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Instruction for use - English
Elos Torque Wrench & Driver

1 Intended use

The Elos Torque Wrench & Driver is adaptable to a variety of tools in order
to apply torque for either tightening/loosening/removing a screw and or
implant during a surgical procedure.

2 Product Description

The Elos Torque Wrench (main body, head and Elos Driver) is made of
lightweight titanium and stainless steel. The Elos 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 Elos Torque Wrench & Driver is easy to prepare for
cleaning, disinfection and sterilization.

Exchangeable screwdrivers and the Elos Driver make the tool compatible to
various implant systems.

3 Use

The Elos Torque Wrench & Driver is delivered non-sterile. Prior to use it
must be cleaned with water and brush followed by sterilization according to
section 5 and 6. The use of the Elos Torque Wrench & Driver is described
below:

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

2. Attach the head to the body of the Elos 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 Elos Torque Wrench shows the
direction in which the Elos 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 Elos Torque Wrench to the
opposite side (see figure 3) and push the Elos Driver into the head of
the Elos Torque Wrench until an audible click is achieved (see figure
4).

4. Insert the tool into the Elos Driver.

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

6. After each use clean and sterilize the Elos Torque Wrench & Driver
according to section 5 and 6.

4 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 Elos Torque Wrench & Driver does not require recalibration but before
each use, make sure that the Elos 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).
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e Do not exceed max scale
The arm of the Elos Torque Wrench must not go beyond the end of the
scale (see figure 6.B), as this could result in permanent deformation of the
Elos Torque Wrench arm i.e. future inaccurate torque readings (see figure
1.B).

e No scaleindication when used as ratchet wrench
If the Elos Torque Wrench & Driver is used as a ratchet wrench it does NOT
provide the user any indication of what torque that is used.
Notice: the torque applied must not exceed 150Ncm when the Elos Torque
Wrench & Driver is used as a ratchet wrench.

e Use screw/screwdriver/Driver/implant manufacturer torque

recommendations

Please check the individual screw/screwdriver/Elos 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 Elos Torque Wrench & Driver is used as a ratchet wrench
(without using the Elos 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 Elos Torque Wrench or
Driver as this will damage the instrument.

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

5 Cleaning and disinfection
The following cleaning and disinfection method is recommended:

1. The body and head of the Elos Torque Wrench are assembled by
delivery. To remove the head from the body of the Elos Torque
Wrench press into the recess area of the head/main body and gently
pull the two parts from each other.

If the Elos Driver is attached to the head of the Elos Torque Wrench
the Elos Driver must be removed before the head and body of the
Elos Torque Wrench are disassembled.

Press the Elos Driver to remove it from the head of the Elos Torque
Wrench (see figure 5).

2. The three separated parts are now ready to be cleaned with water
and brush and sterilized according to section 6.

6 Sterilization

The Elos Torque Wrench & Driver is delivered non-sterile. Steam sterilize
with a pressure of 2 atm. for 15 min. at 121°C or with a pressure of 3 atm.
for 3 min. at 134°C, according to EN I1SO 17665-1:2006 is recommended.

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

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

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

9 Storage and Handling
The Elos Torque Wrench & Driver should be stored at room temperature.

Store at 10°- 40°C (50°-104°F).

10 Disposal
The Elos Torque Wrench & Driver must be disposed as biological waste.

Caution: U.S. Federal Law restricts this device to sale by or on the order of
a licensed dentist or physician.
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Elos Torque Wrench & Driver
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Gebruiksaanwijzing - Nederlands (Dutch)
Elos Torque Wrench & Driver

1. Beoogd gebruik

De Elos Torque Wrench & Driver kunnen worden aangepast aan
verschillende instrumenten om torque kunnen toepassen by het
vastdraaien/losdraaien/verwijderen van een schroef of implantaat tijdens
een chirurgische procedure.

2. Productbeschrijving

De Elos Torque Wrench (middelste deel, kop en Elos Driver) is gemaakt van
lichtgewicht titanium en roestvrij staal. Door het ontwerp, de afwerking en de
kwaliteit van de Elos 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 Elos Torque Wrench &
Driver kan eenvoudig worden voorbereid voor reiniging, desinfectie en
sterilisatie.

Uitwisselbare schroevendraaiers en de Elos Driver kan het instrument
worden gebruikt in combinatie met verschillende implantaatsystemen.

3. Gebruik

De Elos 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 5 en 6. Hieronder wordt het gebruik
van de Elos Torque Wrench & Elos Driver beschreven:

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

2. Bevestig de kop aan de body van de Elos 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 Elos Torque Wrench geeft aan in welke
richting de Elos 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 Elos Torque Wrench om
(zie afbeelding 3) en duwt u de Elos Driver in de kop van de Elos
Torque Wrench totdat u een klik hoort (zie afbeelding 4).

4. Steek het instrument in de Elos Driver.

5. Plaats het instrument in het implantaat op/de schroef en draai de arm
van de Elos 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. Na ieder gebruik moeten de Elos Torque Wrench & Driver worden
gereinigd en gesteriliseerd, zoals wordt beschreven in sectie 5 en 6.

4.  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 Bijoverbelasting 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 véor gebruik worden gesteriliseerd en mag niet worden
gereinigd met waterstofperoxide.

e Uitlijning met de schaalverdeling
De Elos Torque Wrench & Driver hoeft niet te worden gekalibreerd, maar
controleer voor ieder gebruik of de Elos 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 Elos Torque Wrench mag niet voorbij het einde van de
schaalverdeling komen (zie afbeelding 6.B), omdat dit kan leiden tot
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permanente vervorming van de arm van de Elos Torque Wrench, waardoor
de juiste torque niet meer kan worden afgelezen (zie afbeelding 1.B).

e Geen schaalverdeling bij gebruik als ratel
Als de Elos Torque Wrench & Driver als ratel wordt gebruikt, geeft het
torque de gebruiker GEEN indicatie van de toegepaste torque.
Opmerking: de toegepaste torque mag de 150 Ncm niet overschrijden
wanneer de Elos Torque Wrench & Driver als ratel wordt gebruikt.

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 Elos 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 Elos Torque Wrench & Driver
als ratel wordt gebruikt (zonder de arm van de Elos Torque Wrench te
gebruiken).

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

e Alleen voor gebruik door professionals
De Elos Torque Wrench & Driver mag alleen door professionals worden
gebruikt.

5. Reinigen en desinfecteren
De volgende reinigings- en desinfectiemethode wordt aanbevolen:

1. De body en kop van de Elos Torque Wrench zijn bij levering in elkaar
gezet. Om de kop van de Elos Torque Wrench af te halen drukt u in
de uitsparing van de kop/het middelste deel en trekt u de twee
onderdelen voorzichtig uit elkaar.

Als de Elos Driver aan de kop van de Elos Torque Wrench is
bevestigd, moet de Elos Driver worden verwijderd voordat de kop en
het middelste deel van de Elos Torque Wrench uit elkaar worden
gehaald.

Druk op Elos Driver in om deze van de kop van de Elos Torque
Wrench te verwijderen (zie afbeelding 5).

2. De drie losse onderdelen kunnen nu met water en een borstel
worden gereinigd en gesteriliseerd zoals wordt beschreven in sectie
6.

6. Sterilisatie

De Elos Torque Wrench & Driver worden niet-steriel geleverd. Het wordt
aanbevolen stoomsterilisatie toe te passen met een druk van 2 atm
gedurende 15 min bij 121 °C of met een druk van 3 atm gedurende 3 min bij
134 °C, conform EN ISO 17665-1:2006.

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

7. Aanvullende informatie
Voor aanvullende informatie over het gebruik van de Elos Torque Wrench &
Driver kunt u contact opnemen met uw lokale vertegenwoordiger.

8. Geldigheid
Op het moment dat deze gebruiksaanwijzing wordt gepubliceerd, komen alle
eerdere versies te vervallen.

9. Opslag en behandeling
De Elos Torque Wrench & Driver moetens worden opgeslagen op
kamertemperatuur. Opslaan bij 10-40 °C (50-104 °F).

10. Afvoer
De Elos Torque Wrench & Driver moeten worden afgevoerd als biologisch

afval.

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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0dnyieg xpRong - EAAnvika (Greek)
Elos Torque Wrench & Driver

1. MpoBAemopuevn xpRon

To Elos Torque Wrench (duvauékAeido) kai 1o Elos Driver (0dny6g) ptropoulv va
TTPOCAPUOCTOUV YIa XPon UE TTOIKIAO EpyaAEia, HE OKOTTO TNV EQAPUOYA POTTAG
yla TN auo@ign/xahdpwon/agaipeon piag Bidag r evog epuUTEUPATOG OTN dIGPKEIT
HIOG XEIPOUPYIKAG ETTEURAONG.

2. Mepiypaen mpoiovrog

To Elos Torque Wrench (kupiwg owpa, ke@aAr kail Elos Driver) gival
KATOOKEUAOPEVO aTrd avogeidwTo XaAuBa kal TITavio pikpou Bdpoug. O
oxedlaoudg, To Ivipiopa kai n oiétnTa Tou Elos Torque Wrench & Driver
KaBIoTOUV TO £pyaAeio KATAAANAO yia TNV TOTTOBETNON KaI TNV TTPOCAPHOYRA
EUPUTEUPATWY, EEOTOPIKEUPEVWY KOAOBWHATWY Kai BIdWVY oTn JIAPKEIX
XEIPOUPYIKWYV £TTEURATEWY Kal AAAWY KAIVIKWY dladikaoiwy. H TTpogToiyacia Tou
Elos Torque Wrench & Driver yia kaBapioyd, ammoAUpavon Kal aTroaTeipwon gival
€UKOAN.

Xdpn oTa evaAdgiua katoaBidia kai To Elos Driver, To epyaAeio gival cupBatod pe
S1G(pOPa CUOTAPATA EUPUTEUPATWV.

3. Xpron

To Elos Torque Wrench & Driver rapéxeTail pun amooTteipwpévo. Mpiv atmé tn
Xpnon, TPETTEl va KaBapIoTel e vepd Kal BoUPTOA Kal, GTN CUVEXEIQ, VO
amooTelpwOei cUPPWva P TIG odnyieg TNG evoTnTag 5 kai 6. H xprion Tou Elos
Torque Wrench kai Tou Elos Driver Treplypa@eTal TTapakdaTw:

1. MeTtd Tov KaBapiopo, BeRaiwBeiTe 6Tl N TTPWTN ypauun otn diaBdbuion Tou
Bpaxiova Tou Elos Torque Wrench guBuypappigetal e 10 BEAoG (BA. eikéva
1.A).

2. TpooapTaTe TNV KEPAAT 0TO Kupiwg owpa Tou Elos Torque Wrench
mECOVTAG TO EAPTANATA METAEU TOUG KOI OTPEPOVTAG TO TTPOG TNV AVTIBETN
KaTeUBuvan péXP! va OKOUTTEN £va XapakTneIoTIKO KAIK (BA. eikéva 2).

3. To Béhog atnv kepaAn Tou Elos Torque Wrench &eixvel Tnv kateubuvon
Aeitoupyiag Tou Elos Torque Wrench & Driver. H ke@aAn @€pel TIG eVOEIEEIG
«IN» (Méoa) (BA. eikéva 3.A) kai «OUT» (E€w) (BA. eikéva 3.B).

H évdeign «IN» (Méoa) uttodelkvUel TN BEGIOATPOPN TTEPIOTPOPH, EVW N
€vdeign «OUT» (E&w) uttodeIkvUEl TNV apiaTEPOGTPOPN TIEPITTPOPN.

lNa va aAAG&eTe TNV KatelBuvaon, yupioTe To Elos Torque Wrench otnv
avTifeTn TTAeupd (BA. eikéva 3) kal oTrpwéTe To Elos Driver yéoa otnv
Ke@AAR Tou Elos Torque Wrench péxpl va akouaTei éva XapaKTNPIOTIKO KAIK
(BA. eikbva 4).

4. Eioayayete 10 epyaheio péoa ato Elos Driver.

5. TomoBetaTe TO epyaAeio yéoa oTo ep@UTEUPA/TN Bida KAl TIEPIOTPEWTE TOV
Bpaxiova Tou Elos Torque Wrench 1rpog Tnv katelBuvan Tou BéAoug, Péxpl
va emTeuxBei n emBupunTt potrA (BA. eikéva 6). H potA TTou epapudleTal
TIPETTEI VA CUPQWVET PE TIG 0dnyieg TOu KaTaokeuaaTh Tng Bidag/Tou
EUQUTELPOTOG.

6. Metd amd kabe xprion, kabapileTe kal aTTOoTEIPWVETE TO Elos Torque
Wrench kai 1o Elos Driver cUp@wva pe Tig 0dnyieg Tng evotntag 5 kai 6.

4. Mpo&13oTroINoEIg Kal TIPOPUAGEEIS
Ta mBavd avemBuunTa cupBAavTa UTTOPET VO TTEPIAANBAVOUV EVOEIKTIKA TO
akO6AouBa. H owaTr ToTroB€TNaN Kal XPrion auTtou Tou £pyaAgiou UTTOpEi va
OUPBAAAEl OTN PEIWON QUTWV TWV KIVOUVWV.

e X& EPIMTTWON UTEPPOPTWONG 1 TTWONS
Z€ TEPITITWAN UTTEPPOPTWONG, TITWAONG ) GAAoU e@aApévou XeipiopoU, n xprRon
TOU TTPOIOVTOG TTPETTEI VA BIAKOTITETAI, KOBWG SeV PTTOPEI va BIOCPANIOTEI N CWATA
AeiToupyia Tou.

e Mnv xpnoiuomoicire umepoéeidio Tou udpoyovou
AuTO TO TTPOIGV TTPETTEI VA OTTOCGTEIPWVETAI TIPIV OTTO TN XPAON Kal OV TIPETTEN val
kaBapigeTal ue xpron utrepogeidiou Tou udpoydvou.

e  Euvbuypdupuion diaBdbuiong
To Elos Torque Wrench & Driver dev atraitei emavapaduovéunon. Qotéco, Tpiv
atré KABe Xprion, eEAEyxeTe OTI eival TTARPwWG AeIToupyikd Kai &TI N TTPWTN Ypapun
o1n diaBaBuion eubuypappieTal pe 1o BEAOG (BA. eikéva 1.A).

e Aiaogali{ere Tn owarn ouvapuoAdynon
Mpiv até kaBe xprion, va BeRaiwveaTe 6T OAa Ta PéPn €xouv guvapuoAoynOei
owaTa (dev emTPETTOVTAI XOAOPE PEPN).

o Mnv umepBaivere tn uéyiorn diaBabuion
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O Bpaxiovag Tou Elos Torque Wrench 8ev Trpétrel va utrepBaivel To dKpo TnG
diaBabuiong (BA. eikéva 6.B), kaBwg KATI TETOIO PTTOPET va 0dNyR o€l 0 POvIUN
Tapapdpewaon Tou Bpayiova Tou Elos Torque Wrench kai kar' €TTEKTOON O€
avakpiBeig evdeitelg potng (BA. eikéva 1.B).
o Amouoagia évoei§ng diapabuiong érav xpnoIuoTToIEiTal wg KAEIST
ouoeIng pe Kaoravia
Edv 10 Elos Torque Wrench & Driver xpnoigotroigital wg KA&Idi cUo@igng pe
kaoTavia, AEN Trapéxel oTov XpRoTn Kapia £vEIgn yia Tn pOTTH TTOU EQapUOdeTal.
Znueiwon: H potrA Tou epapudletal dev rpétrel va utrepBaivel Ta 150 Nem otav
10 Elos Torque Wrench & Driver xpnaoigoTrolgital wg KAEIdi cU0@IENG PE KAaTAvIa.
e AkoAou€Beite TISC CUOTAOEIS POTTIIS TOU KATAOKEUAOTN NG Bidag, Tou
karoafidiou, Tou odnyou Ij TOU EUPUTEUNATOS
Ia TTANpoQopiEg OXETIKG PE TN WEYIOTN ETTIITPETTIOMEVN POTTH, AVATPESTE OTIG 0ONYieg
XPAONG R aTnV €TIKETA TNG Bidag, Tou katoafIdiou, Tou 0dnyou rj Tou
EUPUTELPOTOG. Z€ KaMia TTEPITITWON KNV EQAPUOLETE POTTH PEYOAUTEPN ATTO TNV
avapepduevn, aképa kai av 1o Elos Torque Wrench & Driver xpno1goTrolgiTal wg
KAEIdi oUOPIENG PE KaaTavia (xwpig xprion Tou Bpaxiova Tou Elos Torque Wrench).
e  Kabapiouos — Mnv xpnoiuorroieite ueraAAikn Bouproa
arcaAopaiio
Mnv xpnoipotroigite peTaAAIKA BoUpToa 1 aToaAdpaAAo yia va kabapioeTe To Elos
Torque Wrench 1} 1o Elos Driver, diagopeTikd 8a TpokAnBei {nuid oTo epyaheio.
e [a xprion pyévo amo smayyeAuaries
To Elos Torque Wrench & Driver Tp€Trel va XpnOIHOTIOIEITaI HOVO aTrd
€TTAyYEAPATIES.

5. KaBapiopo6g kai atroAUpavon
JuvioTaTal n TapakaTw PéBodog kabapiopoU Kal atroAlpavong:

1. To kupiwg owpa Kal n KeaAr Tou Elos Torque Wrench eivai
TIpoouvappoloynuéva. MNa va agaipéoETe TNV KEPAAT aTTO TO KUPIWG CWUA
Tou Elos Torque Wrench, méoTe To KOIAO HEPOG TNG KEPAAAG/TOU KUPIWG
owpaTog Kal TpaBnAETe aTraAd yia va exwpioete Ta SU0 eEapTAPATA.
Edv 10 Elos Driver gival rpooapTtnuévo otnv KegaAn Tou Elos Torque
Wrench, mpémel va agaipéoete To Elos Driver mpotoU
QATTOCUVOPHOAOYACETE TNV KEPAAN Kal TO KUPiwg owpa Tou Elos Torque
Wrench.
MéoTe 10 Elos Driver yia va 1o agaipéoete atmd TNV KEQaAr Tou Elos Torque
Wrench (BA. eikéva 5).

2. Ta 1pia amoouvapuoloynuéva pépn ival Twpa £Toiya yia va kabapioTtolv
ME VEPO Kal BoUPTOA KAl VO ATTOOTEIPWOOUV CUPPWVA HE TIG 0dNYiEG TNG
evoTnTag 6.

6. AmooTeipwon

To Elos Torque Wrench kai To Elos Driver Trapéxovral yn aTmrooTeipwyéva.
ZUVIOTATAl ATTOOTEIPWON PE OTUO PE PETATOTTION BapUTnTag, PE TTiEon 2 atm yia
15 Aemrté oToug 121 °C ) pe Trieon 3 atm yia 3 Aemrtd oToug 134 °C, cUu@wva pe
mpéTuTTo EN ISO 17665-1:2006.

Mpoooxn: To ouvodeuTikd UAIKS ouokeuaoiag AEN MIMOPEI va atrooTeipwBei o€
auTOKAUOTO TTapa P6Vo edv avagEPETal pNTWG OTI TO UAIKS gival KAaTGAANAo yia
aTTooTEIpWAN.

7. Mepaitépw TTANpo@opieg
MNa epaitépw TTANPoPopieg OXETIKA Pe TN xprion Tou Elos Torque Wrench kai Tou
Elos Driver, €TMIKOIVWVACTE PE TOV AQVTITIPOOWTTIO TIWARCEWYV TNG TTEPIOXAG OOG.

8. EykupétnTa
Me 1n dnpocicuon auTwy Twv 0dnNYIWV XPATNG, OAES Ol TTPONYOUUEVEG EKDOOTEIG
avTikaBioTavral.

9.  ®UAagn Kail XeIpICHOG
To Elos Torque Wrench kai 1o Elos Driver rpémel va guAdooovTal o€
Beppokpacia dwuatiou. Puldooete aToug 10-40 °C (50-104 °F).

10. Amoppiyn
To Elos Torque Wrench kai 1o Elos Driver Trpétrel va atroppitrtovtal wg BloAoyikd
atropAnTa.

Mpoooxn: H opoomrovdiakn vopoBeaia Twv HIMA emTpémrel TNV TTWANGN QUTAG TNG

OUOKEUNG Povo atré odovtiatpo A yiatpd pe ddeia eaoknong emayyEANATog i
KATOTTIV EVTOARG auTOU.
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Elos Torque Wrench & Driver
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ke BARE - BAEE (Japanese)

Elos Torque Wrench & Driver

1 BERBEH

Torque Wrenchd & UDriverld, SABEFHEPICHRSPOA TS0 b EHDH D
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o BAX—NDEBEEI
Torque Wrench7? — LM R 7 — )L D#EIHMN &M LAWK SITL TS
(&6.B #2488 , Torque Wrench7 —LMBEAMIZERT 2B NAHY .
VDWTIE MUY AIEENER. THREICEITERENHYET (HLBFS
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O W EEFEF
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) ELTRHVLLASEBETH., WAGSKRETICEWTH, Fld MLy
BZBAD ML EBERLAEVTIIESL,

o DY—=20: E/ISPIF—NO—/IDEFTT
E£BIT T VORF—ILI—ILIL, Torque Wrench*>Driver® 9 ') —=> 4|2
FEALAENTSESN, AEGOBREBICOLEAYET,

o EREBFIRDHICSL SEMH
Torque WrenchDERIFEREMRICRESNETS,

5 7 ) —=r 7B LONRE
WEIZI VI BLTHEERERIUTOEEYTY,

1. Torque Wrench®AERE LU~y FIZ7EY T ) ShTEES
NnFEY, Torque WrenchAREMN Sy RERRY ST IZIE, Ay
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DriverhiTorque Wrench® A~ v RIZE#H SN TLVS1EE. Torque
Wrench® Ay RE XK UARKEZE 53 ET DRI, DriverzE Y 449
WELNHYET,

Driver(&Torque Wrench® A~ KoL C ETRYSMEE
¥ (R5%8]) ,

2. INT. 3I20HBRENREEIhBIH. KETFPTH)—=V

JL. #8923 VeIt >TRET S EMNTEET,

6 B

Torque Wrench# & UDriverlZIERE TRESNFET, EN ISO 17665-
1:2006(=% > T. 121 °C, 2KRIET1550 /. F/=1X134 °C. 3R[ET3IHNH
. BERRBET I LM ERSINET,

AERERE: \vFUUREMIE. RE~OESENATMICERE ST
BULWRY., BEERRET S LETEFEEA,

7 ZDHOEHR
Torque Wrench# & UDriverdERIZDVWTE LK X, &F Y DRFERIERE
[CTEHZLIZEN,

8 Btk
AEIRRAZEORTICEY . BRIFTRTESHBRAOGNET,

9 RE - B
Torque Wrench# & UDriverlZZERBTRE L T FZ& LY, 10~40 °C (50~
104 °F) THRELTLEEL,

10  BEEALS
Torque Wrench# & UDriverlZENZREENE LTRESNDIDLENHY F
ED

EREE  XEERETE. RBERORFTES L CEXITEHEE < IZEA
ICHBShTOEY,
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AMEY - 830 (Korean)
Elos Torque Wrench & Driver
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UHcTpyKumA no npumeHeHuto - Pycckui (Russian)
Elos Torque Wrench & Driver

1 MNpepaycMoTpeHHOe Ucnonb3oBaHne

[OvHamomeTpuyeckuii kntod Torque Wrench n otBepTka Driver coBMecTuMbI ¢
PasnMYHBIMU UHCTPYMEHTaMV C LeMNbio NpUKNaabIBaHUs MOMEHTa Anst
3aTarvBaHus/ocnabneHns/BbIkpyHBaHNS BUHTOB W/UMU UMMNAHTaTOB B X0Ae
XUpyprudeckoii npoLeaypbi.

2 OnwucaHue usgenus

[uHamomeTpuyeckuii kntod Torque Wrench (kopnyc, ronoska u otsepTka Driver)
M3roTOBIIEHbI U3 NErKOBECHOTO TUTaHa U HepxasetoLlel ctanu. bnaroaaps ceoemy
[On3aiiHy, (OUHULLHOMY MOKPLITUIO U Ka4ecTBY AMHAMOMETPUYECKUIA kitoy Torque
Wrench ngeanbHo noaxoauT Ans pa3MeLLeHust U perynupoBKW UMMNaHTaToB.,
abaTMEHTOB M BUHTOB B XOA€ XUPYPIUYECKUX U APYrMX KMUHUYECKUX npoLeayp.
[vHamomeTpuyeckuit kntoy Torque Wrench nerko noaroToBUTb K OYUCTKE,
Oe3nHdEKUMN 1 CTepunmsauum.

CMeHHbIe OTBEPTKU U HAacaAKN-OTBEPTKM AenatT MHCTPYMEHT COBMECTUMBIM C
PasnUyHBIMK UMMNAHTaALUOHHBIMU CUCTEMAMM.

3 Mopsiaok ucnonb3oBaHusA

[vHamomeTpuyeckuii kntod Torque Wrench noctaensietcs HectepunbHbIM. MNepen
MCnonb3oBaHWeM ero HeobxoAMMO O4YMCTUTL C NMOMOLLbIO BOAbI U LLETKKN, cobntoaast
nopsiAoK CTepunuaaumnm, kak onucaHo B pasgenax 5 v 6. [lanee onucaH nopsgok
MCMonb3oBaHus AuHaMmomeTpudeckoro knoya Torque Wrench n otBeptku Driver.

1.  Tocne ouncTkn ybeautech, 4To NepBasi METKa Ha LUKarne PyKOsiTK1
AvHamomeTpuyeckoro kntoda Torque Wrench HaxoauTca BpOBEHb CO
CTpenKow (CM. pUcyHok 1.A).

2. [MoacoeanHWUTE ronosKy K KOpNycy AMHamMoMeTpuyeckoro kntova Torque
Wrench, caBuHYB X BMecTe 1 NoBopayMBasi B NPOTVBOMOMOXHOM
HanpasneHun Ao Lwenyka (CM. pUCyHoK 2).

3. CTpenka Ha ronoeke guHamomMeTpuyeckoro kntova Torque Wrench
yKasblBaeT HanpasneHue, B KOTOPOM GyaeT noBopaymBaTbCst
AvHamomeTpuyeckuii ko Torque Wrench; Takke Ha ronoske umeercs
mapkupoBka «IN» (BHyTpb) (cM. pucyHok 3.A) n «OUT» (Hapyxy)
(cm. pucyHok 3.B).

«IN» (BHYTpb) 0603Ha4aeT BpaLleHne no Yyacosow ctpernke, «OUT»
(Hapyxy) o60o3HavaeT BpalleH/e NPOTUB YACOBOMN CTPENKM.

[Ins cMeHbl HanpaBneHWs BpalleHVs NepeBepHnUTe
AvHamomeTpuyeckuii ko Torque Wrench Ha Apyryto CTOPOHY
(cm. pucyHok 3) u BcTaBbTe 0TBEPTKY Driver B ronoBky
AvHaMomeTpuyeckoro knova Torque Wrench o wenyka

(cMm. pucyHok 4).

4. BcraBbTe MHCTPYyMeHT B oTBepTKy Driver.

5.  BcTaBbTe MHCTPYMEHT B UMNMAHTAT/BUHT U NOBEPHUTE PYKOATKY
AvMHaMomeTpuyeckoro kntova Torque Wrench B HanpaeneHum,
yKa3aHHOM CTPenkom, 10 AOCTUXEHUS1 HEOBGXOANMOTO KPYTSILLEero
MOMeHTa (CM. pUcyHok 6). Cuna npuknagbiBaemMoro MoOMeHTa AoSkHa
COOTBETCTBOBATb YKa3aHHOW B MHCTPYKLMAX NPOM3BOAMTENS
BUHTa/MmnnaHTaTa.

6. Mocne Kaxaoro UCnonb3oBaHUsi OYULLLANTE U CTEPUNU3yinTe
AvHamomeTpuyeckuii kntod Torque Wrench n oteepTky Driver B
COOTBETCTBUM C NpoLieAaypamMm, onucaHHbIMK B pasgenax 5 v 6.

4 MpeaynpexaeHns n mepbl NPEAOCTOPOXHOCTN
Huxe npuBeaeH CNMCOK BO3MOXHbIX HexenaTernbHbIX COBbITUI (CNMCoK SBnseTcs
HenonHbIM). Haanexatlee pasmelleHne 1 MCNonb3oBaHNe MHCTPYMeHTa MoryT
€noco6cTBOBATL CHYPKEHMIO BEPOSTHOCTU BO3HUKHOBEHWS 3TVX PUCKOB.

e  UpesmepHasi Hacpy3ka unu nadeHue
Mpu upeamepHOI Harpyake, NageHU NN MHOM cnocobe HEKOPPEKTHOrO
obpalleHns Heobxo0AMMO NpeKpaTUTbL MCMONb30BaHNE N3AENUS, MOCKOMNbKY ero
Hagnexaltlee pyHKUMOHMPOBaHMe GorblUe He rapaHTUpyeTCs.

e He ucnonb3oeame nepekuck 8odopoda
Mepen vcnonb3oBaHnem nagenne HeobxoaMMO CTEPUNN30BaTb, HO BbIMOMHSATL €ro
OYUCTKY C MOMOLLIbIO NEPEKNCH BOOPO/A 3anpeLlaeTcs.

e  BbipasHusaHue wkanbl
NnHamomeTpuyeckuii kntod Torque Wrench He TpebyeT NOBTOPHON kannbpoBku, HO
nepeq KaxablM UCNONb3oBaHMeM Heobxoammo ybeautecs B ToM, 4to Torque
Wrench nonHocTbio hyHKLMOHMPYET, a nepsas MeTKa Ha LiKare HaxoamTcs
BPOBEHb CO CTpeskoii (cM. pucyHok 1.A).
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e Y6edumsbcs e npasusibHocmu c6opKu
Mepen kaxablM UCMONb30OBaHNEM HEOGX0AMMO Y6eaNUTLCS, YTO BCe YacTh
3aKkpenseHbl AOKHBIM 06pa3om (He AonyckaeTcs Hannune cnabo 3akpenneHHbIX
netanen).
e He ebixodums 3a epaHuUUbI WKasbl
PykosiTka AvHamomeTpuyeckoro krtova Torque Wrench He forkHa BbIXOAUTH 3a
rpaHuLpl Wkanbl (CM. pucyHok 6.B), NOCKOMbKY 3TO MOXeT NPMBECTU K HeobpaTumoi
AedopmaLumn pykosTKi AnHaMmomeTpuyeckoro kntova Torque Wrench, T.e.
HEKOPPEKTHbIM 3Ha4YEHWsIM MOMeHTa B ByayLuem (cm. pucyHok 1.B).
e  He ucnonb3oeams wkany npu npuMeHeHuu u3denus e kKayecmee
mpew,;omo4Hoz20 Kio4ya
Ecnu guHamomeTpuyeckuii kntoy Torque Wrench ncnonb3yetcs B kadectse
TPELLOTOYHOrO KItoya, Ha Hem HE ykasbiBaeTcsi cua NprMeHsieMoro MoMeHTa.
MpumeyaHue. Mpyn NCNONb30BaHWUM AMHAMOMETpUYeckoro knoya Torque Wrench B
KayecTBe TPELLOTOYHOrO KItoYa cuna NpMMEHAeMoro MOMeHTa He A0MmKHa
npesbiwatb 150 H-cm.
e Cobnrodamb pekomeHOayuu npoussodumernsi
euHmMa/omeepmku/HacadKku-omeepmku/uMniaHmama
O3HaKoMbTeCb C MHAMBUAYaNbHLIMWA MHCTPYKLIMSIMU MO NPUMEHEHMNIO UMK
3TUKETKaMN BUHTa/OTBEPTKU/HACaAKU-OTBEPTKU/MMMNAHTaTa B OTHOLLEHUN
MaKcymanbHO AOMYCTUMOrO KpyTslLero MomeHTa. Hu npu kakmx obcTosTenscTBax
He NPUMeHSAINTe MOMEHT GonbLUel CUMbl, YeM yKa3aHo, eCNni KItoY UCMorb3yeTcs B
KayecTBe TPeLLOTOYHOrO Kntoya (6e3 NCNonb30BaHUS PYKOATKN
AvHamomeTpuyeckoro kntoya Torque Wrench).
e [Ipu o4ucmke He UCMOJIb308aMb MEMAII/TUYECKYIO WemKy unu
MPO8OIOYHYIO MOYaSIKy
He ncnonb3ayinte MeTannmyeckyto LeTKy UM NPOBOJIOYHYI0 MOYarKy At O4UCTKM
AnHamomeTpuyeckoro kntoya Torque Wrench unu otBepTku Driver, nOCKonbKy 310
noBpeanT UHCTPYMEHT.
e Moxem ucnonb308ambcsi MOJIbLKO npogheccuoHansamu
[vHamomeTpuyeckuii ko Torque Wrench formxeH Mcnonb3oBaTbCst TONbKO
npodeccroHanamu.

5 OuucTtka n aesmHdekumna
PekomeHayeTcs NPUMEHSTL ONMUCaHHBIV HUXE METOL OUUCTKU U AE3NHIEKLUN.

1. Kopnyc 1 ronoska amHamomeTpuyeckoro kntoyva Torque Wrench
nocraensTcA B cobpaHHOM Buae. YTobbl OTCOEANHNUTL FONOBKY OT
Kopnyca AuHamomeTpuyeckoro kntoya Torque Wrench, HaxmuTe Ha
30HY Nasa Ha rornoBke/kopnyce U3Aenusi U OCTOPOXHO NOTSHWUTE 3TN ABe
AeTanu B pa3Hble CTOPOHBI.

Ecnu k ronoBke anHamomeTpuyeckoro kntoyva Torque Wrench
nofacoeanHeHa otBepTka Driver, ee Heo6X0AMMO CHSATb, Npexae Yem
0TCOeANHATb roNIoBKYy AVHamMoMeTpuyeckoro kntoda Torque Wrench ot
Kopnyca.

HaxmuTte Ha oTBepTKy Driver, 4ToGbl M3BMEYb €€ U3 ronoBK1
AnHamomeTpuyeckoro kntoda Torque Wrench (cMm. pucyHok 5).

2. Tenepb BCe TpW AeTanu roToBbl K O4NCTKE C MOMOLLIbIO BOAb! U LLETKN U
cTepunusaumm B COOTBETCTBUM C NpoLieaypoii, onncaHHow B pasaene 6.

6 CTtepunusaums

[OvnHamomeTpuyeckuii kntod Torque Wrench n oteepTka Driver noctaenstoTcs
HecTepunbHbIMU. PekoMeHayeTcs cTepunmaaumsi ¢ npuMeHeHnemM
naporpaB1TaLMOHHOW TEXHONOrMK NoA AaBneHnemM 2 atm B TedeHune 15 MuHyT npun
Temnepatype 121°C unu nog faeneHnem 3 aTM B TedeHne 3 MUHYT npun
Temnepatype 134°C B cooTBeTCTBUM cO cTaHAapTom EN ISO 17665-1:2006.

Mpeaynpexpenune. ConyTCcTBYOLWMI ynakoBoYHbln MaTepuan 3AMNPELLAETCA
obpabaTbiBaTh B aBTOKIaBe, ECNN YETKO HE 0603HAYeHO, YTO MaTepuarn NpuroaeH
NS cTepunusayuu.

7 [dononHuTtenbHas nHdopmaums

[ins nony4yeHust 4ONONHUTENBHON MHpopMaLmMK 06 NCNoNb3oBaHUK
anHamomeTpuyeckoro kntoda Torque Wrench n otBepTkm Driver obpatutech k
MECTHOMY TOProBOMY NpefCTaBUTENIO.

8 MpumeHumocTb

C MOMeHTa ny6rukaumm HacTosLLEeNn MHCTPYKLMK NO NPUMEHEHWMIO BCe Npeablaylume
BEPCUWN aHHYNUPYIOTCS.
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9 XpaHeHue 1 o6paboTka

[OvHamomeTpuyeckui kntod Torque Wrench n otBepTky Driver Heob6xoaumo xpaHuTb
npu KOMHaTHON TemnepaType. XpaHuTb Npu Temnepatype ot 10 go 40°C (o1 50 go
104°F).

10 YTtunusauma
[OvHamomeTpuyeckui kntod Torque Wrench n otBepTky Driver Heo6xoammo
YTUNM3MpOBaTh kak Guororuyeckme oTxoabl.

MpeaynpexaeHue. PenepanbHbliin 3akoH CLUA gonyckaeT npoaaxy AaHHOroO
n3genuvs ToNbko CTOMaTonoraMmm Uy Bpayamm Unm no vx 3akasy.
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Uputstva za upotrebu - Srpski (Serbian)
Elos Torque Wrench & Driver

1 Predvidena upotreba

Torque wrench i Driver se prilagodavaju raznim alatkama kako bi se
primenio moment sile za pritezanje, otpustanje ili uklanjanje zavrtnja i/ili
implantata tokom hirurS§kog zahvata.

2 Opis proizvoda

Torque wrench (osnovno telo, glava i Driver) je izraden od laganog
titanijuma i nerdajuceg Celika. Dizajn, zavrSna obrada i kvalitet uredaja
Torque wrench €ine ovu alatku adekvatnom za postavljanje i podeSavanje
implantata, nadogradniji i zavrtanja tokom hirur§kih zahvata i drugih klini¢kih
intervencija. Torque wrench se lako priprema za ¢i$éenje, dezinfekciju i
sterilizaciju.

Srafcigeri koji mogu da se menjaju i odvija& ¢ine ovu alatku kompatibilnom
sa razli¢itim sistemima ugradnje.

3 Upotreba

Torque wrench nije sterilan pri isporuci. Pre upotrebe mora da se ocisti
vodom i etkom, a nakon toga sterilizuje u skladu sa odeljcima 5 i 6.
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 Sto éete
spojiti ove komponente i okrenuti ih u suprotnim smerovima dok
ne Cujete 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) (pogledajte
sliku 3.B).

,IN“ (Zavrtanje) ozna€ava rotiranje u smeru kretanja kazaljke na
satu; ,OUT" (Odvrtanje) oznacava rotiranje u smeru suprotnom
od kretanja kazaljke na satu.

Da biste promenili smer, obrnite Torque wrench na suprotnu
stranu (pogledaijte 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/zavrtanj i okrecite rucicu 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 odistite i steriliSite Torque wrench i Driver
u skladu sa odelicima 5 6.

4 Upozorenja i mere predostroznosti
Moguc¢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.

e U slucaju 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 €isti 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 pri¢vrséeni).
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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 netac¢nih oc€itavanja momenta
pritezanja (pogledajte sliku 1.B).

e Kada se koristi kao nazubljeni kljuc, ne prikazuje se vrednost na

skali
Ako se Torque wrench koristi kao nazubljeni klju¢, on NE NAVODI korisniku
koliki moment pritezanja se Koristi.
Napomena: primenjeni moment pritezanja ne sme da premasi 150 Ncm
kada se Torque wrench koristi kao nazubljeni kljuc.

e  Koristite preporuke za moment pritezanja proizvodaca

zavrtnja/Srafcigera/odvijac¢a/implantata
Maksimalni dozvoljeni moment pritezanja potraZite u uputstvima za upotrebu
ili na oznakama proizvodaca odredenog
zavrtnja/$rafcigera/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).

« Ciséenje — nemojte da koristite metalne éetke ili éeliénu vunu
Nemojte da koristite metalne Cetke ili €elicnu vunu za ¢iSéenje uredaja
Torque wrench ili Driver jer ¢e oni oStetiti instrument.

e Samo za profesionalnu upotrebu
Ovaj Torque wrench smeju da koriste iskljucivo stru¢na lica.

5 Ciséenje i dezinfekcija
Preporucuje se sledec¢i metod ¢iSéenja i dezinfekcije:

1. Teloiglava uredaja Torque wrench su sklopljeni pre isporuke.
Da biste uklonili glavu sa tela uredaja Torque wrench, pritisnite
udubljenje na glavi/osnovnom telu i nezno odvojite ova dva dela.
Ako je Driver postavljen na glavu uredaja Torque wrench, on
mora da se ukloni pre nego $to se glava i telo uredaja Torque
wrench rasklope.

Pritisnite Driver da biste ga uklonili iz glave uredaja Torque
wrench (pogledajte sliku 5).

2. Ova tri razdvojena dela su sada spremna za ¢iS¢enje vodom i

Cetkom i za sterilizaciju u skladu sa odeljkom 6.

6 Sterilizacija

Torque wrench i Driver nisu sterilni pri isporuci. Preporuéuje se sterilizacija
struje¢om vodenom parom koristeci pritisak od 2 atmosfere tokom 15 min pri
121°C ili pritisak od 3 atmosfere tokom 3 min pri 134°C, u skladu sa
standardom EN ISO 17665-1:2006.

Oprez: Prate¢i materijal za pakovanje NE MOZE da se obraduje u autoklavu
osim ako nije izri¢ito navedeno da je taj materijal pogodan za sterilizaciju.

7 Dodatne informacije
Dodatne informacije o upotrebi uredaja Torque wrench i Driver potrazite od
lokalnog prodavca.

8 Vazenje
Nakon objavljivanja ovih uputstava za upotrebu, sve prethodne verzije
prestaju da vaze.

9 Skladistenje i rukovanje
Torque wrench i Driver bi trebalo da se Euvaju na sobnoj temperaturi.

Cuvajte na 10-40°C (50-104°F).

10 Odlaganje
Torque wrench i Driver moraju da se odloZe kao biolo$ki otpad.

Oprez: Federalni zakon SAD ograni¢ava ovaj uredaj na prodaju od strane
licenciranog stomatologa ili lekara, odnosno po njihovom nalogu.
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Instrucciones de uso - Espafiol (Spanish)
Elos Torque Wrench & Driver

1. Uso previsto

La llave dinamométrica y destornillador de Elos se engloban dentro del
grupo de herramientas cuyo objetivo es apretar, aflojar o retirar un tornillo o
un implante durante un procedimiento quirtrgico con un par de apriete
determinado.

2. Descripcién del producto

La llave dinamomeétrica Elos esta compuesta por: (el cuerpo principal, la
cabeza y el destornillador) es ligera y fabricada en titanio y acero inoxidable.
El disefio, el acabado y la calidad hacen de esta una herramienta apta para
colocar y ajustar implantes, pilares y tornillos durante intervenciones
quirdrgicas y otros procedimientos clinicos. Es sencillo preparar la llave
dinamomeétrica y destornillador de Elos para su limpieza, desinfeccion y
esterilizacion.

El destornillador posee puntas intercambiables que hacen que la
herramienta sea compatible con distintos sistemas de implantes.

3. Uso

La llave dinamométrica y el destornillador de Elos se entregan sin
esterilizar. Antes de su uso, debe lavarse con agua y un cepillo, y luego
esterilizarse segun las secciones 5 y 6. 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 dinamométrica 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 girelos en sentido opuesto hasta
oir un chasquido (consulte la figura 2).

3. Laflechaen la cabeza de la llave dinamométrica muestra la direccion
en que funciona la llave, ademas la cabeza contiene las marcas “IN”
(consulte la figura 3.A) y “OUT” (consulte la figura 3.B).

“IN” indica la rotacién en sentido horario, mientras que “OUT” indica
la rotacién antihoraria.

Para cambiar la direccion, gire la llave dinamométrica 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 Elos Torque Wrench en la direccién 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 Elos Torque Wrench y el
Elos Driver segun las secciones 5y 6.

4.  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
peroéxido de hidrégeno.

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 Aseglrese de un montaje correcto
Antes de cada uso, aseguUrese 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 Elos no debe superar el final de la
escala (consulte la figura 6.B), ya que esto podria provocar una deformacion
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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: el par de apriete no debe superar los 150 Ncm cuando la
herramienta se usa como llave de trinquete.

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 relacion con el par de apriete
maximo permitido. En ningin 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
dinamométrica 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.

5. Limpiezay desinfeccion
Se recomienda el siguiente método de limpieza y desinfeccion:

1. Elcuerpoy la cabeza vienen ensamblados de fabrica. Para retirar la
cabeza del cuerpo, ejerza presion en la parte céncava de la cabeza 'y
el cuerpo principal y separe las dos piezas con suavidad.

Si el destornillador esta unido a la cabeza de la llave dinamométrica,
el destornillador debe retirarse antes de desmontar la cabeza y el
cuerpo.

Presione el destornillador de Elos para retirarlo de la cabeza de la
llave dinamométrica de Elos (consulte la figura 5).

2. Ahora las tres piezas separadas ya pueden limpiarse con agua y un
cepillo y esterilizarse segun la seccion 6.

6. Esterilizacion

La llave dinamomeétrica Elos y el destornillador se entregan sin esterilizar.
Esterilice con vapor con una presién de 2 atm durante 15 min a 121 °C o
con una presion de 3 atm durante 3 min a 134 °C, segun se recomienda en
la norma EN 1SO 17665-1:2006.

Precaucion: El material de embalaje NO PUEDE esterilizarse en autoclave,
a menos que se indique expresamente que dicho material es apto para
esterilizacion.

7. Informacién adicional

Para obtener informacion adicional acerca del uso de la llave dinamométrica
Elos y del destornillador de Elos, pdngase en contacto con su representante
de ventas local.

8. Validez
Tras la publicacién de estas instrucciones de uso, se reemplazaran todas
las versiones anteriores.

9.  Conservaciéon y manipulacion

La llave dinamomeétrica Elos y el destornillador de Elos deben almacenarse
a temperatura ambiente. Temperatura de almacenamiento: de 10 °C a

40 °C (50 °F a 104 °F).

10. Eliminaciéon
La llave dinamométrica Elos y el destornillador de Elos deben desecharse

como residuo biolégico.

Precaucidn: Las leyes federales de Estados Unidos limitan la venta de este
dispositivo a los dentistas 0 médicos, o bajo prescripcion facultativa.
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Bruksanvisning - Svenska (Swedish)
Elos Torque Wrench & Driver

1. Avsedd anvéndning
Elos Torque Wrench & Driver kan anvéandas tillsammans med flera olika
instrumentv for att dra at/lossa/avlagsna en skruv och/eller ett implantat
under en kirurgisk procedur.

2. Produktbeskrivning

Elos Torque Wrench (skaftet, huvudet och Elos Driver) ar tillverkad av titan
och rostfritt stal. Produktdesignen, ytbeldggningen och kvaliteten av Elos
Torque Wrench & Driver gor verktyget lampligt for placering och justering av
implantat, distans och skruvar under kirurgi och andra kliniska procedurer.
Elos Torque Wrench & Driver &r latt att rengdra desinfisera och sterilisera
Utbytbara skruvmejslar kan anvédndas med skruvdragaren, vilket gor
verktyget kompatibelt med olika implantatsystem.

3. Anvandning

Elos Torque Wrench & Driver levereras icke-steril. Fére anvandning méaste
den rengdras med vatten och borste foljt av sterilisering enligt avsnitt 5 och
6. Anvandning av Elos Torque Wrench & Driver beskrivs nedan:

1. Efter rengdring, kontrollera att den forsta linjen p& skalan p& Elos
Torque Wrench ar inriktad mot pilen (se figur 1.A).

2. Montera huvudet p& Elos 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 pa Elos Torque Wrench visar riktningen som Elos
Torque Wrench & Driver ska féras och huvudet &r markt "IN” (se figur
3.A) och "OUT"(se figur 3.B).

”IN” avser rotation medurs; "OUT” avser rotation moturs.

Andra riktningen genom att véanda Elos Torque Wrench till andra
sidan (se figur 3) och tryck fast Elos Driver pa huvudet p& Elos
Torque Wrench tills ett tydligt klick hors (se figur 4).

4. Forin verktyget i Elos Driver.

5. Placera verktyget i implantatet/skruven och vrid armen pa Elos
Torque Wrench i riktningen som pilen visar tills 6nskat vriidmoment
har natts (se figur 6). Vridmomentet maste folja anvisningarna fran
tillverkaren av skruven/implantatet.

6. Rengdr och sterilisera Elos Torque Wrench & Driver efter varje
anvandning enligt avsnitt 5 och 6.

4. Varningar och forsiktighetsatgarder
Potentiellt skadliga héndelser kan innefatta, men &r inte begransade till
nedanstdende lista. Korrekt placering och anvandning 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 satt, far
produkten inte langre anvandas eftersom funktionen inte langre kan
garanteras.

e Anvéand inte vateperoxid
Denna produkt maste steriliseras fére anvandning, och den far inte rengéras
med vateperoxid.

e Justering av skalan
Elos Torque Wrench & Driver behover inte kalibreras om fore varje
anvandning, men se till att Elos Torque Wrench & Driver fungerar ordentligt
och att den forsta linjen pa skalan &r inriktad mot pilen (se figur 1.A).

e  Sakerstéll korrekt montering
Fore varje anvéndning, kontrollera att alla delar har monterats korrekt (inga
16sa delar tillats).

o  Overskrid inte skalans maxvarde
Armen pé Elos Torque Wrench far inte passera slutet pa& skalan (se figur
6.B), eftersom detta kan leda till permanent deformation av armenpé Elos
Torque Wrench vilket leder till felaktiga momentnyckelvéarden i framtiden (se
figur 1.B).

Elos Medtech Pinol A/S
Engvej 33

DK - 3330 Garlgse
www.elosmedtech.com

Electronic IFU can be accessed at http://elosmedtech.com/IFU/
Document ID: DEV-00275 version 3.0

ELOS

MEDTECH

e Ingen indikering p& skalan vid anvandning som sparrnyckel
Om Elos Torque Wrench & Driver anvands som sparrnyckel far anvandaren
INTE ndgon indikering av vilket vrid moment som anvands.
Observera: applicerat viidmoment far inte éverskrida 150 Ncm nér Elos
Torque Wrench & Driver anvands som sparrnyckel.

e Anvand rekommendationer for viidmoment fran

skruven/skruvmejselns/ implantatets tillverkare

Folj bruksanvisningar frén tillverkaren av skruven/skruvmejseln/ /implantatet
eller etiketter som avser max. tillatet viidmoment. Applicera under inga
omstandigheter hdgre vridmoment &n angivet, &ven om instrumentet
anvands som sparrnyckel (utan att anvanda armen p& Elos Torque Wrench).

e Rengoéring —anvand inte metallborste eller stalull
Anvand inte en metallborste eller stalull for att rengora Elos Torque Wrench
eller Elos Driver eftersom detta skadar instrumentet.

e Endast for yrkesméassig anvandning
Elos Torque Wrench & Driver far endast anvandas av professionella
yrkesman.

5. Rengéring och desinficering
Foljande metod for rengéring och desinficering rekommenderas:

1. Skaftet och huvudet pa Elos Torque Wrench &r ihopmonterade nar de
levereras. Avlagsna huvudet fran skaftet p& Elos Torque Wrench
genom att trycka in férdjupningen p& huvudet/skaftet och forsiktigt dra
isar de tva delarna.

Om Elos Driver & monterad p& huvudet pa Elos Torque Wrench
maste Elos Driver avlagsnas innan huvudet och skaftet p& Elos
Torque Wrench kan demonteras.

Tryck pa Elos Driver for att aviagsna den fran huvudet pa Elos
Torque Wrench (se figur 5).

2. De tre separata delarna kan nu reng6ras med vatten och en borste
och steriliseras enligt avsnitt 6.

6.  Sterilisering

Elos Torque Wrench & Driver levereras icke-sterila. Angsterilisera med ett
tryck pd 2 atm. i 15 min. vid 121 °C eller med ett tryck p& 3 atm. i 3 min. vid
134 °C, enligt EN ISO 17665-1:2006 rekommenderas.

Forsiktighet: Medféljande foérpackningsmaterial KAN INTE autoklaveras om
det inte anges specifikt att materialet &r lampligt for sterilisering.

7. Mer information
Foér mer information om hur man anvander Elos Torque Wrench & Driver,
kontakta din lokala forsaljningsrepresentant.

8. Giltighet
Vid publiceringen av denna bruksanvisning ersatts alla tidigare versioner.

9. Férvaring och hantering
Elos Torque Wrench & Driver bor férvaras vid rumstemperatur. Forvara vid

10-40 °C (50104 °F).

10. Avyttring
Elos Torque Wrench & Driver ska kasseras som biologiskt avfall.

Forsiktighet: Enligt federal lag i USA far produkten endast séljas av eller p&
order av tandlékare eller lakare.
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Kullanma Talimati - Turkce (Turkish)
Elos Torque Wrench & Driver

1 Kullanim amaci

Torque Wrench ve Driver, cerrahi bir prosedir sirasinda bir vidayi veya
implanti sikkmak/gevsetmek/gikarmak lzere tork uygulamak igin gesitli
aletlere uyarlanabilir.

2 Uriin agiklamasi

Torque Wrench (ana gdvde, baslik ve Driver), hafif titanyum ve paslanmaz
celikten Uretilmigtir. Torque Wrench uruin tasarimi, ylizey kaplamasi ve
kalitesi, bu aletin cerrahi proseddrler ve diger klinik prosedurler sirasinda
implant, dayanak ve vida yerlestirme ve ayarlama igin uygun olmasini
saglar. Torque Wrench'’i temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon igin
hazirlamak kolaydir.

Degistirilebilir tornavidalar ve Driver, aletin ¢esitli implant sistemleriyle
uyumlu olmasini saglar.

3 Kullanim

Torque Wrench steril olmayan bir halde teslim edilir. Kullaniimadan énce su
ve firga ile temizlenmeli; 5. ve 6. bolimde belirtildigi sekilde sterilize
edilmelidir. Torque Wrench ve Driver'in kullanimi asagida agiklandigi gibidir:

1.  Torque Wrench'i temizledikten sonra, Torque Wrench kolundaki
ilk lgek cizgisinin okla ayni hizada oldugundan emin olun (bkz.
sekil 1.A).

2. Bilesenleri birbirine iterek ve bir tik sesi duyulana kadar aksi
yénde gevirerek Torque Wrench’in baghgini gévdesine takin
(bkz. sekil 2).

3. Torque Wrench bashgi Gzerindeki ok, Torque Wrench'in calistigi
yonii gosterir ve baslik “IN” (ig) (bkz. sekil 3.A) ve “OUT” (Dig)
(bkz. sekil 3.B) ibaresiyle etiketlenmistir.

“IN” (ig) saat yoniinde doéniisii, “OUT” (Dis) ise saat yoniiniin
tersine donusu ifade eder.

Y6nu degistirmek icin Torque Wrench'i ters yéne 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 yéniinde gevirin (bkz.
sekil 6). Uygulanan torkun, vida/implant Ureticilerinin
talimatlarina uygun olmasi gerekir.

6.  Torque Wrench'’i ve Driver’i, her kullanimdan sonra 5. ve 6.
bélimde belirtildidi gibi temizleyin ve sterilize edin.

4 Uyarilar ve 6nlemler
Potansiyel olumsuz durumlar, asagidaki listede belirtilen durumlari igerir
ancak bunlarla sinirli degildir. Bu aletin diizgiin bir bigimde yerlestirimesi ve
kullaniimasi, bu risklerin azaltiimasina yardimci olur.

e Asin yiiklenmesi veya diigiiriilmesi durumunda
Asiri yiklenmesi, dusurtlmesi veya bagka bir bicimde hor kullaniimasi
durumunda aletin islevselligi artik garanti edilemeyecedi igin triin artik
kullaniimamalidir.

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 galigir durumda oldugundan ve 6lgek
Uzerindeki ilk ¢izginin okla hizalandigindan (bkz. sekil 1.A) emin olun.

e Aletin dogru sekilde monte edildiginden emin olun
Her kullanimdan énce tim parcalarin dogru sekilde monte edildiginden emin
olun (gevsek pargalarin olmasina izin veriimez).
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e Maksimum élgiiyii agmayin
Torque Wrench kolunun kalici olarak deforme olmasina yol acabilecegi, yani
gelecekte hatali tork degerleri verebilecegi (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
kullaniciya GOSTERMEZ.

Not: Torque Wrench circir anahtar olarak kullanildiginda, uygulanan tork
150 Ncm'yi gegmemelidir.

e Vida/tornavida/ug/implant Ureticisinin tork dénerilerine uyun
Vida/tornavida/ug/implant Ureticilerinin izin verilen en yuksek tork diizeyiyle
ilgili kullanim talimatlarini inceleyin. Torque Wrench circir anahtar olarak
kullanilsa bile (Torque Wrench kolu kullaniimadan), higbir durumda belirtilen
dizeyden daha ytksek tork uygulamayin.

e Temizleme igin metal fir¢a veya celik yiinii kullanmayin
Alete zarar verebileceginden, Torque Wrench'i veya Driver'i temizlemek igin
metal firca veya gelik yiinl kullanmayin.

e  Yalnizca profesyonel kisiler tarafindan kullanim igin lretilmistir
Torque Wrench yalnizca profesyonel kisiler tarafindan kullaniimalidir.

5 Temizlik ve dezenfeksiyon
Asagidaki temizlik ve dezenfeksiyon yéntemi 6nerilir:

1.  Torque Wrench’in gévdesi ve basi teslimatta monte edilmis
haldedir. Torque Wrench'’in basini gévdesinden ayirmak igin,
bagin/ana gévdenin girintili kismina bastirin ve iki pargay hafifce
birbirinden gekin.

Driver'in Torque Wrench'’in bagina takili olmasi durumunda
Torque Wrench'in bas ve gévdesinin ayrilabilmesi igin 6nce
Driver'in ¢ikarilmasi gerekir.

Driver'a basarak Torque Wrench’in basindan ¢ikarin (bkz. sekil
5).

2. Ayrilan Ug¢ parga 6. bélimde acgiklandigi sekilde artik su ve firca
ile temizlenip sterilize edilmeye hazirdir.

6 Sterilizasyon

Torque Wrench ve Driver, steril olmayan bir halde teslim edilir. EN ISO

17665-1:2006 standardina uygun olarak 121°C sicaklikta 2 atm basing

altinda 15 dakika boyunca veya 134°C sicaklikta 3 atm basing altinda 3
dakika boyunca buhar ile sterilizasyon onerilir.

Dikkat: Uriiniin yanindaki ambalaj malzemesinin sterilizasyona uygun
oldugu acikga belirtiimedigi siirece bu malzeme OTOKLAVLANAMAZ.

7 Ek bilgiler
Torque Wrench'in ve Driver'in kullanimi hakkinda ek bilgiler icin lutfen yerel
satis temsilcinizle goérusun.

8 Gegerlilik
Bu kullanim talimatlarinin yayinlanmasi, diger énceki siirimlerin tamamini
gegersiz kilar.

9 Saklama ve tagima
Torque Wrench ve Driver oda sicakhginda saklanmalidir. 10-40°C (50-

104°F) sicaklikta saklayin.

10  imha
Torque Wrench ve Driver, biyolojik atik olarak imha edilmelidir.

Dikkat: ABD Federal Yasalari, bu cihazin yalnizca lisansli bir dis hekimi
veya hekim tarafindan veya siparisi Uzerine satiimasina izin verir.
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