¢ s kazalnikom visokega navora se
uporablja za postavitev in nastavitev zobnih vsadkov med oralnimi kirurSkimi
posegi.

2 Opis izdelka

Torque Wrench (glavni del, glava in Driver) je izdelan iz lahkega titana in
nerjavnega jekla. Torque Wrench & Driver sta zaradi svoje oblike, zakljuénih
del in kakovosti primerna za zamenjavo in prilagajanje vsadkov, veznih
¢lenov in vijakov med kirur§kim posegom in drugimi klini¢nimi posegi.

Priprava Torque Wrench & Driver za ¢i$€enje in sterilizacijo je preprosta.

Orodje je zaradi zamenljivih izvijaénih nastavkov in Driver-ja zdruzljivo z
razliénimi sistemi za vsaditev. Driver je na voljo za razli¢ne prikljucke. Za
specificne opise izdelkov glejte oznake posameznih izdelkov.

3 Kemicna sestava
Kemi¢na sestava materialov, uporabljenih za Torque Wrench in Driver, je
predstavljena v preglednicah 1-2.

Preglednica 1: Kemicna sestava Torque Wrench. Vsebina spodaj navedenih
materialov je odvisna od razliCice.

- ZimVie ELOS)

Volframov karbid | 80 at.% C + 16,8 Da (zunanja 12070-12-1
in amorfni ogljik at.% Wz plast) (WC) + 7782-
(diamantu rezidualnim Ni 42-5 (C)
podoben ogljik)

Vezni sloj iz 50 at.% W + 50 Ne (notranja 12070-12-1
volframovega at.% C (WC) plast)

karbida

. V stiku z
Material Sestava bolnikom §t. CAS
Titanova zlitina (Ti- 90 mas.% Ti, 6 mas.% Da (Cista kovina) 99906-66-8
6Al-4V ELI) Alin 4 mas.% V.
84,8 mas. % Fe,
13 mas. % Cr, Ne (notranja
Sandvik 4C27A 1,2 mas. % Mo, komponenta) 65997-19-5
0,8 mas. % Ni,
0,2 mas. % S
67-71,5 mas. % Fe,
17,5-19,5 mas. % Cr,
AIS| 304 8,0-10,5 mas. % Ni, Da (Cista kovina) 65997-19-5
2 mas. % Mn,
1 mas. % Si
Volframov karbid 80 at.% C + 16,8 at.% Da (zunanja 12070-12-1
in amorfni ogljik W z rezidualnim Ni plast) (WC) + 7782-
(diamantu 42-5 (C)
podoben ogljik)
Vezni sloj iz 50 at.% W + 50 at.% C Ne (notranja 12070-12-1
volframovega (WC) plast)
karbida

Preglednica 2: Kemi¢na sestava Driver-ja. Vsebina spodaj navedenih
materialov je odvisna od razli¢ice.

Material Sestava VSl 2 §t. CAS
bolnikom

67-71,5 mas. % Fe,
17,5-19,5 mas. % Cr,
AISI 304 8,0-10,5 mas. % Ni,
2 mas. % Mn,

1 mas. % Si

Da (Cista

Kovina) 65997-19-5

84,8 mas. % Fe,
13 mas. % Cr,
1,2 mas. % Mo,
0,8 mas. % Ni,
0,2 mas. % S

Da (Cista

Sandvik 4C27A kovina)

65997-19-5

71,7 mas. % Fe,
12 mas. % Cr,

9 mas. % Ni,
Sandvik 1RK91 4 mas. % Mo,

2 mas. % Cu,
0,9 mas. % Tiin
0,4 mas. % Al

Da (Cista

Kovi 65997-19-5
ovina)

66,4-73 mas. % Fe,
16-19 mas. % Cr, 6—
9,5 mas. % Ni, 2 mas.
% Si, 2 mas. % Mn, 0,8 Ne (notranja
mas. % Mo 0,05-0,15 komponenta)
mas. % C, 0,1 mas. %
N, 0,045 mas. % P,
0,015 mas. % S

AISI 302 65997-19-5

Elos Medtech Pinol A/S
Engvej 33

3330 Gorlgse, Denmark
www.elosmedtech.com

Electronic IFU can be accessed at http://elosmedtech.com/IFU/
Document ID: DEV-01718 version 5.0 Released 2024/03/19

4 Osnovni UDI:
Torque Wrench 5712821001001U2
Driver 5712821002001U9

5 Indikacija za uporabo

Med seboj povezana momentni klju¢ in nastavek se lahko prilagodita
razliénim orodjem in skupaj izvajata dolo€eno koli¢ino navora na orodje.
Nobeno od orodij ni aktivha naprava.

Navor, naveden na momentnem klju¢u, mora ustrezati navoru, ki ga je
dolo¢il proizvajalec vsadka, proteti¢énega vijaka ali drugega sestavnega dela,
ki ga je treba namestiti. Uporabljeni nastavek mora biti zdruzljiv z orodjem, ki
se uporablja za namestitev vsadka, proteti¢nega vijaka ali priklju¢ka ISO
1797.

6 Ciljna populacija bolnikov

Torque Wrench and Driver je namenjen za uporabo pri bolnikih, ki veljajo za
primerne za zdravljenje z zobnimi vsadki. Posebno usposabljanje bolnika ni
potrebno.

7 Ciljni uporabniki
Primarni uporabniki (med kirur§kimi in zobozdravstvenimi posegi):
zobozdravniki, zobotehniki in kirurgi

Sekundarni uporabniki (€iS€enje, shranjevanje itd.): zobozdravstveni in
kirurs§ki pomocniki.

Okolje uporabe Zobozdravstveni laboratoriji, zobozdravstvene klinike ali
operacijske sobe.

8 Kliniéne prednosti

Torque Wrench in Driver nimata klini¢ne koristi. Torque Wrench in Driver
lahko uspesno sluzita kot orodje za namestitev vsadka, proteti¢nega vijaka
ali druge komponente med zobozdravstvenimi operacijami ali operacijami
sluSnega aparata.

9 Pricakovana zivljenjska doba
Pri€akovana Zivljenjska doba je do 5 let.

10 Uporaba

Torque Wrench & Driver je dobavljen nesterilen. Pred uporabo ga je treba
ocistiti z vodo in $¢etko, temu pa sledi sterilizacija v skladu s 12. poglavjem.
Uporaba pripomoc¢kov Torque Wrench & Driver je opisana spodaj:

1. Po ¢iS€enju poskrbite, da bo prva ¢rtica na lestvici roke pripomocka
Torque Wrench poravnana s puscico (glejte sliko 1.A).

2. Glavo pritrdite na telo pripomoc¢ka Torque Wrench, tako da sestavne
dele potisnete skupaj in jih obragate v nasprotnih smereh, dokler ne
zaslisite klika (glejte sliko 2).

3. Puscica na glavi pripomocka Torque Wrench kaze smer, v kateri
Torque Wrench & Driver deluje, glava pa je oznacena z besedo »IN«
(glejte sliko 3.A) in »OUT« (glejte sliko 3.B).

Beseda »IN« oznacuje vrtenje v smeri urinih kazalcev, beseda
»OUT« pa oznacuje vrtenje v smeri proti urinim kazalcem.

Ce Zelite spremeniti smer, obrnite Torque Wrench v nasprotno smer
(glejte sliko 3) in potisnite Driver v glavo pripomocka Torque Wrench,
dokler ne zaslisite klika (glejte sliko 4).

4. Orodje vstavite v nastavek Driver.

5. Orodje namestite v vsadek/vijak in roko pripomocka Torque Wrench
obracajte v smeri pus€ice, dokler ne dosezete Zelenega navora
(glejte sliko 6). Uporabljen navor mora biti usklajen z navodili
izdelovalca vijaka/vsadka.
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6. Po vsaki uporabi ocistite in sterilizirajte Torque Wrench & Driver v
skladu s 12. poglavjem.

7. Instrumente preglejte pod normalno svetlobo in se prepricajte, da je
bila z njih odstranjena vidna umazanija in na njih ni poSkodbe ali
obrabe: Vse instrumente, na katerih je vidna poSkodba ali obraba, je
treba zavrec€i skladno z navodili v poglavju 16.

11  Opozorilain previdnostni ukrepi
Morebitni nezeleni dogodki lahko med drugim vklju€ujejo tudi tisto, kar je
nasteto v naslednjem seznamu. Ta tveganja lahko pomagata ublaziti
pravilna namestitev in uporaba tega orodja.

e Vprimeru preobremenitve ali padca
V primeru preobremenitve, padca ali drugega napacnega ravnanja z
izdelkom, tega ne smete ve¢ uporabljati, ker njegovega pravilnega delovanja
ni ve¢ mogoce zagotoviti.

e Ne uporabljajte vodikovega peroksida
Ta izdelek je treba pred uporabo sterilizirati in se ne sme Cistiti z vodikovim
peroksidom.

e Poravnavanje lestvice
Pripomocka Torque Wrench & Driver ni treba ponovno umerjati, vendar je
treba pred vsako uporabo zagotoviti, da je Torque Wrench & Driver v celoti
funkcionalen in da je prva ¢rtica na lestvici poravnana s puscico (glejte sliko
1.A).

e Zagotovite pravilno sestavljanje
Pred vsako uporabo preverite, ali so vsi deli pravilno sestavljeni (ohlapni deli
niso dovoljeni).

e Ne presezite maksimalne vrednosti na lestvici
Roke pripomocka Torque Wrench ne smete premakniti prek konca lestvice
(glejte sliko 6.B), ker lahko s tem povzrogite trajno deformacijo roke
pripomocka Torque Wrench, tj. napacne odcitke navora v prihodnosti (glejte
sliko 1.B).

o Ce pripomocek uporabljate kot kljué z ragljo
Ce Torque Wrench & Driver uporabljate kot kljué z ragljo, ta uporabniku NE
zagotavlja nobenih indikacij glede navora, ki se uporablja.
Obvestilo: Ce se kljué Elos Torque Wrench in Driver uporabljata kot klju¢ z
zaskoc€no ragljo, ne smete preseci podanega najvec¢jega navora na
komponenti Driver. Ce na komponenti Driver ni doloden najvegji navor,
navor ne sme preseci 150 Ncm.

e Uporabite priporocila izdelovalca vijakal/izvija¢a/naticnega

nastavka/vsadka

Prosimo, preverite individualna navodila izdelovalca vijaka/izvijaca/natiénega
nastavka/vsadka za uporabo ali oznako glede najvecjega dovoljenega
navora. Pod nobenim pogojem ne uporabite vec¢jega navora, kot je
navedeno, tudi e se klju¢ uporablja kot klju¢ na ragljo (brez uporabe roke
pripomocka Torque Wrench).

o Ciséenje — ne uporabljajte kovinske $éetke ali jeklene volne
Za c¢isc¢enje pripomockov Torque Wrench ali Driver ne uporabljajte kovinske
Sc¢etke ali jeklene volne, ker tako poskodujete instrument.

e Namenjeno samo za strokovnjake
Torque Wrench & Driver lahko uporabljajo samo strokovnjaki.

12  Ciséenje in sterilizacija
Priporo¢ena je naslednja metoda ¢iS€enja in sterilizacije. Dodatna navodila
so v dokumentu »Cleaning and sterilization guideline« na naslovu

https://elosmedtech.com/IFU/.

1. Razstavite momentni klju¢ (glejte sliko 5)

2. Loceni deli so zdaj pripravljeni na ¢iS¢enje po navodilih v
»Cleaning and sterilization guideline«.

3. Sterilizacija po navodilih v »Cleaning and sterilization guideline«.
Povzeto spodaj:

Opomba: Za ZDA: Cikel parne sterilizacije 132°C (270 F)/4 min.

Cikel sterilizacije z dinami¢nim odstranjevanjem
Postopek

zraka
Cas izpostavljenosti 4 min. 3 min.
Temperatura 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Cas susenja 20 min.
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Pozor: Spremljajoéega embalaznega materiala Nl MOGOCE avtoklavirati,
razen ¢e ni izrecno navedeno, da je material primeren za sterilizacijo.

13 Nadaljnje informacije
Za dodatne informacije o uporabi pripomoc¢ka Torque Wrench & Driver
stopite v stik s svojim lokalnim prodajnim predstavnikom.

14  Veljavnost
Izdaja teh navodil za uporabo nadomes¢a vse predhodne razlicice.

15 Shranjevanje in ravnanje
Priporo¢eno obmocje temperature shranjevanja je 10-40°C (50-104°F) in
priporo¢eno obmodje relativne viaznosti je 0-80%

16  Odstranitev

Ko nastavek za slikanje Torque Wrench zavrzete, lahko ustvari nevarnost za
okuzbo ali mikrobioloSko nevarnost, zato ga je treba zavreci kot bioloski
odpadek skladno z nacionalnimi predpisi.

17  Resni dogodki

Ce v povezavi s tem pripomogkom pride do kakrénega koli resnega
dogodka, je treba o tem poro¢ati druzbi Elos Medtech Pinol A/S in pristojnim
organom v drZavi pojava dogodka.

Resen dogodek je okoli§¢ina, pri kateri je pripomocek neposredno ali
posredno povzrogil ali bi lahko povzrocil smrt, resno poslabSanje zdravja
osebe ali resno groznjo za javno zdravje.

Obrnite se na druzbo Elos Medtech Pinol A/S na e-naslov:
complaint.empi@elosmedtech.com

Pozor: Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo tega pripomocka na
zobozdravnika ali zdravnika oziroma njegovo narocilo.
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Instrucciones de uso - Espafiol (Spanish)
High & Low Torque Indicating Ratchet Wrench

1 Objetivo previsto

La llave de carraca indicadora de bajo torque se utiliza para el ajuste de
pilares, tornillos de pilares y tornillos protésicos durante la cirugia oral y los
procedimientos protésicos. La llave de carraca indicadora de alto torque se
utiliza para la colocacion y ajuste de los implantes dentales durante la
cirugia oral.

2 Descripcién del producto

La Torque Wrench (el cuerpo principal, la cabeza y el Driver) es ligera 'y
esté hecha de titanio y acero inoxidable. El disefio, el acabado y la calidad
de la Torque Wrench & Driver hacen que esta sea una herramienta apta
para colocar y ajustar implantes, pilares y tornillos durante intervenciones
quirdrgicas y otros procedimientos clinicos. Es sencillo preparar la Torque
Wrench & Driver para su limpieza y esterilizacion.

El Driver y los destornilladores intercambiables hacen que la herramienta
sea compatible con distintos sistemas de implante. El Driver esta disponible
para realizar distintos tipos de conexiones. Consulte las descripciones
especificas del producto en las etiquetas individuales del producto.

3 Composicién quimica

En la tabla 1-2 se detalla la composicién quimica de los materiales
utilizados para la Torque Wrench y el Driver.

Tabla 1: Composicién quimica de la Torque Wrench. El contenido de los
materiales mencionados a continuacion depende de la variante.

- ZimVie ELOS)

C, 0,1 wt.% N, 0,045

wt.% P, 0,015 wt.%

S
Carburo de 80 at.% C + 16,8 Si (capa 12070-12-1
tungsteno y at.% W con Ni exterior) (WC) + 7782-
carbono residual 42-5 (C)
amorfo
(carbono
similar al
diamante)
Capa de unién | 50 at.% W + 50 at.% | No (capa 12070-12-1
de carburo de C (WC) interior)
tungsteno

Contacto con

Material Composicion ] N.° CAS
el paciente

Aleacion de 90 wt.% Ti, 6 wt.% Si (metal puro) 99906-66-8
titanio (Ti-6Al- Aly 4wt.% V
4V-ELI)

84,8 wt.% Fe; 13 No
Sandvik wt.% Cr; 1,2 wt.% 1o
4C27A Mo: 0,8 wt% Ni; 0,2 | (componente | 65997-19-5

W% S interno)

67-71,5 wt. Fe; 17,5-
19,5 wt.% Cr; 8,0-

AlSI 304 10,5 Wt.% Ni: 2 Wt.% Si (metal puro) 65997-19-5
Mn; 1 wt.% Si

Carburo de 80 at.% C + 16,8 Si (capa 12070-12-1

tungsteno y at.% W con Ni exterior) (WC) + 7782-

carbono residual 42-5 (C)

amorfo

(carbono

similar al

diamante)

Capa de unién | 50 at.% W + 50 at.% | No (capa 12070-12-1

de carburo de C (WC) interior)

tungsteno

Tabla 2: Composicién quimica del Driver. El contenido de los materiales
mencionados a continuacion depende de la variante.

Contacto con

) N.° CAS
el paciente

Material Composicion

67-71,5 wt. Fe; 17,5-
19,5 wt.% Cr; 8,0-
10,5 wt.% Ni; 2 wt.%
Mn; 1 wt.% Si

AIS| 304 Si (metal puro) 65997-19-5

84,8 wt.% Fe; 13
Sandvik wt.% Cr; 1,2 wt.%
4C27A Mo; 0,8 wt.% Ni; 0,2
wt.% S

Si (metal puro) 65997-19-5

71,7 wt.% Fe; 12
wt.% Cr; 9 wt.% Ni;
4 wt.% Mo; 2 wt.% Si (metal puro) 65997-19-5
Cu; 0,9wWt% Tiy 0,4
wt.% Al

Sandvik
1RK91

66,4-73 wt.% Fe,
16-19 wt.% Cr, 6-9,5 | No
AISI 302 wt.% Ni, 2 wt.% Si, 2 | (componente 65997-19-5
wt.% Mn, 0,8 wt.% interno)
Mo 0,05-0,15 wt.%
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4 UDI basico
Torque Wrench 5712821001001U2
Driver 5712821002001U9

5 Indicacion de uso

La llave dinamométrica y el destornillador interconectados se adaptan a una
gran variedad de herramientas y juntos aplican una cantidad especifica de
par a una herramienta. Ninguna de las herramientas es un dispositivo
activo.

El par de apriete indicado en la llave dinamométrica debe corresponder al
especificado por el fabricante del implante, tornillo protésico u otro
componente que se vaya a instalar. El destornillador utilizado debe ser
compatible con la herramienta que se utilizara para instalar el implante, el
tornillo protésico o la conexién 1ISO 1797.

6 Poblacién de pacientes prevista

El Torque Wrench & Driver esta destinado para su uso en pacientes que se
consideren aptos para el tratamiento con implantes dentales. No se requiere
una formacion especial por parte del paciente.

7 Usuarios previstos

Usuarios primarios (durante la cirugia y los procedimientos dentales):
dentistas, técnicos de la odontologia y cirujanos profesionales

Usuarios secundarios (limpieza, alimacenamiento, etc.): auxiliares dentales y
cirujanos.

Entorno de uso
Laboratorios dentales, clinicas dentales o quiréfano.

8 Beneficios clinicos

La Torque Wrench y el Driver no tienen ningun beneficio clinico. La Torque
Wrench y el Driver pueden ayudar con éxito como herramienta de uso para
instalar el implante, el tornillo protésico u otro componente durante cirugias
dentales.

9 Vida atil prevista
Vida util prevista de hasta 5 afios.

10 Uso

La llave dinamomeétrica y el destornillador de se entregan sin esterilizar.
Antes de su uso, debe lavarse con agua y un cepillo, y luego esterilizarse
seguln las secciones 12. A continuacion, se describe el uso de la llave
dinamométrica y el destornillador de Elos:

1. Tras lalimpieza, asegurese de que la primera linea de la escala en el
brazo de la llave dinamomeétrica se alinee con la flecha (consulte la
figura 1.A).

2. Coloque la cabeza en el cuerpo de la llave dinamométrica; para ello,
presione juntos los componentes y giren sentido opuesto hasta oir un
chasquido (consulte la figura 2).

3. Laflecha en la cabeza de la llave dinamométrica muestra la direccion
en que funciona la llave, ademas la cabeza contiene las marcas “IN”
(consulte la figura3.A) y “OUT” (consulte la figura 3.B).

“IN” indica la rotacion en sentido horario, mientras que “OUT” indica
la rotacion antihoraria.
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Para cambiar la direccién, gire la llave dinamomeétrica hacia el lado
opuesto (consulte la figura 3) e inserte el destornillador en la cabeza
de la llave hasta oir un chasquido (consulte la figura 4).

4. Cologue la herramienta en el implante o el tornillo y gire el brazo de
la Torque Wrench en la direccion de la flecha hasta alcanzar el par
de apriete deseado (consulte la figura 6). El par de apriete aplicado
debe estar de acuerdo con las instrucciones del fabricante del tornillo
o del implante.

5. Después de cada uso, limpie y esterilice la Torque Wrench y el Driver
segun las secciones 12.

6. Examine los instrumentos bajo una luz normal para eliminar la
suciedad visible y detectar dafios o desgastes: Los instrumentos que
presenten dafios o desgastes visibles deben desecharse segun lo
previsto en la seccion 16.

11  Advertencias y precauciones
En la lista siguiente encontrara algunoas posibles advertencias y
precauciones que pueden provocar un mal funcionamiento de la
herramienta. La colocacion y el uso correctos de este instrumento pueden
ayudar a mitigar estos riesgos.

e Sobrecarga o caidas
Si el producto se sobrecarga, se cae o, en alguna medida, se manipula de
manera incorrecta, debera dejar de usarlo, ya que no se podra garantizar su
correcto funcionamiento.

e No utilice peréxido de hidrégeno
Este producto debe esterilizarse antes de su uso y no debe limpiarse con
peroxido de hidroégeno.

e Alineacion de la escala
No es necesario volver a calibrar la llave dinamométrica; no obstante, antes
de cada uso, asegurese de que funcione por completo y de que la primera
linea de la escala se alinee con la flecha (consulte la figura 1.A).

e AsegUrese de un montaje correcto
Antes de cada uso, asegurese de que todas las piezas estén montadas
correctamente (no puede haber piezas sueltas).

e No supere la escala maxima
El brazo de la llave dinamométrica de no debe superar el final de la escala
(consulte la figura 6.B), ya que esto podria provocar una deformacién
permanente en el brazo de la herramienta, es decir, las lecturas del par de
apriete seran incorrectas en el futuro (consulte la figura 1.B).

e Como llave de trinquete, no indica el par de apriete
Si la herramienta es usada como llave de trinquete, NO indica al usuario
cudl es el par de apriete.
Aviso: si Elos Torque Wrench & Driver se usa como llave dinamométrica,
no se debe superar el par de apriete max. especificado del Driver. Si no
existe un par de apriete méax. especificado en el Driver, no se debe superar
un par de apriete de 150 Ncm.

e Utilice siempre los pares de apriete recomendados por el
fabricante para el tornillo, el destornillador o el implante.
Consulte las instrucciones de uso o la etiqueta en concreto del fabricante
del tornillo, el destornillador, o el implante en relacién con el par de apriete
maximo permitido. En ningln caso aplique un par de apriete mayor que el
indicado, incluso si utiliza la herramienta como llave de trinquete (sin usar el

brazo de la llave dinamométrica).
e Limpieza (no use cepillo de metal ni lana de acero)
No utilice un cepillo de metal ni lana de acero para limpiar la llave
dinamomeétrica ni el destornillador, ya que esto dafiara el instrumento.
e Parauso exclusivo por parte de profesionales
Unicamente los profesionales deben usar la llave dinamométrica y el
destornillador de Elos.

12 Limpiezay desinfeccion

Se recomienda el siguiente método de limpieza y esterilizaciéon. Se pueden
encontrar mas instrucciones en la seccion «Cleaning and sterilization
guideline» de https://elosmedtech.com/IFU/.

1. Desmonte la Torque Wrench (véase la ilustracion 5).

2. Las piezas separadas estan ahora listas para limpiarlas de acuerdo
con las «Cleaning and sterilization guideline».

3. Esterilizacion segun las «Cleaning and sterilization guideline». A
continuacién puede ver un resumen de las mismas:
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Nota: Para EE. UU.: Ciclo de esterilizacion por vapor a 132°C (270°F)/4
min.

. Ciclo de esterilizacion por extraccion dinamica de
Procedimiento .
aire
Tiempo de exposicién 4 min. 3 min.
Temperatura 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Tiempo de secado 20 min.

Precaucién: El material de embalaje NO PUEDE esterilizarse en autoclave,
a menos que se indique expresamente que dicho material es apto para
esterilizacion.

13  Informacion adicional

Para obtener informacién adicional acerca del uso de la llave dinamométrica
y del destornillador de Elos, péngase en contacto con su representante de
ventas local.

14  Validez
Tras la publicacién de estas instrucciones de uso, se reemplazaran todas
las versiones anteriores.

15 Conservacion y manipulacién
El rango de temperatura de almacenamiento recomendado es de 10-40°C
(50-104°F) y el rango de humedad relativa recomendado es de 0-80%

16  Eliminacion

En el momento de su eliminacion del Torque Wrench puede presentar
peligros de infecciones o microbioldgicos, por lo que se debe desechar
como residuo biolégico conforme a las normativas nacionales.

17 Incidentes graves

Si se producen incidentes graves en relacién con el presente producto, se
han de notificar a Elos Medtech Pinol A/S y a las autoridades competentes
del pais en el que aquellos tuvieron lugar.

Se define incidente grave como aquella situacién en la que el producto, ya
sea de manera directa o indirecta, causa o podria haber causado la muerte,
el deterioro grave de la salud de una persona o una amenaza grave a la
salud publica.

Puede ponerse en contacto con Elos Medtech Pinol A/S enviando un correo
electronico a complaint.empi@elosmedtech.com

Precaucidn: Las leyes federales de Estados Unidos limitan la venta de este
dispositivo a los dentistas o médicos, o bajo prescripcién facultativa.
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Bruksanvisning - Svenska (Swedish)
High & Low Torque Indicating Ratchet Wrench

1 Avsett andamal
Sparrnyckeln med I&g momentindikation anvands for justering av distanser,
distansskruvar och protesskruvar under oralkirurgi och protesprocedurer.

Sparrnyckeln med hog momentindikation anvands for placering och justering

av tandimplantat under oralkirurgi.

2 Produktbeskrivning
Torque Wrench (skaftet, huvudet och Driver) &r tillverkad av latt titan och
rostfritt stal. Torque Wrench & Drivers produktdesign, ytbeldggning och
kvalitet gor verktyget lampligt for placering och justering av implantat,
distanser och skruvar under kirurgi och andra kliniska procedurer. Torque
Wrench & Driver &r latt att forbereda for reng6ring och sterilisering.

Utbytbara skruvmejslar och Driver gor verktyget kompatibelt med olika
implantatsystem. Driver ar tillganglig for olika anslutningar. Se de enskilda
produktetiketterna for specifika produktbeskrivningar.

3 Kemisk sammanséttning
Kemisk sammanséttning av material som anvands i Torque Wrench and
Driver presenteras i tabell 1-2.

Tabell 1: Kemisk sammanséttning av Torque Wrench. Innehéllet i nedan
namnda material beror pa varianten.

Material Sammansattning Lzﬂg:ﬁ?ﬂmw CAS-nr
Titanlegering (Ti- 90 vt-% Ti, 6 vt-% Al och Ja (ren metall) 99906-66-8
6Al-4V-ELI) 4vt-% V
Sandvik 4C27A o 12 VL% Mo 08 v Nej (intern 65997-19-5
anavi %r'Ni,' O‘VZt v:-%oé 8wt komponent)
67-71,5 vt-% Fe, 17,5—
AISI 304 \1/t90/50 ‘,(}IO/; StrU/E:l(\JA;lOl?/t Ja (ren metall) 65997-19-5
% Si
Volframkarbid och 80 atom-% C + 16,8 Ja (yttre lager) 12070-12-1
amorft kol atom-% W med rester (WC) + 7782-
(diamantliknande av Ni 42-5 (C)
kol)
Bindningsskikt av 50 atom-% W + 50 Nej (inre lager) 12070-12-1
volframkarbid atom-% C (WC)

Tabell 2: Kemisk sammansattning av Driver. Innehéllet i nedan namnda
material beror pa varianten.

. A | kontakt med
Material Sammansattning patienten CAS-nr
67-71,5 vt-% Fe, 17,5—
AISI 304 o ‘,(}Il’/; S{_;,j&‘rﬂs Ja(renmetal) | 65997-19-5
vt-% Si
84,8 vt-% Fe, 13 vt-%
Sandvik 4C27A Cr, 1,2 vt-% Mo, 0,8 vt- Ja (ren metall) 65997-19-5
% Ni, 0,2 vt-% S
71,7 vt-% Fe, 12 vt-%
. Cr, 9 vt-% Ni, 4 vt-%
Sandvik 1RK91 Mo, 2 vt-% Cu, 0,9 vt-% Ja (ren metall) 65997-19-5
Ti och 0,4 vt-% Al
66,4-73 vt-% Fe, 16-19
vt-% Cr, 6-9,5 vt-% Ni,
2 vt-% Si, 2 vt-% Mn, Nej (intern
AISI 302 0,8 vt-% Mo 0,05-0,15 komponent) 65997-19-5
vt-% C, 0,1 vt-% N,
0,045 vt-% P, 0,015 vt-
%S
Volframkarbid och 80 atom-% C + 16,8 Ja (yttre lager) 12070-12-1
amorft kol atom-% W med rester (WC) + 7782-
(diamantliknande av Ni 42-5 (C)
kol)
Bindningsskikt av 50 atom-% W + 50 Nej (inre lager) 12070-12-1
volframkarbid atom-% C (WC)

4 Grundlaggande UDI
Torque Wrench 5712821001001U2
Driver 5712821002001U9
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5 Indikationer for anvandning

Den sammankopplade momentnyckeln och skruvdragaren kan anpassas till
en méngd olika verktyg och tillsammans applicerar de ett specificerat
vridmoment pa ett verktyg. Inget av verktygen &r aktiva enheter.

Det vridmoment som anges pad momentnyckeln ska motsvara det som
anges av tillverkaren av implantatet, protesskruven eller ndgon annan
komponent som ska installeras. Skruvdragaren som anvéands ska vara
kompatibel med det verktyg som ska anvandas for att installera implantatet,
protesskruven eller ISO 1797-anslutningen.

6 Avsedd patientpopulation

Torque Wrench and Driver ar avsedd att anvandas pa patienter som anses
lampliga for tandimplantatbehandling. Det krévs ingen sarskild utbildning av
patienten.

7 Avsedda anvandare

Priméara anvandare (for kirurgi och tandbehandlingar): tandlékare,
tandtekniker och kirurger

Sekundéra anvandare (rengdring, forvaring etc.): tandlékar- och
kirurgassistenter.

Anvéandningsmiljo
Dentallaboratorier, tandkliniker eller operationssalar.

8 Klinisk nytta

Torque Wrench and Driver har ingen klinisk nytta. Torque Wrench and
Driver kan med fordel anvandas som ett verktyg for att installera implantat,
protesskruvar eller andra komponenter vid tand- eller hdrapparatoperationer.

9 Forvéantad livslangd
Forvantad livslangd pé upp till 5 ar.

10 Anvéandning

Torque Wrench & Driver levereras icke-steril. Fére anvandning maste den
rengdras med vatten och borste foljt av sterilisering enligt avsnitt 12.
Anvandning av Torque Wrench & Driver beskrivs nedan:

1. Efter rengdring, kontrollera att den forsta linjen pa skalan p& Torque
Wrench &r inriktad mot pilen (se figur 1.A).

2. Montera huvudet pa Torque Wrenchs skaft genom att trycka ihop
komponenterna och vrida dem &t olika hall tills du hor ett tydligt klick
(se figur 2).

3. Pilen p& huvudet p& Torque Wrench visar riktningen som Torque
Wrench & Driver ska foras och huvudet ar markt "IN” (se figur 3.A)
och "OUT"(se figur 3.B). "IN” avser rotation medurs; "OUT” avser
rotation moturs. Andra riktningen genom att vanda Torque Wrench till
andra sidan (se figur 3) och tryck fast Driver p& huvudet p& Torque
Wrench tills ett tydligt klick hors (se figur 4).

4. Forin verktyget i Driver.

5. Placera verktyget i implantatet/skruven och vrid armen p& Torque
Wrench i riktningen som pilen visar tills 6nskat vridmoment har natts
(se figur 6). Vridmomentet maste félja anvisningarna fran tillverkaren
av skruven/implantatet.

6. Rengor och sterilisera Torque Wrench & Driver efter varje
anvandning enligt avsnitt 12.

7. Inspektera instrumenten under normal belysning for aviagsnande av
synlig jord och for kontroll av skador eller slitage: Alla instrument som
visar synliga skador eller slitage maste kasseras enligt avsnitt 16.

11  Varningar och forsiktighetsatgarder
Potentiellt skadliga handelser kan innefatta, men &r inte begransade till
nedanstaende lista. Korrekt placering och anvéandning av detta instrument
kan bidra till att minska dessa risker.

e Om verktyget spanns for hart eller tappas
Om verktyget spanns for hart, tappas, eller missbrukas pa annat stt, far
produkten inte langre anvandas eftersom funktionen inte langre kan
garanteras.

e Anvénd inte vateperoxid
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Denna produkt maste steriliseras fére anvandning, och den far inte rengéras
med vateperoxid.

e Justering av skalan
Torque Wrench & Driver behdver inte kalibreras om fére varje anvandning,
men se till att Torque Wrench & Driver fungerar ordentligt och att den forsta
linjen p& skalan &r inriktad mot pilen (se figur 1.A).

e  Sakerstéall korrekt montering
Fore varje anvéandning, kontrollera att alla delar har monterats korrekt (inga
16sa delar tillats).

o Overskrid inte skalans maxvarde
Armen p& Torque Wrench far inte passera slutet pa skalan (se figur 6.B),
eftersom detta kan leda till permanent deformation av armenp& Torque
Wrench vilket leder till felaktiga momentnyckelvarden i framtiden (se figur
1.B).

e Ingen indikering pa skalan vid anvandning som spéarrnyckel
Om Torque Wrench & Driver anvands som sparrnyckel far anvandaren INTE
nagon indikering av vilket vrid moment som anvands.
OBS! Nar du anvander Elos Torque Wrench och Driver som sparrnyckel far
den angivna hogsta vridkraften fér Driver inte dverstigas. Om ingen hogsta
vridkraft fér Driver har angivits f&r den anvanda drivkraften inte dverstiga
150 Ncm.

e Anvand rekommendationer for viidmoment fran

skruven/skruvmejselns/ implantatets tillverkare

F6lj bruksanvisningar fran tillverkaren av skruven/skruvmejseln/ /implantatet
eller etiketter som avser max. tillatet viidmoment. Applicera under inga
omstandigheter hégre vridmoment an angivet, &ven om instrumentet
anvands som sparrnyckel (utan att anvanda armen p& Torque Wrench).

e Rengoéring — anvand inte metallborste eller stalull
Anvand inte en metallborste eller stalull for att rengéra Torque Wrench eller
Driver eftersom detta skadar instrumentet.

e Endast for yrkesméssig anvandning
Torque Wrench & Driver far endast anvandas av professionella yrkesman.

12  Rengodring och sterilisering

Foljande metod for rengdring och sterilisering rekommenderas. Ytterligare
instruktioner finns i "Cleaning and sterilization guideline” pa
https://elosmedtech.com/IFU/.

1. Demontera momentnyckel (se figur 5)

2. De separata delarna kan nu rengdras enligt "Cleaning and
sterilization guideline”.

3. Sterilisering enligt "Cleaning and sterilization guideline”.
Sammanfattning nedan:

Obs! For USA: Angsteriliseringscykel 132 °C (270 °F)/4 min.

Procedur Dynamisk luftborttagnings-steriliseringscykel
Exponeringstid 4 min. 3 min.
Temperatur 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Torktid 20 min.

Forsiktighet: Medféljande forpackningsmaterial KAN INTE autoklaveras om
det inte anges specifikt att materialet &r lampligt for sterilisering.

13  Mer information
For mer information om hur man anvander Torque Wrench & Driver,
kontakta din lokala forsaljningsrepresentant.

14  Giltighet
Vid publiceringen av denna bruksanvisning ersatts alla tidigare versioner.

15 Forvaring och hantering
Rekommenderat forvaringstemperaturomrade ar 10-40 °C (50-104 °F) och
det rekommenderade relativa luftfuktighetsomradet &r 0-80 %

16  Avyttring
Kassering av Torque Wrench kan innebéara infektionsrisk eller mikrobiell risk
och bor darfor kasseras som biologiskt avfall enligt nationella krav.
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17  Allvarligaincidenter

Om det intraffar allvarliga incidenter i samband med anvéndning av denna
enhet ska de rapporteras till Elos Medtech Pinol A/S och till de behériga
myndigheterna i landet dar handelsen intraffade.

En allvarlig incident &r en situation dér enheten direkt eller indirekt ledde till
eller kunde ha lett till d6d, en allvarlig forsamring av en persons héalsa eller
ett allvarligt folkhalsohot.

Kontakta Elos Medtech Pinol A/S pd: complaint.empi@elosmedtech.com

Forsiktighet: Enligt federal lag i USA far produkten endast saljas av eller p&
order av tandlékare eller lakare.
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Kullanma Talimati - Tlrkce (Turkish)
High & Low Torque Indicating Ratchet Wrench

1 Kullanim Amaci

Dusuk Tork Gostergeli Circir Anahtar, agiz cerrahisi ve prostetik prosedurler
sirasinda dayanaklarin, dayanak vidalarinin ve prostetik vidalarin ayarlanmasi
icin kullanilir. Yuksek Tork Gostergeli Circir Anahtar, adiz cerrahisi sirasinda
dental implantlarin yerlestiriimesi ve ayarlanmasi igin kullanilir.

2 Uriin agiklamasi

Torque Wrench (ana gdvde, baslik ve Driver), hafif titanyum ve paslanmaz
celikten Uretilmistir. Torque Wrench & Driver Uriin tasarimi, yiizey kaplamasi
ve kalitesi, bu aletin cerrahi prosedurler ve diger klinik prosedirler sirasinda
implant, dayanak ve vida yerlestirme ve ayarlama icin uygun olmasini saglar.
Torque Wrench & Driver'l temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon igin
hazirlamak kolaydir.

Degistirilebilir tornavidalar ve Driver, aletin gesitli implant sistemleriyle uyumlu
olmasini saglar. Driver, farkh baglantilar igin kullanima sunulmustur. Spesifik
Uriin agiklamalari igin IGtfen ilgili Grin etiketlerine basvurun.

3 Kimyasal bilesim
Torque Wrench and Driver igin kullanilan malzemelerin kimyasal bilesimi tablo
1-2'te verilmigtir.

Tablo 1: Torque Wrench'in kimyasal bilesimi. Asagida belirtilen materyallerin
igerigi varyanta baglidir.

Materyal Bilesim Hastaya temas CAS no.
Titanyum alagimi Kitlece %90 Ti, %6 Al Evet (Saf Metal) 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) ve %4 V
Kitlece %84,8 Fe, %13 Hayir (dahil
Sandvik 4C27A Cr, %1,2 Mo, %0,8 Ni, bilesen) 65997-19-5
%0,2 S
Kitlece %67-71,5 Fe,
0, - 0 -
AlS| 304 1%1; zllfjug fﬂ'ﬁ’ffio% Evet (Saf Metal) | 65997-19-5
Si
Tungsten karbit ve Atomlarin %80 C + Evet (Dis 12070-12-1 (WC) +
Amorf karbon %16,8 W ile eser katman) 7782-42-5 (C)
Elma benzeri miktarda Ni
karbon)
Tungsten karbit Atomlarin %50 W + Hayir (ig 12070-12-1
baglayici katman %50 C (WC) katman)

Tablo 2: Driver'in kimyasal bilesimi. Asagida belirtilen materyallerin icerigi
varyanta baglidir.

Materyal Bilegim Hastaya temas CAS no.

Kitlece %67-71,5 Fe,
%17,5-19,5 Cr, %8,0-

AISI 304 10,5 Ni, %2 Mn, %1 % Evet (Saf Metal) | 65997-19-5
Si
Kitlece %84,8 Fe, %13

Sandvik 4C27A Cr, %1,2 Mo, %0,8 Ni, Evet (Saf Metal) | 65997-19-5
%0,2 S

Kitlece %71,7 Fe, %12
Cr, %9 Ni, %4 Mo, %2 Evet (Saf Metal) | 65997-19-5
Cu, %0,9 Ti ve %0,4 Al

Sandvik 1RK91

66,473 Wt.% Fe, 1619
Wt.% Cr, 69,5 wt.% Ni,
2 Wt.% Si, 2 wt.% Mn,

AlSI 302 0,8 Wt.% Mo 0,050,15 Eifg';r(]‘;ahi” 65997-19-5
Wt.% C, 0,1 wt.% N, s
0,045 wt.% P, 0,015
wt.% S
Tungsten karbit ve Atomlarin %80 C + Evet (Dis 12070-12-1 (WC) +
Amorf karbon %16,8 W ile eser katman) 7782-42-5 (C)
Elma benzeri miktarda Ni
karbon)
Tungsten karbit Atomlarin %50 W + Hayir (I¢ 12070-12-1
baglayici katman %50 C (WC) katman)
4 Temel UDI
Torque Wrench 5712821001001U2
Driver 5712821002001U9
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5 Kullanim endikasyonu
Birbirine bagli Tork anahtari ve Driver, gesitli aletlere uyarlanabilir ve birlikte
bir alete belirli miktarda tork uygularlar. Aletlerin higbiri aktif cihaz degildir.

Tork anahtari tizerinde belirtilen tork, implant, protez vidasi veya takilacak
diger bilesenin Ureticisi tarafindan belirtilen torka karsilik gelmelidir. Kullanilan
Driver, implanti, protez vidasini veya ISO 1797 baglantisini takmak igin
kullanilacak aletle uyumlu olmalidir.

6 Hedef hasta populasyonu

Torque Wrench and Driver, dental implant tedavisine uygun oldugu distndlen
hastalarda kullaniimak igin tasarlanmigtir. Hastanin 6zel bir egitim almasina
gerek yoktur.

7 Hedeflenen kullanicilar

Birincil kullanicilar (ameliyat ve dis prosedurleri sirasinda): dis hekimleri, dis
teknisyenleri ve cerrah uzmanlari

ikincil kullanicilar (temizlik, depolama vb.): dis hekimi ve cerrah asistanlari.

Kullanim ortami
Dis laboratuarlari, dis klinikleri veya ameliyathane.

8 Klinik faydalar

Torque Wrench ve Driver'in klinik bir faydasi yoktur. Torque Wrench ve Driver,
dis ameliyatlari veya isitme cihazi ameliyatlari sirasinda implant, protez vidasi
veya diger bilesenlerin takilmasinda kullanilacak bir arag olarak basarili bir
sekilde yardimci olabilir.

9 Beklenen kullanim émrii
Beklenen kullanim émri en fazla 5 yildir.

10 Kullanim

Torque Wrench steril olmayan bir halde teslim edilir. Kullanilmadan 6nce su
ve firga ile temizlenmeli; 12. bélimde belirtildigi sekilde sterilize edilmelidir.
Torque Wrench ve Driver'in kullanimi asagida agiklandigi gibidir:

1.  Torque Wrench'i temizledikten sonra, Torque Wrench kolundaki ilk
oOlgek cizgisinin okla ayni hizada oldugundan emin olun (bkz. sekil
1.A).

2. Bilesenleri birbirine iterek ve bir tik sesi duyulana kadar aksi yonde
cevirerek Torque Wrench'in bashgini gévdesine takin (bkz. sekil
2).

3. Torque Wrench bashgi tizerindeki ok, Torque Wrench'’in ¢alistigi
yonii gésterir ve baslik “IN” (I¢) (bkz. sekil 3.A) ve “OUT” (Dis)
(bkz. sekil 3.B) ibaresiyle etiketlenmistir.

“IN” (ig) saat yéniinde déniisi, “OUT” (Dig) ise saat yoniniin
tersine donusu ifade eder.

Yonu degistirmek igin Torque Wrench'i ters yone gevirin (bkz. sekil
3) ve tik sesi duyulana kadar Driver't Torque Wrench'’in basligina
itin (bkz. sekil 4).

4.  Aleti Driver'a yerlestirin.

5. Aleti implanta/vidaya yerlestirin ve istenen tork diizeyi elde edilene
kadar Torque Wrench’in kolunu ok yénuinde gevirin (bkz. sekil 6).
Uygulanan torkun, vida/implant Ureticilerinin talimatlarina uygun
olmasi gerekir.

6. Torque Wrench'i ve Driver'i, her kullanimdan sonra 12. bélimde
belirtildigi gibi temizleyin ve sterilize edin.

7. Gorundar kirleri temizlemek ve hasar veya aginma olup olmadigini
gormek igin aleti normal aydinlatma altinda inceleyin: Goriinir
hasar veya asinma olan aletler Bélim 16’da verilen talimatlara
gore imha edilmelidir.

11 Uyarilar ve 6nlemler
Potansiyel olumsuz durumlar, asagdidaki listede belirtilien durumlari igerir
ancak bunlarla sinirli degildir. Bu aletin diizgln bir bigimde yerlestiriimesi ve
kullaniimasi, bu risklerin azaltiimasina yardimci olur.

e Asin yiiklenmesi veya diisiiriilmesi durumunda
Asiri yiiklenmesi, diigiiriiimesi veya baska bir bigimde hor kullaniimasi
durumunda aletin islevselligi artik garanti edilemeyecegi igin Grlin artik
kullaniimamalidir.
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e Hidrojen peroksit kullanmayin
Uriin, kullaniimadan énce sterilize edilmelidir ve hidrojen peroksit ile
temizlenmemelidir.

o  Olgek hizasi
Torque Wrench'in yeniden kalibre edilmesi gerekmez fakat her kullanimdan
once, Torque Wrench’in tam anlamiyla galisir durumda oldugundan ve 6lgek
Uzerindeki ilk cizginin okla hizalandigindan (bkz. sekil 1.A) emin olun.

e Aletin dogru sekilde monte edildiginden emin olun
Her kullanimdan énce tum parcalarin dogru sekilde monte edildiginden emin
olun (gevsek pargalarin olmasina izin verilmez).

e Maksimum élgiiyii agsmayin
Torque Wrench kolunun kalici olarak deforme olmasina yol agabilecegi, yani
gelecekte hatali tork degerleri verebilecegdi (bkz. sekil 1.B) icin, Torque
Wrench kolunun, dlgedi asmamasi gerekir (bkz. sekil 6.B).

e Circir anahtar olarak kullanildiginda 6lgek géstergesi yoktur
Torque Wrench circir anahtar olarak kullanildiginda, uygulanan torku
kullaniclya GOSTERMEZ.

Uyari: Elos Torque Wrench ve Driver circir anahtari olarak kullanildiginda,
Driver'da belirtilen maksimum tork degeri asilmamalidir. Driver'da maksimum
tork belirtimemisse uygulanan tork 150 Ncm'’yi gegmemelidir.

e Vida/tornavida/ug/implant Ureticisinin tork dnerilerine uyun
Vida/tornavida/uc/implant ureticilerinin izin verilen en ytksek tork duzeyiyle
ilgili kullanim talimatlarini inceleyin. Torque Wrench circir anahtar olarak
kullanilsa bile (Torque Wrench kolu kullanilmadan), higbir durumda belirtilen
diizeyden daha yuksek tork uygulamayin.

e Temizleme igin metal firca veya celik yiinii kullanmayin
Alete zarar verebileceginden, Torque Wrench'i veya Driver’| temizlemek igin
metal firga veya gelik yiinii kullanmayin.

e Yalnizca profesyonel kisiler tarafindan kullanim igin lretilmistir
Torque Wrench yalnizca profesyonel kisiler tarafindan kullaniimalidir.

12 Temizlik ve sterilizasyon

Asagidaki temizlik ve sterilizasyon yéntemi énerilir. Diger talimatlar
https://elosmedtech.com/IFU/ adresindeki “Cleaning and sterilization
guideline” kisminda bulunabilir.

1. Tork Anahtarini pargalarina ayirin (bkz. sekil 5)

2. Aynlan pargalar “Cleaning and sterilization guideline” kismina
uygun sekilde temizlenmeye hazirdir.

3. “Cleaning and sterilization guideline” kismina uygun sekilde
sterilize edin. Asagida 6zetlenmistir:
Not: ABD igin: Buharli Sterilizasyon Déngiistii 132°C (270°F)/4 dk.

Prosedur Dinamik hava giderme sterilizasyon dénguisi
Sterilizasyon siresi 4 dk. 3dk.

Sicaklik 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Kurutma suresi 20 dk.

Dikkat: Uriiniin yanindaki ambalaj malzemesinin sterilizasyona uygun oldugu
acikga belirtiimedigi stirece bu malzeme OTOKLAVLANAMAZ.

13 Ek bilgiler
Torque Wrench'in ve Driver'in kullanimi hakkinda ek bilgiler igin lutfen yerel
satis temsilcinizle gérisun.

14  Gegerlilik
Bu kullanim talimatlarinin yayinlanmasi, diger 6nceki strtimlerin tamamini
gegersiz kilar.

15 Saklama ve tagsima
Onerilen saklama sicakligi 10-40°°C’dir (50-104°F) ve 6nerilen bagil
nem arahg! %0-80'dir

16  imha

Torque Wrench bertaraf edildiginde enfeksiyon veya mikrobik tehlike teskil
edebilir ve bu nedenle ulusal yonetmeliklere uygun sekilde biyolojik atik olarak
bertaraf edilmelidir.
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17  Ciddi Olaylar

Bu cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelirse Elos Medtech Pinol
A/S’ye ve olayin meydana geldigi lkedeki yetkili makamlara bildirilmelidir.
Ciddi olay, cihazin dogrudan veya dolayl olarak 6lim, saglik durumunda ciddi
bozulma veya kamu saghginda ciddi tehdide neden oldugu veya olabilecegi
durumdur.

complaint.empi@elosmedtech.com adresinden Elos Medtech Pinol A/S ile
temasa gegin

Dikkat: ABD Federal Yasalari, bu cihazin yalnizca lisansl bir dis hekimi veya
hekim tarafindan veya siparigi Gizerine satilmasina izin.
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