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Instruction for use - English
Elos Torque Wrench & Driver

Intended use
The Torque Wrench and Driver transfer torque to the screwdriver which
interfaces directly with a screw or implant in the context of installation of
bone anchored hearing aids, root form endosseous dental implants or
superstructures onto such.
The Torque Wrench and Driver are adaptable to a variety of screwdrivers.

. 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. The driver is available for a variety of connections.
For specific product descriptions, please refer to individual product labels.

. 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. 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.

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 9.

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).

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).
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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.

. Cleaning and sterilization
The following cleaning and disinfection method are 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.

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

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superseded.

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

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

. 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.
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MHcTpyKumna 3a ynotpeba - Bbnrapcku
(Bulgarian)
Elos Torque Wrench & Driver

1. MpepHasHauyeHue

Torque Wrench & Driver npeaBa BbpTslL, MOMEHT KbM OTBepTKaTa, KOSiTO
KOHTaKTyBa AWPEKTHO C BUHT UMW UMMMAHT B KOHTEKCTA Ha MOCTaBAHETO Ha
CNyX0BM NPOTE3N C KOCTHA OUKCALIMS, KOHUYHN BBTPEKOCTHM Torque
Wrench & Driver morat ga ce agantupaTt KbM pasfuyHu OTBEPTKK.

2. OnucaHwue Ha npoaykTa

OunHamomeTpuyHmAaT kntod Elos Torque Wrench (Tsino, rnaea u HakpamHuk
Elos Driver) e n3apaboTteH oT nek TUTaH 1 HepbXgaemMa cToMaHa.
KoHCTpyKumMsiTa, NOBBPXHOCTHOTO NMOKPUTHE U Ka4eCTBOTO Ha
auHaMmomeTpuyHus kntod Elos Torque Wrench & Driver npassit
MHCTPYMEHTa MHOTO NOAXOAALL 3a NOCTaBsHe W axyCTUpaHe Ha UMNNaHTy,
abaTMBHTU U BUHTOBE NpY XMPYPIUYHW U APYTW KNUHWYHK npoLeaypy.
[nHamomeTpuyHUST kntod Elos Torque Wrench & Driver moxe fa 6bae
NEeCHO MOATOTBEH 3a NOYMCTBaHe, Ae3NHMEKLMS N CTepunuaauus.
CmMeHseMuTe OTBEPTKM 1 HakpawHWKbT Elos Driver npaBAT MHCTpymeHTa
CbBMECTUM C Pa3nu4Hn UMMNAHTHKU cucTemun. HakpaiiHuKbT ce npeanara B
pa3Hoobpa3Hn CbefuHeHNs. 3a KOHKPETHUTE OMMCaHUSt Ha NPOAYyKTUTe,
MOns, BWKTE UHAWBUAYaNHUTE eTUKETW Ha NpoayKTUTe.

3.  Ynortpe6a

AunHamomeTpuyHmAT kntod Elos Torque Wrench & Driver ce goctass
HecTepuneH. Mpeau ynotpeba Tpsabea ga 6bae NOYMCTEH C BoAa U YeTKa,
cnep koeTo Aa 6bae cTepunuampaH, Kakto e NocoYeHo B Touku 5. Mo-gony
€ onucaH HauYMHBLT Ha ynoTpeba Ha AuHamoMeTpuyHKs ko Elos Torque
Wrench v Ha HakpaiHuka Elos Driver:

1. Cnep noyncTBaHe ce yBepeTe, Ye MbpBaTa JIMHUSA Ha ckanaTa Ha
paMoTo Ha AMHamoMeTpuyHus koY Elos Torque Wrench e
noagpaBHeHa CbeC cTpenkaTta (BX. dourypa 1.A).

2. [ocTtaBeTe rmaBaTa KbM TANOTO Ha AMHAMOMETPUYHMS kntoy Elos
Torque Wrench, kaTo npUTMcCHeTEe KOMMOHEHTUTE eaWH KbM APpYr U T
3aBbPTUTE B NPOTUBOMOMOXHM NOCOKM, AOKATO YyeTe LpakBaHe (8X.
ueypa 2).

3. Crtpenkarta Ha rnaeaTa Ha AuHamomeTpuyHus kntod Elos Torque
Wrench noka3ea nocokara, B KoSTO paboT AUHAMOMETPUYHUAT
kntoy Elos Torque Wrench & Driver, a rnasata e o6o3HayeHa ¢ ,IN*
(HaBbTpe) (8. ueypa 3.A) n ,OUT" (HaBbH) (6X. ¢hueypa 3.B).

,IN“ 0603HauaBa BbpTEHE MO NOCOKA Ha YaCOBHWUKOBATA CTPENKa;
,OUT" o6o3HayaBa BbpTeHe 06paTHO Ha YaCOBHMKOBATA CTpeska.
3a pa cMeHuTe nocokarta, obbpHeTe AnHaMOMeTpUYHKA Kty Elos
Torque Wrench Ha gpyrata cTtpaHa (ex. ¢hueypa 3) n nputucHete
HakpaiHuka Elos Driver kbM rnaBata Ha AMHAMOMETPUYHMS KIoY
Elos Torque Wrench, gokaTo yyeTe LwpakBaHe (8x. gpuaypa 4).

4. TloctaBeTe MHCTPyMeHTa B HakpaviHuka Elos Driver.

5. loctaBeTe MHCTPYMeHTa B UMNNaHTa/BUHTa K 3aBbpTETE PamMoTO Ha
AvHamomeTpuyHus kntod Elos Torque Wrench no nocoka Ha
cTpernkara, JoKaTo AOCTUTHETE XeNaHUst BbPTSLL, MOMEHT (8.
puzypa 6). NMpUNoXeHUST BbPTSILL MOMEHT TpsibBa [a CbOTBETCTBa
Ha VHCTPYKLUUMTE Ha MPOU3BOAUTENS Ha BUHTa/MMNnaHTa.

6. Cnep Bcsika ynotpeba noyvcTBaiTe u ctepunusnpante
AnHamomMeTpuyHus kntod Elos Torque Wrench n HakpaitHuka Elos
Driver cbrnacHo NOCOYEHOTO B TOYKM 5.

7. TlpoBepsiBaiiTe MHCTPYMEHTUTE NPY HOPMarnHa OCBETEHOCT 3a
OTCTpaHsiBaHe Ha BUAVMWTE 3aMbPCSBaHNUSA 1 3@ MOBPEAMN U
n3HocBaHe: Bcekn MHCTPYMEHT, MO KOMTO MMa BUAVMW NOBPEau unu
n3HocBaHe, Tpsibea fa 6bAe N3XBbPNEH CbrnacHo pasgen 9.

4.  MpepynpexaeHus U NpeanasHn Mepkn
Bb3MOXHWUTE HexenaHu peayntaTtu moraTt Aa BKMoYBaT, Ho He ce
orpaHuyaBar fo, cnegHute. MNpaBuUIHOTO NocTaesiHe U ynotpeba Ha To3un
VHCTPYMEHT MOXe Aa cnocobCcTBa 3a HamarsiBaHe Ha Te3n PUCKOBE.

e Ako 6b0e npemoeapeH unu usnycHam
Ako 6bae npeToBapeH, n3nycHaTt unv Gbae M3non3saH He no
npeaHa3HayeHue, NPoAyKTbT He TpsibBa Aa ce U3Mon3ga noseye, Thil KaTo
npasunHaTa My pabota Beue He e rapaHTUpaHa.
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e  He usnonseailime eodopodeH nepokcud
MpoaykTbT TpsbBa Aa 6bae cTepunuavpaH npeam ynotpeba n He Tpsiba
[a ce no4ncTBa C BOAOPOAEH NEPOKCHA.

e [lodpaeHsieaHe Ha ckanama
OuHamomeTpuyHuAT kitod Elos Torque Wrench & Driver He n3ncksa
kanubpupaHe, Ho npeawn Besika ynotpeba Tpsbsa Aa ce yBepute, ye
OnHaMomeTpuyHuAT ktod Elos Torque Wrench & Driver e usnpaseH u ye
nmbpBaTa NIMHUSA Ha ckanaTa e NoApaBHeHa CbC cTpenkata (ex. guaypa
1.A).

e [Ipoeepeme npasunHomo canobsisaHe
Mpenwn Besika ynotpeba Tpsba Aa ce yBepuTe, Ye BCUYKM YacTu ca
crnobeHu nNpaBumHo (He ce gonyckaT CBOGOAHO CTOSALLM YacTw).

e He nHadeuwaealime makcumasiHama ckana

PamoTo Ha anHamomeTpuyHus kntod Elos Torque Wrench He TpsibBa aa
npemMunHaBa OTBbA kpasi Ha ckanata (8x. ¢hueypa 6.B), Tbih kaTo ToBa Moxe
fAa poseae 4o HeobpaTuma gedopmauus Ha paMOTO Ha AMHAMOMETPUYHNS
kntoy Elos Torque Wrench, T.e. nocneaBaluy HenpaBunHn oTYMTaHns Ha
BbPTALLMS MOMEHT (8. ¢hueypa 1.B).

e  Hsma om4yumane no ckanama, Kko2amo ce u3nos3ea Kamo

mpecyomka
Ako anHamomeTpuyHUST kmtod Elos Torque Wrench & Driver ce nanonssa
KaTo TpecyoTka, Tol HE npefoctassi Ha NoTpebuTens H1Kakea MHAUKaLWS
3a U3MNON3BaHNA BBbPTSALL MOMEHT.
3abenexka: NPUNOXEHNST BbPTALL MOMEHT He TpsibBa fa Haaeuwaea 150
Ncm, korato guHamomMeTpuyHuaT kntod Elos Torque Wrench & Driver ce
13Mnon3ea kaTo TpecyoTka.

e  MUsnonsealime cmoliHOCMU Ha 8 bPMAWUS MOMEHM,
npenopbYaHu om npou3eodumernsi Ha
euHmMa/omeepmekama/HakpalHuka/umnnaHma

Mons, HanpaBeTe crnpaBka C UHCTPYKUMATa 3a ynoTpeba Ha npousBoauTens
Ha OTAENHWSA BUHT/OTBEPTKa/HAKpaNHUK/VMMNAHT UK C eTukeTa 3a
MaKcyMarnHo AOMNYCTUMUS BbPTALL MOMEHT. B HUkakbB criyyait He
npunarante BbPTALL MOMEHT, KOUTO € MO-rofsiM OT NOCOYEHUs, AOPU KoraTo
kntoybT Elos Torque Wrench & Driver ce n3nonasa kato TpecyoTka (6e3
M3Mnon3BaHe Ha pamoTo Ha AUHamMoMeTpuyHUs kntod Elos Torque Wrench).

e [loyucmeaHe — He u3srnoszealime MemasiHa Yemka unu

cmoMaHeHa 8 bJlHa
He n3nonseaiite MeTanHa Yetka Unu cToMaHeHa BbiHa 3a NoYMCTBaHe Ha
AnHaMmomeTpuyHuA koY Elos Torque Wrench unu HakpaiiHuka Elos Driver,
TbiA KaTo TOBA LLle NOBPEAN UHCTPYMEHTA.
e [IpedHa3Ha4yeH e camMo 3a ymompeba om crneyuanucmu
[nHamomeTpuyHMST kmtod Elos Torque Wrench & Driver Tpsibsa ga ce
13ronssa camo OT CneLuanucTu.

5. MouncTteaHe n pesnHdeKLna

TMpenopbyBa ce CeaHUAT MEeTOf 3a NOYMCTBaHE 1 Ae3UHpEeKUNS.
[OMbAHNTENHM MHCTPYKLMW MoraT Aa 6baaT noryyeHn oT ,YkasaHus 3a
nouncTBaHe u ctepunuanpare” Ha https://elosmedtech.com/IFU/

1. Pa3rnobeTe AMHAMOMETPUYHUS KNtoY (BUxXTe durypa 5)

2. PasgeneHuTe 4acTu ca rotoBM 3a NOYUCTBAHE CbIMacHO
,YKa3aHus 3a NoYncTBaHe u cTtepunuampaHe”.

3. [ace cTtepunuavpa CbrnacHo ,YkasaHusa 3a noyMcreaHe u
cTtepunuaupane”. Te ca 0606LweHn no-gony:

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

Linkbn Ha cTepunusaums ¢ AMHaMMYHO
Mpoueaypa

OTCTpaHsiBaHe Ha Bb3ayxa
Bpewe Ha 4 MUH. 3 MUH.
eKkcnosnymus
TemnepaTtypa 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Bpeme Ha cywweHe 20 MUWH.
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BHumanue: MpuapyxaBawmsaTt onakobyeH matepuan HE MOXE pa ce
aBTOKNaBMpa, OCBEH aKo He e M3PUYHO MOCOYEHO, Ye MaTepuansT
no3BorsiBa CTepUnM3aLysi.

6. [JonbnHuTenHa uHdopmaums

3a noseye MHGOPMaLMA OTHOCHO ynoTpebaTa Ha AVHAaMOMETPUYHUS KitoY
Elos Torque Wrench v HakpaviHuka Elos Driver ce cBbpxXeTe ¢ MeCTHUA
TbProBCKW NpeAcTaBuTer.

7. BanugHocT
My6nukyBaHeTo Ha Ta3n MHCTPYKLUMS 3a ynoTpeba OTMeHs BCUYKU
NpeavLLIHM BEPCUN.

8. CbxpaHeHue 1 paboTta

[MpenopbunTENHUSAT TemnepaTypeH AnanasoH 3a cbxpaHeHue e 10 —40°C
(50 — 104°F), a npenopbyMTENHaTa OTHOCUTENHA BIAXHOCT € B MHTepBana
oT1 0 — 80%

9. U3xBBLpnsiHe

Mpwu n3xebpnsHeTo cu Elos Accurate® Torque Wrench moxe ga cb3gapat
OMacHOCT OT MHAEKLMSA UM MUKPOBMONOrMyHa onacHoCT M nopaam Toa
TpsibBa Ja ce U3XBbPMAT kKaTo BronornyeH oTnagbk CbrnacHo
V31CKBaHMSATa B HALMOHANHUTE HOPMaTVBHMW aKkToBe.

10. wHUMAEHTM

AKO BbB Bpb3Kka C TOBa U3[eNMe HacTbNAT CEPUO3HU MHUMAOEHTH, Te TpsibBa
na 6baat cbobuieHn Ha Elos Medtech Pinol A/S 1 Ha koMneTeHTHUTe
BMNacTu B AbpXaBaTa, KbAeTo € Bb3HWUKHam MHUMAEHTA.

Cepuo3HN MHUMAEHTW NpeacTaBnsBa cMTyauus, Npyu KOSTO U3AENNeTo
NPSIKO UNWN HENPSIKO € OBENO UM MOXe [ia € AOBENO A0 CMbPT, CEPUO3HO
HapyluaBaHe Ha 34paBEeTO Ha YOBEK WI CEPUO3HO € 3acTpaLLmnno
obuiecTBeHoTO 3apaBe.CebpxeTe ce ¢ Elos Medtech Pinol A/S Ha:
complaint.empi@elosmedtech.com

BHumaHue: ®epepanuusat 3akoH Ha CALL orpaHnyaBa TO31 NpoayKT 3a
npopaxba camo OT UnK no npeanucaHne Ha NpaBocnocoGeH cTomaTonor
unu nekap.
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{8 F B — T4 =R 3C (Simplified Chinese)

Elos Torque Wrench & Driver

1. VAR

Torque Wrench & Driver FI 1 L 0 0822 T], TR 22 JITE 225 4=t
BOWr % RIS P9 RN R B 3 M I 5 0 22 B N BB 45 o
Torque Wrench & Driver 5& fi T4 ffu#22 7] .

2. PR

Elos Torque Wrench (FEfk. %A1 Elos Driver) # 5 AREE G &R
. Elos Torque Wrench & Driver fItJ5i (197 f i it eI, i 5e5E
& T AR AR B HABMG RERAE s RN L 3 G R 22 (1 i % T
Elos Torque Wrench & Driver i i i # f1 K 1 i i .

1222 J)F1 Elos Driver 7] 4, K& T ZHHEAA RS . Elos Driver aJ [
FRFER. BRAARIE, 53 0EH RS

3. ERFE

Elos Torque Wrench & Driver HiJ "I R Z KB, A HH AT 22U B I% 7K i 1
W¥E, SRS 5 W4 K# . Elos Torque Wrench & Driver A4 fil 7
B

1. EWEJS, W14 Elos Torque Wrench B %I B BI85 — 44 55 k355 (
ZHE LA .

2. HESHZHMFIERE Elos Torque Wrench [F1Sk BRI 44, 485 &7 A3, H
W RIEEAE (EE2) .

3. Elos Torque Wrench k&1 #ik# 7~ Elos Torque Wrench & Driver [1)#%
T, SRIERHERSLEIRS: “INY (AW (SEE3.A) F1“
ouT”

(A4 (ZE3.B) . Hh, “IN” (AW R Hes:  “ouT
Y (A FRORIEI R IR . R T OB e T, Al R OT SN
Elos Torque Wrench (Z=/%//3) , [ Elos Torque Wrench sk##E5)
Elos Driver, EZ|WrkmkE (244 4) .

4. T HIEA Elos Driver.

5. AT HABMERNGMRL, 1% B8 77 m4%% Elos Torque Wrench 5 %
FRHEEHE (ZHA6) o JIT R 0 R B 22 RN A i 3 T 1 £ 25
.

6. FRXMEH G, #BFEARHESS 5540 %) Elos Torque Wrench & Driver 47
TR -

7. TEIEFGHTFMAENEE, UEET GRS CER L BAAERIR
BB AT A A TE W AR BB AR M A B L AR IR ER O B M AT 3R o

4. HETMEZTENR
AT RE B R RIS T, HAh O AR T AR, R 83CE Rl A
{2 BhF kb 2 RS

o IHEHEH
ApE it B B T 2 A SIS, B IARIER IR R, Rk
ARG .

o B EFTENE
AR AT AT T KA, A A I A S i

o FIERHE
Elos Torque Wrench & Driver Jo s BB AL #E, (H&F XA FH AT {R Elos
Torque Wrench & Driver Zh#g 5635 HZI 158 — (R 5 Hi k0 7 (2 H A 1A
) e

o GHFIEBAE
AT FH BT R AR T SR L3 10 (R Rt BUE AT 5 AL 5D

o FEREHRAAE
Elos Torque Wrench B RNE3i i ZIEE K i (24 /46.B) , %HNHS5 Elos
Torque Wrench Bk AL, B2 G MHEFEREAMER (4418 .

o (ERBRBRF G TZE RN
TR 3 T4 FHF,  Elos Torque Wrench & Driver ¥ 53 048l & & IE
TEAE (556
2B Elos Torque Wrench & Driver /£ Nll4E IR F i IS, BT 4B ARS8
it 150 Nem.

o [EHURLIIELLTIID Vet A LRHE BHEE I EAE
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VB R 221822 T ] [Elos Driver/fEL N i) i i (1 FH e B AR 48, B 0P b
FVFI BN o AR BT () R 24 A 49 o T oh 1 1 7 B U0
135 Elos Torque Wrench & Driver {E AR T4 15T (AM# 1 Elos
Torque Wrench i) .

o B — BULESINL AL
V5 27018 FH A 22 ) B4 22 94375 3% Elos Torque Wrench 5X Driver, 5K S804
IR

o REEEWARREF
Elos Torque Wrench & Driver X a] i &l A G145 -

5  HERKE
HERRAEHH LR 7 ST I8 SO 5 B E S W “TB7FRIK 15
&7, Mk https://elosmedtech.com/IFU/

1. ¥ Torque Wrench (WK 5)
2. WAER LRI OB IR TR SR R B AT i v
3. WMRE UFEAIKETERE AT KA. BT

W W TFEME: RRKEEW 132° C (270° F) 14 538,

o B R E A
SR 4k 3 drét

i 182° C)(27°° F 134° C (273° F)
TR F] 20 53t

VER: BRARWIR LT KB, 75U 200 B B LA e R K

6. HMfEE
I FKEL Elos Torque Wrench & Driver f3LAh {52, HHERE L i4
.

7. AR
AAERU I RATG, FTA AT RRRA A IR .

8. ML
WA IIREAFER IR 10-40° C (50-104° F) , EFEMAHIHE L F A 0-
80%.

9. F&E
3+ H Elos Torque Wrench & Driver I} i it it jUR Qs i A= P a3, R RL
R K 4 X TSR AE LR S AT 8

10. EEHEY:

IR R AEAT A 5 AR G ™ S, MM Elos Medtech Pinol A/S FlAE
FER E A X S R AR . T E SO H AR B R 4 S BT R
SFEET. NG FER O™ F A B B A SRR . Wi LR T
{54 Hahik % & Elos Medtech Pinol A/S: complaint.empi@elosmedtech.com
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£ 3 99— B L (Traditional Chinese)

Elos Torque Wrench & Driver

1. TREIA®

Torque Wrench & Driver J#ft J ELRBMEA L 1, (EZ2 ARG B D)
(bone anchored hearing aid) . ARARIELE I BHEHS B L0 LRSI

| WERRC T IEE BUA TR SR S B2 1

Torque Wrench & Driver HL4& FEEZ4 L T FE Y,

2. EmHRH

Elos Torque Wrench (E#%. FHESFI Elos Driver) FHSE SARIA S i 9 i o
Elos Torque Wrench & Driver [ fmaxat Fin LRI 52, 5% T AR
W IO A TETART LA JCRAT FADER R e 0T TS R SRR L S R BRI AR
Elos Torque Wrench & Driver 5 A 512 1153 A

] B ARG 1R Elos Driver {fi3% T BB FE RIS RATAAZ . IREREF 7T
FHTA SRR o 55 2 B0 (0 2 B, IR 2 7 il

3. A

Elos Torque Wrench & Driver LR 9T =0tk 8 AT, 228 H K Fninl
TR, RBARTES 5 fiE TIE. T 3R Y Elos Torque Wrench & Driver
O

Jiik

1. EB21%, R Elos Torque Wrench {2HRZIE _F i 45 — 540 BT BE
e (GH2AE 1A -

2. UM R N B R O R ), BRI R, T e
HBFH%3) Elos Torque Wrench [ 184 (7246 2) .

3. Elos Torque Wrench S i) #i 5588/~ Elos Torque Wrench & Driver [f]
fEFJ A, BEEESA TIND ¢ T4 ) 25 (244 3.A) f [OUT
O] ) B (F2EM38) . [IN]  [#A] ) ZRER
e [OUT) C [EH ] ) FoRWR e, BN, 51
Elos Torque Wrench SIS SIHIEHA (7722 4/53) , 4% Elos Driver
A Elos Torque Wrench fISEES, ELE| 8RS (F24/604) .

4. T HIEA Elos Driver.

5. G LHEAEMARLRE, 3 SEETR /R 77 Mg H) Elos Torque Wrench
B, BEREEBIHEOM) GF2AE6) o AR IR &R/ S R i
FER it
1.

6. MFXIEMTE, Y 5 #% Elos Torque Wrench & Driver 31T A1
PRI o

7. TEIEFIRBUMEE TR, DMER R A SR 5 S B FE
SER AR IEEE O BT IE B A G VI BRE SUEFE RS o

4. BHERMREREE
TER RS AT BB R R A T 5 B A ke TS AL AR (36 35 7T R
B IR E L

o WREEH ST
Fi A T B AT B SO I B AN IR, RN A A
FH, DR 20 S P OR P8 A 8 il (R TH BB IE o

o  BYRFBEHE
AR A TE A AT RSB PRI, FE S AN B B U OB AT IR

o ZIEHE
Elos Torque Wrench & Driver AN i 8 Hiie dE, (HIERRMEH 280, SEMECR
Elos Torque Wrench & Driver IJIfig 2 HIEH, 36 H 2B 58 — R
WU GF2AE LA .

o BRIEERE
BERAEFTRT, SHHECRITA B IS R RHA T B RE) .

o FUEHRAE
Elos Torque Wrench HEIR S ZIER i (5722 /7 6.8B) , R AT
fit 551 Elos Torque Wrench Bl K ASEIE,  RITE NG 2fe A FH iy 4Ly 58 O “E g

(G2 1.B) .

o SHERIRFI B
W Elos Torque Wrench & Driver FI{EBRERIR T, Rl H % B A 2 H B AT
FHHLIIHIHR 7R o
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ZEB: 1E#% Elos Torque Wrench & Driver F{E Blsnd £, N 11121
@ 150Nem.

o EEIGIRAR AR FIDriver | fE B RIS FT R L HL 2
2T R IR AR NIBARHT T Elos Driver/AE Bl 53 7 (160 1 5 W oA 85, Wit
KT IE . ATATIE DT #BA 0 = A B e (E 47y, BUEZEN Elos
Torque Wrench & Driver HfE#iliidik F (A Elos Torque Wrench ##1%)
LR B2 dn k.

o JE—EULET LR
S 2% P 42 B R B 8475 78 Elos Torque Wrench 5% Elos Driver, 75 Ail# i &
HEAE .

o [EHEFEANREH
Elos Torque Wrench & Driver %ZB{# fit 83 N\ B H .

5. HERMEHE
AR R AEERANE B k. shiERS https://elosmedtech.com/IFU/
, AE IR TR TR D R .

4. ¥7#) Torque Wrench (3£ RLIE 5)
5. VRBHMRMBE CHEMiAE, WIS [IBRARE SR ] EATIER.
6. AR¥E [EEBAN R TR BT

BE: BRI FISUREIEN] 132°C (270°F) /4 4yiE.

At B 7HE5 (dynamic-air-removal) 7 i 7
T i3 5 [H] 4 5y 8 34k
i 132°C (270°F) 134°C (273°F)

AR IR [H] 20 4y

VER: WA WIRERR I RAT R A DRI, 75 R 20 S A O G A R e AT e R
PR BT o

6. HEZEM
A I# Elos Torque Wrench & Driver {5 F 75 7% (1 H A & A1, 550 4% 18 5 b i 51
ERE.

7. A
AR — AR, G HUR AT S il A .

8. TR
HEEEI R AERY 0 % 10~40°C (50~104°F) , HEfIA AR HR 90 [ 4
0~80%-.

9. FEE
M #BB 5 %5k, #3:% Elos Torque Wrench & Driver A g 45 sk it i {8 e sl i
EYfadE, RIEERAAED R T EE .

10. EETM

L AR B AR B AR B AL ] i A, [ Elos Medtech Pinol A/S g
S W BT B SR M0 I 1 T MR el . i EE R R AR A B el ek
kT RE RN BT B R A A O A AR AR L 1 L
o GHIEIETE IR T B AL, 4% Elos Medtech Pinol A/S:
complaint.empi@elosmedtech.com
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Upute za upotrebu - Hrvatski (Croatian)
Elos Torque Wrench & Driver

1. Namjena

Torque Wrench & Driver prenose zakretni moment na odvija¢ koji je izravno
povezan s vijkom ili implantatom u kontekstu ugradnje slusnih pomagala
usidrenih u kost, zubnih implantata u obliku korijena zuba u kost ili
nadgradnji na iste. Torque Wrench & Driver mogu se prilagoditi raznim
odvijacima.

2. Opis proizvoda

Klju¢ za zavrtanje Elos Torque Wrench (glavni dio, glava i odvija¢ Elos
Driver) nacinjen je od laganog titanija i nehrdajuceg Celika. Dizajn, zavréna
obrada i kvaliteta klju¢a za zavrtanje Elos Torque Wrench & Driver €ine taj
alat prikladnim za postavljanje i podeSavanje implantata, nadogradnji i vijaka
tijekom kirurskih i drugih klinickih postupaka. Klju¢ za zavrtanje Elos Torque
Wrench & Driver jednostavno se priprema za ¢i§éenje, dezinfekciju i
sterilizaciju.

Izmjenijivi odvijaci i odvija¢ Driver ¢ine alat kompatibilnim s razli¢itim
sustavima implantata. Odvija¢ je dostupan za $irok asortiman priklju¢aka.
Opise pojedinih proizvoda potrazite na etiketama koje uz njih dolaze.

3. Upotreba

Klju€ za zavrtanje Elos Torque Wrench & Driver isporucuje se nesterilan.
Prije upotrebe mora se ocistiti vodom i ¢etkom, nakon ¢ega je potrebna
sterilizacija u skladu s dijelom 5. Upotreba klju¢a za zavrtanje Elos Torque
Wrench i odvija¢a Elos Driver opisana je u nastavku.

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

2. Pri¢vrstite glavu na glavni dio klju¢a za zavrtanje Elos 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 Elos Torque Wrench pokazuje
smijer u kojemu se klju¢ Elos Torque Wrench & Driver okrece, a glava
je oznacena s ,IN” (Prema unutra) (pogledajte sliku 3.A) i ,OUT”
(Prema van) (pogledajte sliku 3.B). ,IN” ozna¢ava okretanje u smjeru
kazaljke na satu, a ,OUT” okretanje u suprotnom smijeru.

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

4. Umetnite alat u Elos Driver.

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

6. Nakon svake upotrebe odistite i sterilizirajte Elos Torque Wrench i
Elos Driver u skladu s dijelom 5.

7. Pregledajte instrumente pod uobiCajenim svjetlom kako biste utvrdili
da su uklonjene vidljive necisto¢e i da nema oSteéenja ili istroSenosti:
bilo koji instrument koji je vidno oSteéen ili istroSen mora se odloziti u
otpad u skladu s odjeljkom 9.

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

e U slucéaju 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 cistiti vodikovim
peroksidom.

e Poravnanje mjerne ljestvice
Elos 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
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Prije svake upotrebe provijerite jesu li svi dijelovi pravilno sastavljeni (ne
smije biti labavih dijelova).

o Nemojte premasivati maksimalnu oznaku na Ijestvici
Rucica klju¢a za zavrtanje Elos Torque Wrench ne smije se postaviti izvan
liestvice (pogledajte sliku 6.B) jer to moze uzrokovati trajnu deformaciju
ru€ice klju¢a Elos 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 Elos Torque Wrench & Driver upotrebljava kao
klju¢ s raénom, NE pokazuje korisniku koji se zakretni moment primjenjuje.
Napomena: primijenjeni zakretni moment ne smije premasivati 150 Ncm
ako se Elos Torque Wrench & Driver upotrebljava kao klju¢ s raénom.

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

preporucuje proizvodac.

Progitajte upute za upotrebu ili oznaku proizvodacéa za pojedini
vijak/odvija¢/implantat da biste saznali koji je najveci dopusteni zakretni
moment. Ni u kojem sluéaju ne primjenjujte zakretni moment veéi od
navedenog ako se Elos Torque Wrench & Driver upotrebljava kao klju¢ s
ra¢nom (bez upotrebe rucice klju¢a za zavrtanje Elos Torque Wrench).

« Ciséenje — ne upotrebljavajte metalnu éetku ili éeliénu vunu
Za Cis¢enje klju¢a za zavrtanje Elos Torque Wrench ili odvija¢a Elos Driver
ne upotrebljavajte metalnu Cetku ili €elinu vunu jer ée to ostetiti instrument.

e  Samo za strucnu upotrebu
Elos Torque Wrench & Driver smiju upotrebljavati isklju¢ivo struéne osobe.

5.  Ciséenje i dezinfekcija

Preporucuje se sljedec¢a metoda cCiSc¢enja i dezinfekcije. Daljnje upute mogu
se pronaci u odjeljku ,Cleaning and sterilization guideline” na
https://elosmedtech.com/IFU/

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

2. Rastavljene dijelove sada mozete ocistiti 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

Postupak Ciklus sterilizacije dinamickim uklanjanjem zraka
Vrijeme izloZenosti 4 min 3 min
Temperatura 132°C(270°F) 134° C(273°F)

Vrijeme susenja 20 min

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

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

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

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

9. Odlaganje

Pri odlaganju proizvod Elos Accurate® Torque Wrench moze predstavljati
opasnost od infekcije ili mikroba te se stoga mora odloZiti kao biolo$ki otpad
u skladu s nacionalnim propisima.
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10. 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)
Elos Torque Wrench & Driver

1. Ugel pouziti

Komponenty Torque Wrench & Driver pfenaseji to¢ivy moment na
Sroubovak, ktery je v pfimém kontaktu se Sroubkem nebo implantatem pfi
instalaci sluchovych pomucek ukotvovanych ke kosti, kofenovymi
endostealnimi zubnimi implantaty nebo jejich nadstavbami. Torque Wrench
& Driver Ize pfizpusobit rGznym Sroubovakum.

2. Popis produktu

Elos Torque Wrench (hlavni téleso, hlavice a Elos Driver) je vyroben

z lehkého titanu a nerezové oceli. Design kli¢e Elos Torque Wrench &
Driver, jeho povrchové Uprava a kvalitni provedeni jsou vhodné pro
zavadéni a Upravy implantatd, abutmentd a Sroubk( béhem chirurgickych
zakrokU a jinych klinickych vykonu. Elso Torque Wrench & Driver se snadno
pripravuje k ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci.

Diky vyménitelnym Sroubovakim a nastavci Elos Driver je tento nastroj
kompatibilni s rdznymi systémy implantatd. Pohonna jednotka mé k dispozici
rizné zpusoby napojeni. Popis konkrétnich produktli najdete na pfislusnych
produktovych Stitcich.

3. Pouziti

Elos Torque Wrench & Driver se dodava nesterilni. Pfed pouZitim musi byt
vycistén vodou a kartackem; poté nasleduje sterilizace podle bodl 5. Pouziti
klice Elos Torque Wrench a nastavce Elos Driver je popsano nize:

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

2. Pfripojte hlavici k télu kli¢e Elos Torque Wrench stlacenim téchto
soucasti dohromady a jejich oto¢enim opaénym smérem, dokud se
neozve slySitelné cvaknuti (viz obrazek 2).

3. Sipka na hlavici kli¢e Elos Torque Wrench ukazuje smér, ve kterém
Elos 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 rugicek; ,OUT" oznacuje
otaceni proti sméru hodinovych ruci¢ek. Aby se smér zménil,
preklopte Elos Torque Wrench na opa¢nou stranu (viz obrazek 3) a
zatladte Elos Driver do hlavice kli¢e Elos Torque Wrench, dokud se
neozve slysSitelné cvaknuti (viz obrazek 4).

4. Zasurite nastroj do nastavce Elos Driver.

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

6. Po kazdém pouziti vycistéte a sterilizujte Elos Torque Wrench &
Driver podle ¢asti 5.

7. Prohlédnéte nastroje za normalniho osvétleni a poté odstrarite
viditelnou necistou; rovnéz zkontrolujte, zda nejsou poskozené ¢&i
opotfebované: ViditeIné poskozeny ¢i opotfebovany nastroj je nutno
zlikvidovat v souladu s bodem 9.

4.  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 zptsobu
nespravného zachazeni s timto vyrobkem, nesmi byt vyrobek déale
pouzivan, nebot nelze nadale zarudit jeho spravnou funkénost.

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

e Uprava stupnice
Elos Torque Wrench & Driver se nemusi pfed kazdym pouzitim
prekalibrovat; ujistéte se vSak, Ze je Elos Torque Wrench & Driver piné
funkéni a Zze 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 soucasti nesmi byt uvolnéné).

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

e  Stupnice neplati, pokud je nastroj pouZivan jako rohatkovy kli¢
Pokud je Elos Torque Wrench & Driver pouzivan jako rohatkovy KIic,
NEUDAVA uzivateli zadné daje o tom, jaky kroutivy moment je pouZit.
Poznamka: Pokud je Elos Torque Wrench & Driver pouzivan jako rohatkovy
kli¢, pouzity kroutivy moment nesmi prekrocit 150 Ncm.

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

Prosim, pfectéte si navod k pouziti pfislusnych vyrobcl
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 Elos
Torque Wrench).

o Cisténi — nepouZivejte kovové kartéce ani drédténky
P¥i ¢isténi klice Elos Torque Wrench nebo nastavce Elos Driver
nepouzivejte kovové kartace ani draténky, protoze by se nastroj mohl
poskodit.

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

5.  Cisténi a dezinfekce

Doporucena je nasledujici metoda ¢isténi a dezinfekce. DalSi 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 Steriliza¢ni cyklus s dynamickym odvzdu$nénim
Doba pusobeni 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 material je vhodny pro sterilizaci.

6. Dalsi informace

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

7. Platnost

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

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

9. Likvidace

P¥i likvidaci muze skenovaci télisko Elos Accurate® Torque Wrench
predstavovat riziko infekce nebo mikrobialni riziko, a proto musi byt
likvidovano jako biologicky odpad v souladu s narodnimi poZadavky.

10. Zavazné udalosti

Pokud v souvislosti s timto zafizenim dojde k zavazné udalosti, musi byt
hla$ena spole¢nosti Elos Medtech Pinol A/S a pfislu§nym tfaddm v zemi,
kde k udalosti doslo.

Zavazna udalost znamena situaci, kdy pouZiti tohoto zafizeni pfimo nebo
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nepfimo vedlo nebo mohlo vést k Umrti, zadvaznému 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 zakonu USA je prodej tohoto zafizeni
povolen pouze zubnim technikim a Iékafim s licenci nebo na jejich
objednavku.
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Brugsanvisning - Dansk (Danish)
Elos Torque Wrench & Driver

1. Tilsigtet anvendelse

Torque Wrench & Driver overfgrer moment til skruetraekkeren, som danner
direkte graenseflade med en skrue eller et implantat i forbindelse med
implantation af knogleforankrede hgreapparater, rodformede endossgse
tandimplantater eller overstrukturer oven pa saddanne. Torque Wrench &
Driver kan tilpasses en raekke forskellige skruetraekkere.

2. Produktbeskrivelse

Elos Torque Wrench (krop, hoved og Elos Driver) bestar af letvaegts-titanium
og rustfrit st&l. Elos Torque Wrench & Driver produktdesign, finish og kvalitet
ger veerktgjet velegnet til placering og justering af implantater, abutments og
skruer under kirurgi og andre kliniske procedurer. Elos Torque Wrench &
Driver er let at forberede til renggaring, desinfektion og sterilisering.
Udskiftelige skruetreekkere og Elos Driver gar veerktgjet kompatibelt med
forskellige implantatsystemer. Holderen fas til en reekke forskellige
tilslutninger. Se hver enkelt produktetiket for specifikke produktbeskrivelser.

3. Brug

Elos Torque Wrench & Driver leveres usteril. Fgr brug skal den renggres
med vand og barste efterfulgt af sterilisation i henhold til afsnit 5.
Anvendelsen af Elos Torque Wrench & Driver er beskrevet nedenfor:

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

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

3. Pilen pa Elos Torque Wrench-hovedet viser, i hvilken retning Elos
Torque Wrench & Driver fungerer, og hovedet er maerket "IN” (se
figur 3.A) og "OUT” (se figur 3.B). "IN” angiver en tilspaendingsretning
med uret; "OUT” angiver en retning mod uret hvormed man lgsner.
Vend Elos Torque Wrench for at sendre spaendingsretning (se figur
3), og skub Elos Driver ind i Elos Torque Wrench-hovedet, indtil der
hares et tydeligt klik (se figur 4).

4. Seet veerktgjet i Elos Driver.

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

6. Renggr og steriliser Elos Torque Wrench og Elos Driver efter hver
brug i henhold til afsnit 5.

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 9.

4.  Advarsler og forholdsregler
Potentielle bivirkninger kan omfatte, men er ikke begraenset af fglgende
liste. Korrekt placering og brug af instrumentet kan bidrage til at mindske
disse risici.

e Hvis den overbelastes eller tabes
Hvis produktet overbelastet, tabes eller pd anden made mishandles, ma det
ikke laengere anvendes, da korrekt funktionalitet ikke laengere kan
garanteres.

e Brug ikke brintoverilte
Dette produkt skal steriliseres fer brug, og det ma ikke rengeres med
brintoverilte.

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

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

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

e Ingen skalaangivelse ved anvendelse som skraldenggle
Hvis Elos Torque Wrench & Driver anvendes som skraldenggle, giver den
IKKE brugeren mulighed for at afleese det anvendte moment.
Bemaeerk: det pafarte moment ma ikke overstige 150 Ncm, idet Elos Torque
Wrench & Driver bruges som skraldenggle.

e  Brug skrue-/skruetreekker-/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 Elos Torque Wrench & Driver
anvendes som skraldenggle (hvor Elos Torque Wrench armen ikke
anvendes).

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

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

5. Rengering og desinficering

Falgende renggrings- og desinfektionsmetode anbefales. Yderligere
instruktion kan findes i "Cleaning and sterilization guideline” pa
https://elosmedtech.com/IFU/

1. 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:

Bemeerk: 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.

6. Yderligere oplysninger
Kontakt din lokale salgsrepreesentant for yderligere information om brugen
af Elos Torque Wrench & Driver.

7.  Gyldighed
Udgivelsen af denne brugsanvisning erstatter alle tidligere versioner.

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

9. Bortskaffelse

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

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

Advarsel: Ifglge amerikansk lov ma denne enhed kun szelges eller
ordineres af en tandleege eller en laege.
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Gebruiksaanwijzing - Nederlands (Dutch)
Elos Torque Wrench & Driver

1. Beoogd gebruik

De Torque Wrench & Driver zorgen voor moment voor de schroevendraaier
die direct contact maakt met een schroef of implantaat tijdens het plaatsen
van hoortoestellen in het bot, enossale dentale implantaten of
superstructuren daarop. De Torque Wrench & Driver zijn geschikt voor
verschillende schroevendraaiers.

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. De
Driver is verkrijgbaar voor verschillende verbindingen. Raadpleeg voor
specifieke productbeschrijvingen het etiket van de afzonderlijke producten.

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. 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.

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 9.

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 voér 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 pijltie (zie
afbeelding 1.A).

e Zorg dat het instrument juist in elkaar is gezet
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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
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: Verdere
instructies zijn te vinden 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.

Sterilisatiecyclus met dynamische
Procedure iidari

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.

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

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

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

9.  Afvoer

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

10. 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.
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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.

Elos Medtech Pinol A/S

Engvej 33

3330 Gorlgse, Denmark

www.elosmedtech.com
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Kasutusjuhend - Eesti keel (Estonian)
Elos Torque Wrench & Driver

1. Kasutusotstarve

Torque Wrench & Driver kannavad péérdemomendi ule kruvikeerajale, mis
liidestub otse kruvi v6i implantaadiga luule fikseeritavate kuuldeaparaatide,
juurekujuliste luusiseste hambaimplantaatide paigaldamisel vdi neile
pealisstruktuuri paigaldamisel. Torque Wrench & Driverit saab kohandada
erinevate kruvikeerajatega.

2. Toote kirjeldus

Elos Torque Wrench (p&hikorpus, pea ja Elos Driver) on valmistatud kergest
titaanist ja roostevabast terasest. Elos Torque Wrench & Driver
tootekujundus, viimistlus ja kvaliteet muudavad td6riista sobivaks
implantaatide, abutmentide ja kruvide paigaldamiseks ja kohandamiseks
operatsiooni ja muu kliinilise protseduuri ajal. Elos Torque Wrench & Driver
on hdlbus puhastamiseks, desinfitseerimiseks ja steriliseerimiseks ette
valmistada.

Vahetatavad kruvikeerajad ja kruvits muudavad tdériista Uhilduvaks mitme
implantaadisiisteemiga. Toode on saadaval erinevate Ghenduste jaoks.
Téapse tootekirjelduse leiate konkreetselt tootesildilt.

3. Kasutamine

Elos Torque Wrench & Driver tarnitakse mittesteriilsena. Tooriist tuleb enne
kasutamist veega puhastada ja harjata ning seejarel steriliseerida vastavalt
jactisele 5. Allpool on kirjeldatud Elos Torque Wrench & Driver kasutamist.

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

2. Kinnitage pea Elos Torque Wrench korpuse kiilge. Selleks lukake
komponendid kokku ja pddrake neid vastassuunas, kuni kuulete
kiépsu (vt joonis 2).

3. Elos Torque Wrench pea peal asuv nool néitab Elos Torque Wrench
& Driver toimimise suunda ja peal on tahistused ,IN” (Sisse) (vt joonis
3.A) ja ,OUT” (Vélja) (vt joonis 3.B). ,IN” tahistab péaripdeva pééramist
ja ,OUT” tahistab vastupdeva pddramist. Suuna muutmiseks keerake
Elos Torque Wrench vastassuunas (vt joonis 3) ja likake Elos Driver
Elos Torque Wrench pea kulge, kuni kuulete kidpsu (vt joonis 4).

4. Lukake tooriist Elos Driver.

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

6. Puhastage ja steriliseerige Elos Torque Wrench & Driver parast iga
kasutust vastavalt jaotisele 5.

7. Kontrollige tavavalguse kaes seadet, et sellelt eemaldada néhtav
mustus ja veenduda, et see pole kahjustunud ega kulunud. Kdik
kahjustunud vdi kulunud seadmed tuleb kérvaldada vastavalt
jaotisele 9.

4. Hoiatused ja ettevaatusabindud
Voéimalike kahjulike toimete hulgas v6ib olla, kui mitte ainult, jargmine. Selle
seadme Gige paigutamine ja kasutamine aitavad neid ohte leevendada.

e Ulekoormus v3i 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
Elos Torque Wrench & Driver ei pea uuesti kalibreerima, kuid veenduge
enne iga kasutamist, et Elos Torque Wrench & Driver on taiesti tddkorras ja
skaala esimene joon on noolega kohakuti (vt joonis 1.A).

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

e Arge uletage maksimaalset skaalat
Elos Torque Wrench vars ei tohi lletada skaala otsa (vt joonis 6.B), kuna
selle tulemusena v6ib Elos Torque Wrench vars deformeeruda, s.t edasisi
ebatapseid naite (vt joonis 1.B).

Elos Medtech Pinol A/S
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3330 Gorlgse, Denmark
www.elosmedtech.com
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e Pdrkmehhanismiga vdotme korral skaalanaidud puuduvad
Kui Elos Torque Wrench & Driver kasutatakse pérkmehhanismiga vétmega,
El nde kasutaja jbumomendi naite.
Markus. Rakendatav jbumoment ei tohi tletada 150 Ncm, kui Elos Torque
Wrench & Driver kasutatakse pdrkmehhanismiga vétmena.

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

juhiseid

Vaadake iga kruvi-/kruvikeeraja-/kruvitsa-/ implantaaditootja kasutusjuhist
v8i suurima jumomendi silti. Arge mingil tingimusel kasutage margitust
suuremat jdumomenti isegi siis, kui Elos Torque Wrench & Driver
kasutatakse pdrkmehhanismiga vétmena (Elos Torque Wrench varreta).

e Puhastamine - arge kasutage metallharja ega terasvilla
Arge kasutage Elos Torque Wrench ega Elos Driver puhastamiseks
metallharja ega terasvilla, sest see vib seadet kahjustada.

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

5. Puhastamine ja desinfitseerimine

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

1. Votke diinamomeetriline voti koost lahti (vt joonis 5)

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

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

Mérkus. USA: kasutage auruga steriliseerimistsiklit 132 °C (270 °F) / 4 min.

Diunaamiline dhueemaldusega
Protseduur . R
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.

6. Lisateave
Lisateavet Elos Torque Wrench & Driver kohta saate kohalikult
mudgiesindajalt.

7. Kehtivus
Selle kasutusjuhendi avaldamisel kaotavad kehtivuse kdik varasemad
versioonid.

8. Hoiustamine ja kasitsemine
Soovituslik hoiundamise temperatuurivahemik on 10-40° °C (50-104 °F)
soovituslik suhteline niiskusvahemik on 0-80%

9.  Kasutuselt kdrvaldamine

Tooriistad Elos Accurate® Torque Wrench v8ivad pdhjustada nakkust voi
nendega v0ib kaasneda mikroobne oht ja seetdttu tuleb need kdrvalda
bioloogilise jadtmena koosk®dlas riiklike nduetega.

10. Ohujuhtumid

Kui selle seadmega seoses esinevad ohujuhtumid, tuleb neist teavitada
ettevotet 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 v8inud pShjustada surma, isiku tervise olulist halvenemist voi tdsist
ohtu rahvatervisele.

Poorduge ettevdtte Elos Medtech Pinol A/S poole meiliaadressil:
complaint.empi@elosmedtech.com

Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide foderaalseadus lubab toodet miiiia vaid
hambaarsti voi arsti tellimisel.

21/64


http://www.elosmedtech.com/
http://elosmedtech.com/IFU/
mailto:complaint.empi@elosmedtech.com

4 hs e 6l om0 b S (55 Cbal/EN0S sl o3 el xS sl daal ) sivs ) ikl
(s 3550 el o0k mdidia jlae 1 ks S5 ) Chal pd g 50 A€ an s Jlae il JSlas
T Sl ealid () 524) 25 e a3l iy Jlal ol st 43 ElOS sl 2 5 @) S5 R
.(Elos

LS o) (5 9Y 68 (oL e b 5 u G- GAS e e
A1) 185 ool (53 8 (sl ars b 538 15 )V ElOS sl b s S5 038 e sl
58 e )5 Gl Al

&) 44 a I 8 Loy g o i) o) bdE @
28 A el 3 ) 5 () 48 a3 a5 2y 1 ElOS s 2 5 @i S

A8 o5 Al g GaS Sl 5
L Jasdl ) sis b 2iS olitind (33 S (Fisie 2 5 03 S Sead ) ) sy D) 298 (o0 A s
DS e il 5 038 i Jaall ) g Cand ) il 5 (e )
.S salie hittps://elosmedtech.com/IFU/

(WS 4s85 ppaia) gy Spclakipn Sha 1
028 el oabal "8 o 3l il 5 S el Jaall ) siu" 4 da i L o5l sad laa ek 2

JERxIvY
03550 325 o3 asadd "0 S o 3l Sl 5 538 Gaad Jeall ) e g an 5L oo S ol 3
sl sl

270) 3 R il a3 132 (sled 53 b 03 S o jiasl 43y teaste OVLI 5l 14285
AREY /(g 8 Aan o

CSalion (558 Ca3a U (5 _S o) il 43 2 K5,

4id 3 s 4 SR DA e D

42 0 273) o 8 leas 3134 | o8 laas 2132
(e d (culei s 4a 2 270)

Lo

434> 20 O S ey e

Al S 280 S5 53 il 5 i ) Al s (5 Ay (51 458 IS 4 sl (B rhilial
A e (538 0 3l Jiasl (51 5 4S 23k 03l ¢ 3 3 5a 55y s Ll pea

el il 6
ol (i eaulai L ikl ElOs sl 50 5 i)y S5 3l ealiid 350 oyl cile Slal a5l
oS ol g

e 7
s il e ) M8 L8 gl 4ais e ool Jaadl ) st ol JLEEIL

oaliin) g (5 lagsa 8
452 104 6 50) 2K ko 4n 3 40 1 10 oBid (5513650 (512 025 dpea 53 (slad 235050
il a3 80 U 0 0 A 55 s Cusha ) Ol e 5l (e )

IS SNty 9

i Sa oo HLASI jlad Cal (Sae 33100 e )52 | ElOS sl 2 5 gy S8 a8 R
P ol Faaa sl 5 (Sl dlalia Ol sie 4 a1 Al ) Gl il L 4381 S
RS ECISTERS BTN

HEEENLINIRTS 10

Elos Medtech 41 4liwe (ol s ealiwes ol L el 5 50 g 4ala 4858 550 S jpem 2
A s 4 san 4l 380 i1 R s 5 dae )5S 5 ada s e cilalia 5 Pinol A/S

L a8 aadla 53 (s3n s 550 «Bga 5 s e Uy ifise b s ) O 52 4S 258 e
22,5 ol Elos Medtech Pinol A/S L i) Gisbh ) a5 (e see Ciadla 51 (523 3¢S
.complaint.empi@elosmedtech.com

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-00275 version 6.0 Released 2020/05/29

ELOS

MEDTECH

(Farsi) coutd — oaliiud (slaial
Elos Ll 5z S8

sl 3 ) ga 1

Saans a3 Sl Glay 42 48 38 Jiia (@) sl 4 1 (SU3) 5B« al 2 5 @i, S
Gl AR L S8 3 ol il o0 ola 45 etibiad U g b Laione € JG 5l
Ll el 53 O g Jesle (iS55

S e S b i Sl sl el Cada b sl 50 5 i S

Jpana ivagi 2

o aiala K i Y B 5 S o 5lish Guin ) (ElOS Ul 2 5 e < haal 432) Elos gty S5
S0 S8 ) ) ol el sad o Elos )ﬁl):}@)d)i;ggsjasm‘@bh Ll
80 il SolS claladl e ‘;Lg‘\ sealoa gl ol ) Caiaill siﬁl}a:\l Jaa ?.‘u‘a.ﬁ
ol Jlanes (52 S ol il 5 03 S (isieaa ¢3S e 51 0 ElOS sl s gl <SS b sl
Ll

Gl a3 (5l b abis s ol ol 025 s EIOS sl 0 5 (lails 5 pmsad QW8 sl &)
IZiBY _J)Aﬁw)\ﬁuu:m\ 2)sa Alida sl Juail gl sl o ol _ﬁ@@leJ\g)\_ﬂﬁdﬁg\
LS dnal e Jpeanae 481an Lo Guun s 4 Tl J pmna 383 a5 51 g3kl

paldtiu 3

Sealiind 51 J8 B (A Ay aa 5l asd (o A1 i il e G a4 ElOS L5l 0 5 @) S
P EI0S D513 5 @) S osliind € ol il G 5038 S o 5 I L) O by )
1l sl 0dld rula g )

POl L EloS ) S Ak il as 50 5o b (gl 4S psd Gielae (0 8 i Gl
(S dea e LA _ysead 4) 234 Uil ) S
1) SIS (sham 48 ey B ala o g GDA 0 ) Ll 5 s a8 Gy clald 2
(S 4a 7 2 _ppai4) 355 das ElOS @) S adn 4 ju g nid
5wl ElOS sl 0 5 gin S5 2 See G oaind LI EOS @) S8 sy S 3
) (z8) "OUT" 5 (28 42553 A _ysaai 4) (Jah) "IN" jbie ju Gl (55
Gl 4y e S ja a0 B re 4y (J31) "IN Ll L) (S 48 6B 3 _pseald
el sl e S Cign A 0 (B s ine 4 (g L2) "OUT" 5 el
D30 5 (3 psad) aila R (llae) Ko Cran 4r 1) ElOS g <S5 g a1
) il | Oad SIS (slaa 48 (b B awa 5L Elos @) S5 w0 1 Elos
(S s _ypuai
S5 Elos Lsd 050 1, 03 4
B aila s Gl a0 1) ElOS gy <S8 4t 52 Jl B /il G901, Dl 5
L2l o2l Jlue ) S (288 4 57 6 i 4) el 3 )50 (L SUEK) S 4y 48 e
Ll il 021l sla Jeall ) sid 4y an i
LS ol i) 5 a5 A an i L 1) EloS sl 0 s gy S eoaliiul b s Sl 6
35S a1 (A 5 S 50 SR a S i (e s ) 2L T
ol b A ) T 48 ol Al s A 1S a1 (S 5 ) A 68 e
Al 5539 R4 b Al D xS

W blaal gl lada 4
15 1 al R0 1aoan ) Cans e 43 353na 45 5 Jali 48 283 (55 (o sSnn (51 i s s (Snn
= R sl Jlaia) Gl g gin 550 3 S o2l o 31 5 ama B B s se sl 0 e
S

O b A f gl el 5 Sga I @
D)k 80 e 5 ealiiad O ) (i 4 JSE 8 4y 5 i b asd s U 50 3k b S
o Gpanl QB B ( mana 3 8ee 1335 23S ookl alyus 5

LS o] g suiSgp I e
S 1) O 055,08 2S5 5y Ol edliiud L s 5 2S5l i ealiias) 51 i il | Alaesy

i i) gt LGS @
S8 ol Jl e S Ji el 2l aame sl € 43 ) EloS sl 2 5 &0 S8
4n 0 lie (55 Bd (ol gl ASCl 5 23 43310 ) B SIS Cumiy 3 SIS EJOS sl 2 5 @)
(B TLA el 4) 220 Ll ) S 5o Gl L ooy

Lpd (abse lelsd g3 Gad ot ab e g ] I @
U 51 4n gam) 2l 008 s KK 4y s 2 43 e ot 4 3l s s 3l U8
(a3bdz

L S 02 paddia ulda jiSIas I e
e el Gl 1) (35S 455 6.B sl 4) 250 518 (oo sl I 1l ElOS ) S5 4dus
o2l )3 (_UUJS);S)E@\:\;A\SSAML‘HH__“A}& Elos g, S 4wy (aily JS& il el
(2S48 1B nsai4g) 35 2l a0 3l

LI 498 g pualiba Cuadle b Sy o] Ol gie 4 odldicd plKs e
S50 0 ) AL e S e ol Cip el Olsie 4 ElOS L 5@ <S5 ) R
L5 ) Al saly LEs S 4y saldiul 0 ge (JJLL?S)
AL o3 Jlee) S5 S o oalitl i el Ol sie 4 EIOS Dl 5 @ S (B 14a
236 150N-cm ) iy

() 815 4 g0 o Cibsadf sl gty 04l 518 A 55 ) oldis] @

22/64


http://www.elosmedtech.com/
http://elosmedtech.com/IFU/
https://elosmedtech.com/IFU/

Kayttéohjeet - Suomi (Finnish)
Elos Torque Wrench & Driver

1. Kayttotarkoitus

Torque Wrench & Driver siirtavat vaantdmomentin ruuvimeisseliin, jolla
liitetd&n ruuvi tai implantti luuankkuroitujen kuulokojeiden, hammasluun
sisaisten implanttien tai rakenteiden asennuksen yhteydessa. Torque
Wrench & Driver on sovitettavissa useimpiin ruuvimeisseleihin.

2. Tuotekuvaus

Elos Torque Wrench (runko, péé ja Elos Driver) on valmistettu kevyesta
titaanista ja ruostumattomasta teréksesta. Elos Torque Wrench & Driver
tuotesuunnittelu, vimeistely ja laatu tekevét siita toimivan tykalun
implanttien, tukihampaiden ja ruuvien asettamiseen ja saatdoon kirurgisten
operaatioiden tai muiden kliinisten toimenpiteiden aikana. Elos Torque
Wrench & Driver on helppo valmistella puhdistamista, desinfiointia ja
sterilointia varten.

Tyokalu on yhteensopiva lukuisien implanttijarjestelmien kanssa, silléa sen
ruuvimeisselit ja Elos Driver ovat vaihdettavissa. Ohjain on saatavana
monenlaisiin litantdihin. Katso tdsmaélliset tuotekuvaukset yksittéaisten
tuotteiden etiketeista.

3. Kéaytto

Elos Torque Wrench & Driver toimitetaan steriloimattomana. Ennen kayttoa
se tulee puhdistaa vedella ja harjalla seka steriloida kohdissa 5 kuvatulla
tavalla. Elos Torque Wrench & Driver kéytetédan seuraavalla tavalla:

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

2. Kiinnita paa Elos Torque Wrench runkoon tydntamalla osia yhteen ja
kaantamalla niité vastakkaisiin suuntiin, kunnes kuulet selkeén
naksahduksen (katso kuva 2).

3. Elos Torque Wrench péaassa oleva nuoli osoittaa sen
toimintasuunnan. Paassa on merkinnat "IN” (katso kuva 3.A) ja "OUT”
(katso kuva 3.B). "IN” tarkoittaa, ettd avaimen kaantdsuunta on
myétapaivaan, "OUT” vastapaivaan. Vaihda suuntaa kdantamalla
Elos Torque Wrench & Driver toiselle sivulle (katso kuva 3). Paina
Driveria Elos Torque Wrench péaté vasten, kunnes kuulet selkeén
naksahduksen (katso kuva 4).

4. Aseta tyokalu Elos Driver.

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

6. Puhdista ja steriloi Elos Torque Wrench & Driver jokaisen kayton
jalkeen kohtien 5 mukaisesti.

7. Tarkasta instrumentit normaalissa valaistuksessa nakyvan lian
poistamiseksi ja vaurioiden tai kulumisen varalta: Jos instrumentissa
on nakyvia vaurioita tai kulumia, se on havitettdva kohdan 9
mukaisesti.

4.  Varoitukset ja varotoimet
Seuraavassa listassa esitelladn osa mahdollisista ongelmatilanteista, mutta
ei kaikkia. Instrumentin huolellinen asettaminen ja kaytt6 voivat auttaa
néaiden riskien vahentamisessa.

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

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

e Asteikon tasaus
Elos Torque Wrench & Driver ei tarvitse uudelleenkalibroida, mutta ennen
jokaista kayttda on varmistuttava Elos 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 kayttdd, etta kaikki osat on yhdistetty oikein (osat
eivat saa olla 16ysia).

o Alaylita asteikkoa
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Elos Torque Wrench varsi ei saa ylittda asteikon loppupaéta (katso kuva
6.B), silla tamé voi aiheuttaa Elos Torque Wrench varrelle peruuttamatonta
vahinkoa ja tata myoéten epatarkkoja momenttimittauksia tulevaisuudessa
(katso kuva 1.B).

e Asteikon paikkansapitavyys raikkaavaimena kaytettédessa
Jos Elos Torque Wrench & Driver kaytetaan raikkédavaimena, asteikosta El
pysty nédkemaan tietoa siitd, miké kiristysmomentti on kaytossa.
Huomaa: kiristysmomentti ei saa ylittda 150 Ncm silloin, kun Elos Torque
Wrench & Driver kaytetaéan raikkédavaimena.

e Noudata ruuvin/ruuvimeisselin/meisselin/implantin valmistajan

momenttisuosituksia

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

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

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

5. Puhdistus ja desinfiointi

Suosittelemme seuraavaa puhdistus- ja desinfiointimenetelmaa. Lisatietoja
on kohdassa "Cleaning and sterilization guideline” 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.

Huomio: Mukana tulevaa pakkausmateriaalia El VOI autoklavoida, ellei
siin& erikseen mainita materiaalin soveltuvan sterilointiin.

6. Lisatietoja
Saat lisatietoja Elos Torque Wrench & Driver kaytosta ottamalla yhteytta
paikalliseen myyntiedustajaan.

7.  Voimassaolo
Tamén kayttoohjeen julkaisuhetkell& ohje korvaa kaikki aikaisemmat versiot.

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

9. Havittaminen

Kun Elos Accurate® Torque Wrench havitetaéan, seurauksena voi olla
infektio- tai mikrobivaara, minka vuoksi laite on havitettava biologisena
jatteena kansallisten vaatimusten mukaisesti.

10. Vakavat vaaratilanteet

Jos laitteen kaytosséa 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:4an osoitteeseen
complaint.empi@elosmedtech.com

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa taman tuotteen myynnin vain
hammaslaakareille ja lagkareille ja heidan maarayksestaan.
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Mode d’emploi - Francais (French)
Elos Torque Wrench & Driver

1.  Utilisation prévue

Le Torque Wrench & Driver transfére le couple au tournevis qui agit
directement sur une vis ou un implant dans le cadre de l'installation d’'une
prothése auditive a ancrage osseux, d'implants dentaires endo-osseux en
forme de racine ou de superstructures sur ces derniers. Les Torque Wrench
& Driver s’adaptent a de nombreux type de tournevis.

2. Description du produit

La Elos Torque Wrench (corps principal, téte et Elos Driver) est composée
de titane léger et d’acier inoxydable. Grace a sa conception, a sa finition et a
sa qualité, elle est idéale pour le placement et le réglage d’'implants, de
piliers et de vis lors d’interventions chirurgicales et autres procédures
cliniques. La Elos Torque Wrench & Driver est facile a préparer au
nettoyage, a la désinfection et a la stérilisation.

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

3. Utilisation

La Elos Torque Wrench & Driver est fournie non stérile. Elle doit étre
nettoyée a I'eau a l'aide d’une brosse, puis stérilisée conformément aux
instructions des sections 5 avant utilisation. Les instructions d’utilisation de
la Elos Torque Wrench & Driver sont fournies ci-dessous :

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

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

3. Lafléche présente sur la téte de la Elos 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.
Pour changer le sens de rotation, retournez la Elos Torque Wrench
(figure 3) et enfoncez le Elos Driver dans la téte de la Elos Torque
Wrench jusqu’au clic (figure 4).

4. Insérez I'outil dans le Elos Driver.

5. Placez I'outil dans I'implant/la vis et tournez le manche de la Elos
Torque Wrench dans le sens de la fléche 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 Elos Torque Wrench & Driver aprés chaque
utilisation, conformément aux instructions des sections 5.

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
9.

4. 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’hydrogéne.

e Alignement de la graduation
La Elos Torque Wrench ne nécessite aucun étalonnage. Vérifiez cependant,
avant chaque utilisation, qu’elle est totalement fonctionnelle et que la
premiére 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
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Le manche de la Elos 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 Elos Torque Wrench & Driver est utilisée comme clé a cliquet, elle ne
fournit AUCUNE indication a I'utilisateur quant au couple appliqué.
Remarque : le couple appliqué ne doit pas excéder 150 Ncm lorsque la
Elos Torque Wrench & Driver est utilisée comme clé a cliquet.
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
Elos Torque Wrench & Driver est utilisée comme clé a cliquet (c’est-a-dire
sans actionnement du manche de la Elos 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 Elos
Torque Wrench ou le Elos Driver afin d’éviter de les endommager.
e Utilisation réservée aux professionnels
La Elos Torque Wrench & Driver doit étre utilisée uniqguement par des
professionnels.

5. Nettoyage et désinfection

La méthode de nettoyage et de désinfection ci-aprés est recommandée.
D’autres instructions sont disponibles a la rubrique « Cleaning and
sterilization guideline » 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 :

Remargque : pour les Etats-Unis : cycle de stérilisation a la vapeur de
132 °C (270 °F)/4 min.

oo Cycle Qe stérilis’a_tion avec élimination
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.

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

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

8. 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 %

9.  Elimination

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

10. Incidents graves

Il convient de signaler tout incident grave impliquant ce dispositif a 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

24164


http://www.elosmedtech.com/
http://elosmedtech.com/IFU/
https://elosmedtech.com/IFU/

ELOS

MEDTECH

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
diplémé.

Elos Medtech Pinol A/S
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Gebrauchsanleitung - Deutsch (German)
Elos Torque Wrench & Driver

1.  Verwendungszweck

Torque Wrench & Driver Uibertragen das Drehmoment auf den
Schraubendreher, der direkt in eine Schraube oder ein Implantat greift. Das
Produkt wird beim Einsatz von im Knochen verankerten Horgeraten,
wurzelférmigen enossalen Zahnimplantaten oder implantatgetragenen
Suprakonstruktionen verwendet. Torque Wrench & Driver sind an eine
Vielzahl von Schraubendrehern anpassbar.

2. Produktbeschreibung

Der Elos Torque Wrench (Hauptkorpus, Kopf und Elos Driver) besteht aus
leichtem Titan und rostfreiem Edelstahl. Durch sein Produktdesign, seine
Verarbeitung und seine Qualitét ist der Elos Torque Wrench & Driver
hervorragend zum Platzieren und Anpassen von Implantaten, Abutments
und Schrauben im Rahmen von chirurgischen Eingriffen und anderen
klinischen Verfahren geeignet. Der Elos Torque Wrench & Driver lasst sich
einfach fir die Reinigung, Desinfektion und Sterilisation vorbereiten.
Aufgrund der austauschbaren Schraubendreher und des Elos Driver ist
dieses Instrument mit verschiedenen Implantatsystemen kompatibel. Der
Schraubendrehereinsatz ist fiir zahlreiche Verbindungen erhaltlich.
Spezifische Produktbeschreibungen finden Sie auf den jeweiligen
Produkthinweisen.

3. Verwendung

Der Elos Torque Wrench & Driver wird unsteril geliefert. Vor der
Verwendung muss das Instrument mit Wasser und einer Burste gereinigt
sowie anschlieBend geméan Abschnitt 5 sterilisiert werden. Die Verwendung
des Elos 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 Elos Torque Wrench auf der Hohe des Pfeils
befindet (siehe Abbildung 1.A).

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

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

Um die Richtung zu &ndern, drehen Sie den Elos Torque Wrench auf
die andere Seite (siehe Abbildung 3) und schieben Sie den Elos
Driver in den Kopf des Elos Torque Wrench, bis ein Klickgerdusch zu
héren ist (siehe Abbildung 4).

4. Stecken Sie das Instrument und den Elos Driver aufeinander.

5. Setzen Sie das Instrument auf das Implantat/die Schraube auf und
drehen Sie den Arm des Elos Torque Wrench in Pfeilrichtung, bis das
gewunschte Drehmoment erreicht ist (siehe Abbildung 6). Das
aufgebrachte Drehmoment muss den jeweiligen Anweisungen des
Implantat-/Schraubenherstellers entsprechen.

6. Reinigen und sterilisieren Sie den Elos Torque Wrench & Driver nach
jeder Verwendung gemaf Abschnitt 5.

7. Kontrollieren Sie die Instrumente unter normalen Lichtverhaltnissen
auf sichtbare Ruckstande und auf Schaden oder Verschleil3: Jegliche
Instrumente, die sichtbare Schaden oder Verschleil aufweisen,
missen gemaf Abschnitt 9 entsorgt werden.

4.  Warnungen und VorsichtsmaBnahmen
Zu den mdglichen unerwiinschten Ereignissen gehoren u. a. die in der
folgenden Liste beschriebenen Ereignisse. Die genannten Risiken kdnnen
durch ein genaues Platzieren und eine ordnungsgeméRe Verwendung des
Instruments gemindert werden.

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

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

e Ausrichten der Skala
Der Elos Torque Wrench & Driver muss nicht rekalibriert werden, allerdings
muss vor jeder Verwendung sichergestellt werden, dass der Elos 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 dirfen keine losen Teile tbrigbleiben).

e Kein Uberschreiten des Skala-Maximums
Der Arm des Elos 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 Elos Torque Wrench und somit kiinftig zu einer
fehlerhaften Anzeige beim Einstellen des Elos Torque Wrench kommen
kann (siehe Abbildung 1.B).

e Keine Skalenanzeige bei Verwendung als Ratschenschliissel
Wird der Elos Torque Wrench & Driver als Ratschenschliissel verwendet,
wird dem Benutzer NICHT angezeigt, welches Drehmoment verwendet wird.
Hinweis: Wird der Elos Torque Wrench & Driver als Ratschenschlissel
verwendet, 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-
ISchraubendreher-/Driver-/Implantatherstellers zur Verwendung bzw. die
Kennzeichnung beziiglich des maximal zuldssigen Drehmoments. Bringen
Sie auf keinen Fall ein htheres Drehmoment auf, als angegeben, auch
wenn der Elos Torque Wrench & Driver als Ratschenschlissel (ohne den
Arm des Elos Torque Wrench) verwendet wird.

e Reinigung — Keine Metallbirsten oder Stahlwolle verwenden
Verwenden Sie zur Reinigung des Elos Torque Wrench oder Elos Driver
keine Metallbirsten 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.

5. Reinigung und Desinfektion

Zur Reinigung und Desinfektion werden die folgenden Methoden empfohlen.
Weitere Hinweise 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

Vb Sterilisationszyklus mit dynamischer
Luftentfernung

Einwirkzeit 4 min. [ 3 min.

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

Trocknungszeit 20 min.

Vorsicht: Das zugehérige Verpackungsmaterial KANN NICHT autoklaviert
werden, es sei denn, es wird ausdrucklich darauf hingewiesen, dass das
Material zur Sterilisation geeignet ist.

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

7. Glltigkeit

Mit Veroffentlichung dieser Gebrauchsanleitung werden alle vorherigen
Versionen ungliltig.

26/64


http://www.elosmedtech.com/
http://elosmedtech.com/IFU/
https://elosmedtech.com/IFU/

8. 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 %.

9. Entsorgung

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

10. Ernste Zwischenfalle

Wenn es in Verbindung mit diesem Produkt zu ernsten Zwischenfallen
kommen sollte, sind diese umgehend an Elos Medtech Pinol A/S und an die
zustandigen Behdrden 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 fir die
offentliche Gesundheit gefuhrt hat oder gefiihrt haben kénnte.
Kontaktieren Sie Elos Medtech Pinol A/S unter:
complaint.empi@elosmedtech.com

Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Produkt nur durch
zugelassene Zahnérzte oder Arzte bzw. in deren Auftrag verkauft werden.
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0dnyieg xpRong - EAAnvika (Greek)

Elos Torque Wrench & Driver

1. MpoBAerépevn xpnon

To Torque Wrench & Driver petadidel potrr Tpog 1o kataaBidl To oTroio
ouvdéeTal dueaa pe pia Bida A éva eppUTEUPa KATA TNV TOTTOBETNON
0O0TEOQVAPTWHEVWY OKOUTTIKWY Bapnkoiag, pIOUopPwY EVEOOaTIKWV
OBOVTIKWY EPPUTEUPATWY 1 UTTEPKATACKEUWY TTAVW g€ autd. To Torque
Wrench & Driver UTropei va TTpooapuUOoOTEi yia Xprion We TTolKiAa katoaRidia.

2. MNepiypagn mpoidvrog

To Elos Torque Wrench (kupiwg owpa, kepaAn kai Elos Driver) givai
KOTOOKEUOOUEVO aTTO avogeidwTo XaAuBa kail TITGvio pikpou Bdpoug. O
oXedIOoPOG, TO QIvipiIopa Kal n TroiéTnTa Tou Elos Torque Wrench & Driver
KaBIoTOUV TO €pyaAeio KATAAANAO yia TNV TOTTOBETNON KAl TNV TTpOCapuoyn
EPPUTEUPATWV, ECATOPIKEUPEVWY KOAOBWHATWY Kal BIdWV aTn SIdpKEIa
XEIPOUPYIKWYV ETTEPRACEWY Kal GAAWY KAIVIKWY dladikaoiwyv. H TTpogToiyacia
Tou Elos Torque Wrench & Driver yia kaBapiopo, amroAUpavon Kai
aTroaTeipwaon eival E0KOAN.

Xdapn ota evaAAagiua katoaBidia kai To Elos Driver, 1o epyahgio givai
oupBard pe didpopa CUCTAPATA EPNPUTEUPATWY. O 0dnY6g diaTiBeTal yIa
d16@opeg ouvdEael. IMNa TIG TTEPIYPAPEG CUYKEKPIUEVWV TTPOIOVTWY,
QAVATPEETE OTNV ETIKETO KABE PHEPOVWUEVOU TTPOIGVTOG.

3.  XpnAon

To Elos Torque Wrench & Driver Trapéxertal un ammooTeipwpévo. Mpiv atréd Tn
XPAON, TTPETTEI VO KOBAPIOTEN PE VEPO Kal BOUPTOA KA, OTN CUVEXEIQ, VO
atooTelpwOei cUPPwva pe TIg 0dnyieg TNG evéTnTag 5. H xprion Tou Elos
Torque Wrench kai Tou Elos Driver treplypd@eTal TTapoakaTw:

1. Metd Tov KoBapiopo, BeBaiwbeiTe OTI N TTPWTN YPAUKA OTN
diaBa6uion Tou Bpayiova Tou Elos Torque Wrench guBuypappigetal
ue 1o BENog (BA. eikova 1.A).

2. TlpooapTAaTe TNV KEPAAN OTO KUpiwg owpa Tou Elos Torque Wrench
mECOVTAG T EEAPTANATA HETAEU TOUG KOI OTPEPOVTAG TO TTPOG TNV
avTiBETN KATEUBUVON PEXPI VO AKOUOTED éva XapaKTNPIoTIKO KAIK (BA.
eIKOva 2).

3. To Béhog otnv kepaAr Tou Elos Torque Wrench deixvel Tnv
kaTeuBuvon Asiroupyiag Tou Elos Torque Wrench & Driver. H kepahi
@épel TIG evdeigelg «IN» (Méoa) (BA. eikéva 3.A) kai «OUT» (E§w) (BA.
&Ik6va 3.B).

H évdeign «IN» (Méoa) utrodeikvuel Tn de€I60TPOPN TTEPICTPOPH, EVWD
n évdeign «OUT» (E§w) utrodeikvUel TV apioTepdaTpo®n
TTEPIOTPOPN.

MNa va aAA&geTe TNV katelBuvan, yupioTe To Elos Torque Wrench
oTtnv avtifetn Aeupd (BA. eikéva 3) kai oTrpwéTe T0 Elos Driver péoa
aTnv KepaAr Tou Elos Torque Wrench péxpi va akouaoTei éva
XApaKTNPIOTIKO KAIK (BA. eikéva 4).

4. Eiocayayete 10 epyaleio péoa ato Elos Driver.

5. TotmobetraTe TO epyaAeio yéoa oTo eu@UTEUA/TN Bida Kai
TEPIOTPEWTE TOV Bpaxiova Tou Elos Torque Wrench 1rpog Tnv
KaTeEUBUvON Tou BENOUG, PEXPI va TITEUXOE N emBuUNTA poTTr (BA.
&Ik6va 6). H potrA TTou £QapuoleTal TIPETTEI VO CUPPWVE JE TIG
odnyieg Tou KaTaokeuaaTh TNG Bidag/Tou EPPUTEUPATOG.

6. Metd ammd kabe xprion, kabapileTe kal aTTOaTEIPWVETE TO Elos Torque
Wrench kai 1o Elos Driver cUpgwva pe Tig 0dnyieg Tng evotnTag 5.

7. Egerdorte Ta epyaAeia o€ ouvOAKeEG GUGIONOYIKOU QWTIGHOU WOTE VA
aQaIpECETE 0paTEG aKABAPTieg Kal va eAEYEETE yia CnUIEG 1) POOPEG:
OTrol08rTTOTE £pYaAEio TTapouaiddel opatr ¢nuid f Bopd TTPETTEl va
QATTOPPITITETAI CUPPWVA PE TNV EVOTNTA 9.

4.  Mpo€ldotroINoEeIg Kal TTPOPUAGEEIG
Ta mBavd avemBuunTa cupBavTta utropei va TePIAaPBAEVOUY EVOEIKTIKA TO
akéAouba. H owaoTr ToTTo0€TNON KaI XPrion auTtoU Tou £pyaAgiou YTTopEi va
OUUBAAAEI OTN pPEIWON QUTWVY TWV KIVOUVWV.

o Xt MEPIMTTWON UTTEPPOPTWONG 1) TTWONS
€ TEPITITWON UTTEPPOPTWONG, TITWONG 1) GAAOU E0PaAPEVOU XEIPIOPOU, N
XPAON TOU TTPOIGVTOG TIPETTEI Va BIOKOTITETAI, KABWG BEV UTTOPET va
Slao@aAIoTel N owaoTr AeiIToupyia Tou.

e Mnv xpnoipomoisite urrepoéeidio Tou udpoyovou
AuTS TO TTPOIGV TTPETTEI VO ATTOOTEIPWVETAI TIPIV OTTO TN XPRON Kal SV
TIPETTEl va KaBapiCeTal Ye Xprion UTrepogeidiou Tou udpoydvou.
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e  Evbuypdaupuion diadbuiong
To Elos Torque Wrench & Driver dev atraitei emavapabuovéunon. Qotéco,
TIPIV aTTd KABE XPAON, EAEYXETE OTI €ival TTANPWG AEITOUPYIKOG Kal OTI N TTPWTN
ypapun otn diaBaduion eubuypappigetal ye To BEAOG (BA. eikdva 1.A).
e Aiao@ali{ere Tn owarr) cuvapuoAdynon
Mpiv atd kaBe xprion, va BeRaiwveaTe 6T OAA Ta PEPN EXOUV
ouvappoAoynBei owoTd (dev emTPETTOVTAI XAAAPA PEPN).
e Mnv umepBaivere Tn péyiorn diafabuion
O Bpaxiovag Tou Elos Torque Wrench dev TTpéTrel va utrepRaivel To GKPO TG
S1aBdaBuiong (BA. eikéva 6.B), kaBwg KATI TETOIO PTTOPEI va 0dnyr o€l o€
HovIuN TTapaudpewaon Tou Bpayiova Tou Elos Torque Wrench kai kar’
€TTEKTAON O€ avakpiBeig evoeigelg potrAg (BA. eikéva 1.B).
e Amouogia évdei§ng diafabuiong orav xpnoiuoTrolsital wg KAsISi
ouoeIgng ue Kaordavia
Edv 10 Elos Torque Wrench & Driver xpnoidoTrolgital wg KAEIdi auo@igng e
kaoTdvia, AEN Trapéxel oTov XpAoTn Kapia £VvOEIEn yia Tn POTIT| TTou
€QapUOCeTal.
Znpeiwon: H potrr Tou epappdletal dev TpéTTel va utrepBaivel Ta 150 Nem
6tav 10 Elos Torque Wrench & Driver xpnoipoTtrolgital wg KAeIdi aUo@igng pe
KOOTAVIO.
e  AkoAouBsite TIC CUOTAOEIS POTTIS TOU KATAOKeUAoTn TNg Bidag,
Tou Karoafidiou, Tou odnyou 1 TOU gUPUTEUNATOS
o TTANPOQOPIEG TXETIKG WE TN YEYIOTN ETTITPETTOUEVN POTTH, AVATPEETE OTIG
odnyieg xpriong n otnv TIkéTa TNG Bidag, Tou KatoaBidioy, Tou odnyou 1 Tou
EMPUTEDPATOG. Z€ KAMia TTEPITITWON PNV EQAPUOLETE POTTA HEYOAUTEPN ATTO
TNV ava@epouevn, akdpa kai av 1o Elos Torque Wrench & Driver
XPNOIYOTTOIEITAI WG KAEIDI OUOPIENG PE KaaTAvIa (Xwpig Xprion Tou Bpayiova
Tou Elos Torque Wrench).
e KaBapioués — Mnv xpnoiuomoisite uetaAAikn Bouproa n
aroaAduaiiro
Mnv xpnoipoTtroiite peTaAAiKr) BoUpToa 1 atoaAdpaAAo yia va kabapioeTe To
Elos Torque Wrench i To Elos Driver, diagopeTikd 6a TTpokAnOei {nuid oto
epyaAeio.
e [a xprion pévo amé smayysAuarieg
To Elos Torque Wrench & Driver TTpéTrel va XpnoIhoTIoIEiTal HOVO aTTd
ETTAYYEAUATIEG.

5. KaBapiop6g kai amroAUpavon

2UVIOTATAI N TTAPAKATW PEBODOG KaBapIouoU Kal aTToAUpavong.
MepiooodTePEG 0dNYieg uTopeiTe va Bpeite ato éyypago «Cleaning and
sterilization guideline», atn diebBuvaon https://elosmedtech.com/IFU/

1. AmoouvappoloynaoTe To duvapokAeido (BA. eikdva 5)

2. Ta &exwploTd pépn gival TWPa €TOIMA VO KaBapIoToUV CUPPWVa
pe 1o éyypago «Cleaning and sterilization guideline».

3. AmooTelpwoTe oUppwva pe To éyypago «Cleaning and
sterilization guideline». ZUvoyn TTapakaTw:

Znpeiwon: MNa 1ig HIMA: KikAog atrooTeipwong pe atpd 132 °C
(270 °F)/4 AeTrTdl

ABIkaoia KL’JK)\OS aWOOTsiQwong JE duvapikn
atropdikpuvon aépa

Xpovoc ékBeanc 4 \eTrTd [ 3 AeTITdl

Q¢epuokpaaia 132°C(270°F) | 134° C(273°F)

Xpdovog OTEYVWUATOG 20 Aetr1d

Mpoooxn: To cuvodeuTikd UAIKO cuokeuaaiag AEN MIMOPEI va
ATTOOTEIPWOEI 0€ AUTOKAUGTO, TTAPd PHOVO €AV ava@EPETAl PNTWS OTI TO UAIKO
gival kat@AAnAo yia arrooTeipwan.

6. Nepaitépw TANPOPoOpPiEg

MNa epairépw TTANPoPopieg OXETIKA pe Tn xpron Tou Elos Torque Wrench
Kail Tou Elos Driver, €TIKOIVWVACTE PE TOV QVTITTPOOWTTO TTWANCEWY TNG
TTEPIOXAG OaG.

7. EykupoétnTa

Mg Tn dnuoacicuon auTWY TwV 0dNYIWV XPAoNG, OAEG oI TTPONYOUHEVES
€kdoEIG avTikaBioTavTal.
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8. DUAagn Kai XEIPIOHOG
To ouvioTwEVo eUPOg Beppokpaaiag atrobrikeuang eivar 10—40 ‘C (50—
104 F) kal TO OUVICTWUEVO £UPOG OXETIKAG Uypaaiag eivalr 0-80%

9. Amoppiyn

Kard tnv améppiwn Tou Elos Accurate® Torque Wrench ptropei va
TIOPOUCIOOTE( KivOUVOG Aoipwéng f HIkpoBIakng poAuvang. Qg ek TouTou,
TIPETTEI VO ATTOPPITITETAI WG BIOAOYIKO ATTORANTO CUPPWVA PE TIG EBVIKEG
ATTAITACEIG.

10. ZoBapd cupBdavra

Y& TIEPITITWON TTOU TTPoKUYEl KATT0I0 goBapd cupBdav ag oxEon Pe QUTA TN
OUOKeUn, autéd Ba TTPETTel va avagepBei otnv Elos Medtech Pinol A/S kai
OTIG apuOBIEG APXES TNG XWPAG OTTOU GUVERN TO CUPBAV.

‘Eva ouuBdv Bswpeital cofapd 6Tav pia cuckeur odrynoe i Ba utropouce
va €xel 0dnynaoel aueoa f éuueca oe Bavato, cofapr emdeivwon TnNG uyeiag
evog atéuou fi cofapr| atelAf yia Tn dnudaia uyeia.

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

Mpoooxn: H opootrovdiakn vopoBeoia Twv HMA emTpétrel TNV TTWANON
QAUTAG TNG OUCKEUNG HOVO aTTO 0BOVTIOTPO N YIaTpd PE GdeIa e§doknong
ETTAYYEAPOTOG A KATOTTIV EVTOANG O
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Hasznalati Gtmutat6 - Magyar (Hungarian)
Elos Torque Wrench & Driver

1. Alkalmazéas

A Torque Wrench & Driver nyomatékot fejt ki a csavarhtzéra, amely
kozvetlenul érintkezik a csavarral vagy az implantatummal a csonthoz
rogzitett hallokészulékek belltetésekor, illetve a gyokér forméaju endosztedlis
fogéaszati implantatumok vagy az erre val6 felépitmények implantalasakor. A
Torque Wrench & Driver kiilonféle csavarhizokkal hasznalhato.

2. Atermék leirasa

A Torque Wrench (test, fej és Driver) nagyon kénnyd titanbol és
rozsdamentes acélbodl készil. A Torque Wrench kialakitasanak,
bevonatanak és minéségének kdszdénhetben az eszkdz idealisan
hasznalhaté implantatumok, felépitmények és csavarok behelyezéséhez,
valamint azok helyzetének médositasahoz, sebészeti és egyéb klinikai
beavatkozasok soran egyarant. A Torque Wrench rendkivil kdnnyen
elkészithet6 a tisztitasi, a fertétlenitési és a sterilizalasi miveletekhez.

A cserélhetd csavarhuzoknak és a Driver eszkdznek készénhetéen az
eszkdz szamos implantatumrendszerrel kompatibilis. A behajté szamos
kilénbdz6 csatlakozéval hasznalhatd. Az egyes termékek ismertetése az
adott termék cimkéjén talalhato.

3. Hasznalat

A Torque Wrench nem steril forméaban kertl forgalomba. A hasznalat el6tt
viz és kefe segitségével tisztitsa meg, majd az 5. fejezetben ismertetett
madon sterilizalja. A Torque Wrench és a Driver hasznalataval kapcsolatos
informé&ciokért olvassa el az alabbiakat:

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

2. Az alkatrészek 6sszenyomasaval, majd ellenkezd iranyba vald
elforgatasaval csatlakoztassa a fejet a Torque Wrench eszkdzhoz.
Megfelel6 csatlakoztatas esetén egy kattand hangot kell hallania
(lasd a 2. abrat).

3. A Torque Wrench fején talalhat6 nyil a Torque Wrench
hasznalatanak iranyat mutatja, a fejen ezenfelll egy ,IN” (Be) (lasd a
3.A. dbrat) és egy ,OUT” (Ki) (l&sd a 3.B. abrat) felirat is lathat6. Az
LIN” (Be) felirat az 6ramutato jarasaval egyezé, mig az ,OUT” (Ki) az
6ramutatd jarasaval ellentétes iranyt jelzi. Az irany megforditasahoz
forditsa meg a Torque Wrench eszkdzt (lasd a 3. abrat), majd nyomja
be a Driver eszkdzt a Torque Wrench fejébe, amig egy kattan6
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 iranyba val6 elforgatasaval htizza meg a
megfeleld nyomatékkal (lasd a 6. bréat). A kifejtett nyomatékot a
csavar/implantatum gyartéjanak utmutatéjaban szerepl6 informaciok
alapjan hatarozza meg.

6. Minden egyes hasznalat utan az 5. fejezetben leirt utasitasoknak
megfeleléen tisztitsa meg, majd sterilizalja a Torque Wrench eszkézt
és a Driver eszkozt.

7. Normal megvilagitas mellett vizsgalja meg a miszereket, hogy nem
sérultek vagy kopottak-e, és tavolitsa el a lathatdé szennyezddéseket:
Barmilyen lathaté sériilést vagy kopast mutaté miiszert a 9.
szakasznak megfelel6en artalmatlanitani kell.

4. Figyelmeztetések és ovintézkedések
A potencialis mellékhatasokat a kdvetkezd, nem teljes kord lista tartalmazza.
Az eszkoz megfeleld elhelyezése és hasznalata segithet csdkkenteni ezek
kockazatat.

e Tulterhelés vagy leejtés esetén
Tulterhelés, leejtés vagy egyéb helytelen kezelés esetén a termék a
tovabbiakban nem hasznalhat6, mivel annak megfelel6 miikodése nem
garantalhat6.

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

e Skalabedllitasa
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A Torque Wrench eszkdzt nem kell kalibralni, de minden egyes hasznalat
elétt gy6z6djon meg réla, hogy a Torque Wrench megfeleléen miikodik-e,
illetve bizonyosodjon meg réla, hogy a skala els6 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 gy6z6djon meg réla, hogy minden alkatrész
megfeleléen lett-e felszerelve (nem lehetnek kilazult alkatrészek).

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

e Racsnis kulcsként hasznalva ne hagyatkozzon a skéalara
Ha a Torque Wrench eszkdzt racsnis kulcsként hasznalja, az eszkozrél
NEM olvashat6 le az alkalmazott nyomaték értéke.

Megjegyzés: a Torque Wrench eszkozt racsnis kulcsként hasznalva a
kifejtett nyomaték soha nem haladhatja meg a 150 Ncm nyomatékot.

e KoOvesse a csavar/csavarhtzé/behajté/implantatum gyartéja altal

javasolt nyomatékértékeket
Minden esetben tekintse meg az adott
csavar/csavarhzo/behajté/implantatum gyartjanak hasznalati Gtmutatojat
vagy cimkéjét, és ellendrizze a maximalisan engedélyezett nyomatékot.
Semmilyen kérilmények esetén se lépje tul 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
sdrolészivacsot
A Torque Wrench vagy a Driver tisztitasdhoz soha ne hasznaljon fémkefét
vagy acélszalas surolészivacsot, mert az a termék sérulését okozhatja.

e Kizarolag szakemberek hasznéalhatjak

A Torque Wrench eszkdzt kizarélag szakemberek hasznalhatjak.

5. Tisztitas és fertétlenités

A kdvetkezd tisztitasi és fertétlenitési modszer javasolt. Tovabbi
tudnivalokat a ,Cleaning and sterilization guideline” tartalmaz, ami itt érhet6
el: https://elosmedtech.com/IFU/

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

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

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

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

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

Figyelem! A termékhez tartozé csomagol6anyag NEM autoklavozhato,
kivéve, ha kulon fel van tuntetve, hogy az adott anyag sterilizalhatd.

6. Tovabbiinforméciok
A Torque Wrench és a Driver hasznélataval kapcsolatos tovabbi
informéaciokért vegye fel a kapcsolatot a helyi értékesitési képviselettel.

7. Ervényesség
A jelen haszndlati Gtmutaté kiadasanak pillanatdban az dsszes korabbi
verzié érvényét veszti.

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

9. Hulladékkezelés

Artalmatlanitaskor az Elos Accurate® Torque Wrench fertézés- vagy
mikrobiolégiai veszélyt jelenthet, ezért az adott orszag el6irasainak
megfeleléen, bioldgiai hulladékként kell artalmatlanitani.
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10. Sudlyos események

Az eszkbzzel kapcsolatban bekdvetkezd 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 kdzvetlentl
vagy kozvetetten a kdvetkezdket okozta vagy okozhatta volna: halal,
egészségi allapot sulyos karosodasa vagy komoly kbzegészségugyi
veszély.

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

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei szerint ez a
termék csak hivatasos fogorvos vagy orvos altal vagy rendelvényére
arusithato.
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Notkunarleidbeiningar - islenska (Icelandic)
Elos Torque Wrench & Driver

1. Fyrirhugud notkun

Vi@ isetningu heyrnartaekja eda tannplanta sem fest eru vid bein, eda
yfirbyggingar yfir pau, flytja Torque Wrench & Driver hersluatakio beint {
skrufjarnid sem snertir skrdfuna eda tannplantann. Heegt er ad nota Torque
Wrench & Driver med margs konar skrafjarnum.

2. Vorulysing

Torque Wrench (handfang, haus og Driver) er Gr léttu titanium og rydfriu
stali. Véruhénnun Torque Wrench, fragangur og geedi gera petta verkfaeri
hentugt pegar koma parf fyrir eda stilla igreedi, studningsfestingar (e.
abutment) og skrufur i skurdadgerdum og 6drum laekningaadgerdum.
Audvelt er ad undirblia Torque Wrench fyrir hreinsun, sétthreinsun og
daudhreinsun.

Verkfaerid er haegt ad nota med 6likum igraedikerfum, beedi vegna eiginleika
Driver og vegna pess ad heegt er ad skipta um skrdfjarn. Drifjarnid faest med
ymsum tengingum. Sérstakar vorulysingar er ad finna & merkingum fyrir
hverja voru.

3. Notkun

Torque Wrench er ekki sétthreinsadur fyrir athendingu. Fyrir notkun verdur
ad pvo hann med vatni og bursta og sidan sétthreinsa hann i samraemi vid
lidi 5. Lysing & notkun Torque Wrench og Driver er hér ad nedan.

1. Eftir hreinsun skal gengid Ur skugga um ad fyrsta linan & kvaréanum
& 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 gagnstaeda 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
rangseelis snining.

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

4. Setjid verkfeerid inn i Driver.

5. Setjid verkfeerid i igreedid/skrifuna og snuid stong Torque Wrench i
pa att sem orin synir par til réttu hersluataki er nad (sja mynd 6).
Hersluatakid verdur ad vera i samraemi vid leidbeiningar fra
framleidanda skrufunnar/igraedisins.

6. Eftir hverja notkun skal hreinsa og daudhreinsa Torque Wrench og
Driver i samraemi vid lidi 5.

7. Skodid &hold undir venjulegri lysingu med tilliti til skemmda og slits og
fjarleegid synileg 6hreinindi: Farga verdur 6llum &héldum sem eru
med synilegar skemmdir eda slit i samraemi vid hluta 9.

4. Varnadarord og varUdarreglur
Eftirfarandi adstaedur geta haft neikvaed ahrif & voruna — listinn er ekki
teemandi. Rétt stadsetning og notkun & pessu verkfaeri getur dregid Ur
aheettu & slikum tilvikum.

e Of mikid alag eda varan fellur i golf
Ef varan er beitt of miklu alagi, han fellur i géIf eda lendir i annars konar
sleemri 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 ar
skugga um ad Torque Wrench virki sem skyldi og ad fyrsta linan &
kvardanum passi vid 6rina (sja mynd 1.A).

e Tryggio rétta samsetningu
Fyrir hverja notkun skal gengié Gr skugga um ad allir hlutar séu rétt settir
saman (engir hlutar mega vera lausir).

e  EKkki skal fara yfir hamark kvardans
Stdng Torque Wrench ma ekki fara fram yfir endann & kvardanum (sja mynd
6.B) par sem slik medferd geeti valdid varanlegri aflégun & handfangi Torque
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Wrench og par med gert sidari aflestur & hersluataki 6ndkveeman (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 hersluatak.
Athugid: Notad hersluatak ma ekki vera meira en 150 Ncm pegar Torque
Wrench er notadur sem skrall.

e  Farid eftir tiimaelum fra framleidanda

skrufu/skrufjarns/Driver/igreedis

Athugid notkunarleidbeiningar eda merkingar fra framleidanda
skrufu/skrufjarns/Driver/igreedis hvad vardar mesta leyfilega hersluatak. Ekki
skal undir neinum kringumstaedum nota meira hersluatak en gefid er upp,
jafnvel p6 verid sé ad nota Torque Wrench sem skrall (4n pess ad nota
stdng 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.

5. bprif og sétthreinsun

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. Takid skruflykilinn med ataksmeeli i sundur (sja mynd 5)

2. ba er heegt 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 loftatilokun
Vinnslutimi 4 min. [ 3 min.
Hitastig 132°C(270°F) | 134° C(273°F)
burrkunartimi 20 min.

Varad: EKKI MA gufuseefa medfylgjandi umbudir nema sérstaklega sé tekid
fram ad umbudaefnid henti fyrir gufuseefingu.

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

7. Gildi
Utgéfa pessara notkunarleidbeininga leysir allar fyrri Gtgafur af holmi.

8. Geymsla og medhdndlun
Radlagt hitasvid vid geymslu er 10 til 40 °C (50 til 104 °F) og radlagt
rakasvid er O til 80%.

9. Foérgun

Sykingar- eda mengunarhaetta af véldum o6rvera kann aé fylgja Elos
Accurate® Torque Wrench og pvi skal farga taekinu sem lifreenum Grgangi i
samraemi vid reglur viokomandi lands.

10. Alvarleg tilvik

Ef einhver alvarleg tilvik koma upp i sambandi vid véruna skal tilkynna pau til
Elos Medtech Pinol A/S og l6gbeerra yfirvalda i viskomandi landi.

Alvarleg tilvik eru adstaedur par sem varan leidir beint eda ébeint til, eda
geeti hafa leitt til dauda, alvarlegs heilsutjons einstaklings eda skapad
alvarlega heilsufarsheettu fyrir almenning.

Hafa skal samband vid Elos Medtech Pinol A/S &:
complaint.empi@elosmedtech.com

Varud: Bandarisk alrikislog takmarka so6lu og péntun & pessum binadi vid
l6ggilta tannleekna eda leekna.
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Istruzioni per l'uso - Italiano (ltalian)
Elos Torque Wrench & Driver

1. Destinazione d’uso

Torque Wrench & Driver trasmette la coppia al cacciavite che si interfaccia
direttamente con una vite o impianto, nel contesto dell'installazione di
apparecchi acustici ancorati all'osso, impianti odontoiatrici endoossei della
forma della radice o sovrastrutture impiantate su di essi. Torque Wrench
&Driver si adatta a diversi cacciaviti.

2. Descrizione del prodotto

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

| cacciavite e il Elos Driver intercambiabili rendono lo strumento compatibile
con vari sistemi d’'impianto. L’inserto & disponibile per diverse connessioni.
Per descrizioni specifiche, consultare le etichette dei singoli prodotti.

3. Uso

La Elos Torque Wrench & Driver e fornita non sterile. Prima dell’'uso, &
necessario pulirla con acqua e uno spazzolino per poi sterilizzarla come
descritto nelle sezioni 5. L'uso di Elos 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 Elos 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 Elos Torque Wrench mostra la direzione di
funzionamento della Elos Torque Wrench & Driver e la testa e
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 Elos Torque
Wrench nel senso opposto (vedere figura 3) e spingere il Elos Driver
nella testa della Elos Torque Wrench fino a sentire uno scatto
(vedere figura 4).

4. Inserire lo strumento nel Elos Driver.

5. Posizionare lo strumento nell'impianto/vite e girare il braccio della
Elos 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/dellimpianto.

6. Dopo ogni utilizzo, pulire e sterilizzare la Elos Torque Wrench &
Driver come descritto nelle sezioni 5.

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 9.

4.  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 Elos 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).
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e Non superare la scala graduata
Il braccio della Elos 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 Elos Torque Wrench & Driver € utilizzata come chiave a cricchetto,
NON fornisce all'operatore indicazioni sulla coppia utilizzata.
Nota: la coppia applicata non deve superare 150 Ncm quando la Elos
Torque Wrench & Driver € usata come chiave a cricchetto.

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
quanto indicato anche quando la chiave e utilizzata come chiave a cricchetto
(senza usare il braccio della Elos Torque Wrench).

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

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

5. Pulizia e disinfezione

Si raccomanda il seguente metodo di pulizia e disinfezione. 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.

o C_iclo c_ii sterili’zz._:-xzione con rimozione
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.

6.  Altre informazioni
Per ulteriori informazioni sull’'uso di Elos Torque Wrench & Driver contattare
il proprio rappresentante di vendita di zona.

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

8.  Conservazione e manipolazione
Lintervallo di temperatura di conservazione consigliato & 10-40 °C (50-104
°F) e lintervallo di umidita relativa consigliato &€ 0-80%

9. Smaltimento

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

10. 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 pud 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.
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BHFHAE - HAFE (Japanese)

Elos Torque Wrench & Driver
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9. BEEASL
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KonpaHy xeHiHgeri Hyckaynblk — Ka3zakwa (Kazakh)
Elos Torque Wrench & Driver

1. NawnpanaHy makcaTbl

[vHamoMeTpniK KiNT NeH xeTek cyiekke GekiTineTiH ecTy annapaTTapbiH
opHarty asicbiHaa bypay MOMEHTIH BypaHaaMeH Hemece UMNNaHTaTneH
Tikenew apekeTTeceTiH Bypaybilika xibepeai, Tamblp dhopmacsl Tic
MMnnaHTaTTapblH Hemece onapablH YCTiHAer KoHAblpManapabl ycTtan
Typaabl. QuHaMmomeTprik KiNT neH xeTekTi Typni bypaybiwTapra 6eiimaeyre
Gonagabl.

2. OHiIMHIH cunaTtTamacsl

Elos guHamomeTpnik KinTi (Heriari kopnyc, 6actunek xaHe Elos xeTeri) eHin
TUTaH MeH ToT 6acnaiiTeiH 6onaTTaH xacanfaH. Elos Torque Wrench &
Driver kypanblHbIH Au3aliHblHa, 6HAEeNyiHe XaHe canacbiHa 6ainaHbICTbl On
— onepauusi xaHe 6acka Aa KNMHUKanbIK npoLeaypanapabl Xyprisy
GapbicbiHAa UMMNaHTaTTapabl, TipekTepai xaHe bypamanapibl opHaTyFa
XaHe peTTeyre TanTbipMac kypan. Elos Torque Wrench & Driver kypanblH
OHaii Tazanayra, Ae3vHdeKumsanayFra xsHe cTtepunbaeyre 6onagbl.
AybICTbIpbINaTbiH 6ypaybiluTap MeH Elos xeTeriHiH apkacbiHaa 6yn
Kypanabl Typni UMNnaHTaT XynenepiMeH nanganada anacbi3. XXetekTi Typni
XonaapMeH xarnrayra 6onagbl. ©OHIMHIH HaKTbl cunaTTaManapbiH KepriHi3
Kerce, ap eHIMHiH 3aT6enriciH kapaHbI3.

3. Nawpanany

Elos Torque Wrench & Driver cTepunbai emec kynae xeTkisineai. Konganap
anablHaa OHbl CYMEH XXaHe LieTkaMeH Tasanay, oaaH keiiH 5-6enimre
calikec cTepunbaey kepek. Elos Torque Wrench & Driver kypanblH kanau
navpanaHy KepekTiri ToMeHae KepceTinreH:

1. TasanaraHHaH keWiH, Elos guHamomeTpnik KinTi TeTiriHiH
LKanacblHAaFbl GipiHLUI CbI3blK KepceTKire TyparnaHfaHbiH TEKCEpPIHi3
(1.A-cypemmi KapaHbi3).

2. Kypampac 6enwektepai 6ip-6ipiHe kapcbl 6acbin, “cbipT” eTKeH
faybic ecTinreHwe, bypay apkbinbl 6actuekTi Elos auHamomeTpnik
KINTiHIH KopnycblHa GekiTiHI3 (2-cypemmi kapaHbI3).

3. Elos guHamomeTpnik KinTiHiH 6acTueriHaeri kepceTki Elos Torque
Wrench & Driver xymbIC iCTENTIH 6afbITTbl kKepceTeai )aHe 6acTnek
“IN” (ILLKE) (3.A-cypemmi KapaHbi3) xoaHe “OUT” (CbIPTKA) (3.B -
cypemmi KapaHbi3) nen TaHbananfaH. “IN” (ILLKE) carat TiniHiH
GafbITbl GoiibiHLWa aliHany kepekTiriH, an “OUT” (CbIPTKA) caraT
TiniHiH GarbITbIHa Kapcbl aHany kepekTiriH 6ingipeai. barbiTThl
e3repTy ywiH Elos auHamomeTpnik KinTiH kapama-kapchl xakka
aypapebin (3-cypemmi kapaHbi3), Elos xeTeriH “cbipT” eTkeH faybIc
ecTinreHwe Elos guHamomeTpnik KinTiHiH 6acTueriHe KiprisiHia
(4-cypemmi KapaHbI3).

4. Kypangbl Elos xeTeriHe KOHAbIPbIHbI3.

5. Kypanapbl umnnaHTtaTtka/Gypamara opHaTbin, 6ypay MOMeHTi TUIiCTi
MaHre eTkeHwe, Elos guHamomeTpnik KinTiHiH TeTiriH kepceTki
GarbITbiIMeH GypaHbI3 (6-cypemmi KapaHbi3). KongaHbinatelH 6ypay
MOMeHTI BypaHaa/mMnnaHTaT eHAipyLUiCiHiH HyCckaynapbiHa Colkec
Kenyi Tuic.

6. Opbip konaaHbicTaH KeliiH, Elos Torque Wrench & Driver kypanbiH 5-
GeniMre celikec TasarnaHbl3 XXaHe CTepPUNbAEHI3.

7. Kesre kepiHeTiH TOMbIpaKTbl Taszanay XasHe 3akbiMaanfaH Hemece
TO3FaH XepnepiH aHblKTay YLUiH KypanaapAapl XapblK xepae kapan
LWbIFbIHBI3: Ke3re kepiHETIH 3akbiMaanFaH Hemece To3FaH xepi 6ap
Ke3 KenreH kypangbl 9-6enimre calikec yTunmaaumsinay kepek.

4. EckepTynep XaHe cakTblK LWapanapbl
blkTMan xarbIMCbI3 Xafaannapra TemeHaerinepai xaHe T1.c.c.
Xargannapabl xaTkbldyra 6onagbl. Ocbl Kypanabl AypbiC OpHanNacTbipcaHbI3
XoHe navaanaHcaHbl3, 6yn kayintepai asavTyra 6onagbl.

e lllamadaH mbic XyKmesice HemMece Kynaca
Kypan wamagaH TbIC XYKTenreH, KynaraH Hemece 6acka Aa kate >KonveH
navpanaHblfFaH xaraanaa, oHbl 6yaaH api konaaHyra 6onmaiiael, cebebi
OHbIH AYPbIC XYMbIC iCTENTIHAIrIHE Keningik 6epinmenai.

e  Cymek nepokcudiH natidanaHb6aHbI3
Byn eHiMai konaaHap angplHAa cTepunbaey Kepek XaHe OHbl CyTek
nepokcuaimeH Tasanayra 6onmangbl.

e llikana 6olbIHwa mypanay
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Elos Torque Wrench & Driver kavita kanubpneyai kaxeT eTnengi, bipak
opbip konaaHbic anabiHaa Elos Torque Wrench & Driver kypanbliHbIH
TONbIFbIMEH AYPbIC XXYMbIC iCTEN TypFaHblHA XaHe Lkanaaarbl GipiHLLI CbI3blK
KepceTkire Typa KeneTiHAiriHe ke3 XeTki3iHi3 (1.A-cypemmi kapaHbI3).

e Aypbic kypacmbipy
Opbip konaaHbic anabiHAa 6apnblk 6enik AypbIC KypacTbipbiFaHbiHa Ke3
XETKI3iHi3 (bekiTinmereH 6oc Geniktep 6onmaybl THiC).

e  Makcumandsbl wkanadaH acnaHbi3
Elos amHamoMeTpnik KiNTiHiK TEeTiri LWKanaHblH LeKkapacbliHaH LWbIKnaybl TUIC
(6.B-cypemmi kapaHbi3), ce6ebi 6yn Elos auHamomeTpnik KinTi TeTiriHiH
TypakTbl AedopmaumsicbiHa, sFHM 6onawakra 6ypay MOMeHTI
KepceTKilTepiHiH Aan 6onmaybiHa ceben 6onybl MymkiH (1.B-cypemmi
KapaHbI3)/

o  Tipeyiwmi kinm pemiHOe KondaHraH ke30e2i wikana
KepcemkKiwiHi{ XOKMbIfbl
Erep TipeyiwrTi kinT petiHae Elos Torque Wrench & Driver kongaHbinca,
kaHaan 6ypay MOMEHTI KONAaHbIFaHbl XeHiHAe naaanaHyLbiFa elkaHaan
kepceTkiw BEPINMENL.
Eckepmne: erep TipeyiwwTi kinT peTiHae Elos Torque Wrench & Driver
navpanatbinca, KongaHelnatbiH 6ypay MoMeHTi 150 Hem kepceTkilliHeH
acnaysbl TuiC.
e bByp 1b1/6ypaybIWmbl/; Kmi/umnnar 1 6ypay
MomeHmi xeHiHOe2i eHAIpywiHiH YCbIHbIMOapbIH KONI0aHbIHbI3
YKeke 6ypamanapabl/6ypaybiwtapabl/Elos xeTeriH/umnnaHTaTTapabl
KONAaHy XeHiHaeri HyckaymnblkneH Hemece MakcuManapl pykcaT eTinreH
Bypay MOMEHTIHE KaTbICTbl TaHGAMEH TaHbICYbIHbI3AbI CypaiMbl3. TinTi
TipeyiwTi kinT peTiHae Elos Torque Wrench & Driver naaanaHbinca aa
(Elos auHamomeTpnik KinTiH konaaHycbl3), ewobip xarganaa benrineHreH
KepCETKILLTEH apTblk Gypay MOMEHTIH konaaH6aHbI3.
e Tasanay — Mmemann wemkaHbl Hemece 60s1am >XOHKaHbl
natidanaH6aHbiI3
Elos aMHamomeTpnik KinTi MeH XeTeriH Tasanay yLwiH MeTann weTkaHbl
XeHe GonaTt XoHkaHbl naganaH6aHbI3, ce6ebi byn kypanabiH
3aKbIMAanyblHa aken CofFybl MYMKiH.
e Tek Kkacinkoli MamaHAapOblH KondaHybIHa apHafFaH
Elos Torque Wrench & Driver Tek kacinkoi MamaH4apMeH KonfaHbinybl
Tic.

5. Tasanay xaHe cTepunbpaey

Keneci Tazanay xaHe aesnHdekuuanay afici ycbiHbinagbl. KoceiMiia Hyckaynapas!
https://elosmedtech.com/IFU/ canTbiHAaFbl “Ta3anay xoHe cmepunboey
JKeHiHOeai HyckayrnbikmaH” Taba anachl3.

1.  OvHamoMmeTpnik KinTTi 6enwekTeri3 (5-cypeTTi kapaHbi3).

2. EHpji 6enwektenreH Geniktepai “Tazanay xoHe cmepunboey
JKeHiHOeai HycKayribikka” calikec Tasanayra 6onagbl.

3. “Tazanay xeHe cmepunb0ey xeHiHOeai Hyckaynbikka” calikec
cTepunbaey. TemeHaeri KopbITbIHAbI:

Eckeptne: Amepuka Kypama LUtaTTaps! ywiH: BymeH ctepunbaey Luukni
132°C (270°F)/4 MmuH

Mpoueanypa [IMHamukanblk ayaHbl XO-CTepunbaey LK
blknan ety yakbITbl 4 MWH 3 MUH
Temnepatypa 132°C (270°F) 134°C (273°F)

Keby yakbITbl 20 MuH

Hazap ayaapbiHbI3: Erep matepuanibiH CTepurbaey YLliH xapamapl
eKkeHfiri aHblk kepceTinmece, inecne kantamanbslk MaTepvanpl
aBToknasTayra BOJIMAbI.

6. Kocbimwa aknapar

Elos Torque Wrench & Driver KypanblH KongaHy >XeHiHae KocbiMLla aknapar
any yLiH xeprinikTi cayga ekiniHe xabapnacbiHbl3.
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7. Yapamabinbifbl
Ocbl konaaHy XeHiHAeri Hyckaynblk >kapusinaHFaHHaH keliH 6apnbik
anablHFbl Hyckanap anMacTbipbinagsl.

8. Cakray XaHe eHaey
Cakray TemnepaTtypacblHblH YCbIHbINATbIH AvanasoHbl: 10-40°C (50-104°F),
an canblCTbipMarb! binfanabinblKTbiH YCbIHbINATLIH AnanasoHbl: 0-80%.

9. Yrtunusauuanay

YT1unusaumsnay 6apbicbiHga Elos Torque Wrench & Driver undekums
Hemece Mykpo6Tap kayniH TyAblpybl MyMKiH, COHABIKTAH OHbl YNTThIK
TananTapfa caikec 6uonoranbIK kangblk peTiHae yTunusaumsnay Kaxer.

10. Eneyni okuranap:

OCbl KypbinfbiFa 6annaHbICTbl kaHaan aa 6ip ayblp okuFanap OpblH anfaH
Xafganga, 6yn xeHiHae Elos Medtech Pinol A/S komnaHUsiCbiHa XoHe okuFa
OpbIH anfaH engiH Ky3blpeTTi opraHgapbiHa xabapnay kaxeT. Ayblp okura
[AereHiMi3 — Kypbinfbl agam eniMiHe, AeHcay nblfbiHbIH KaTTbl HalLlapnayblHa
Hemece Xanblk AeHcay bIfblHa kaTTbl Kayin TyyblHa Tikenei Hemece xaHama
aKenreH Hemece akenyi MyMkiH xargan. Elos Medtech Pinol A/S
KOMMaHWSACbIHA MblHa MeKeHxxal GoviblHLa xabapnacblHbI3:
complaint.empi@elosmedtech.com.
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LietoSanas noradijumi - Latviski (Latvian)
Elos Torque Wrench & Driver

1. Paredzétais lietojums

Instruments Torque Wrench & Driver parnes griezes momentu uz
skravgriezi, kas savukart iedarbojas tiesi uz skravi vai implantu, un o
instrumentu paredzéts izmantot tadas procediras ka kaula vadamibas
dzirdes aparata uzstadi$ana, saknes veidola zoba implanta ieskrivésana
Zok|a kaula vai virséjo elementu nostiprindSana uz implanta. Instruments
Torque Wrench & Driver ir pielagojams dazadu veidu skravgrieziem.

2. lzstradajuma apraksts

Torque Wrench (galvenais korpuss, galva un piedzinas mehanisms) ir
izgatavoti no viegla titana un neridséjosa térauda. Torque Wrench produkta
dizains, apdare un kvalitate padara instrumentu labi piemérotu implantu
ievietoSanai un korekcijai, abatmentiem un skrivém operaciju un citu
kiTnisko procedaru laika. Torque Wrench ir viegli sagatavot tiri$anai,
dezinfekcijai un sterilizacijai.

Mainami skravgrieZi un piedzinas mehanisms padara instrumentu
savietojamu ar dazadam implantu sistémam. Piedzinas mehanisms ir
pieejams dazadiem savienojumiem. Konkrétu izstradajumu aprakstus skatiet
uz attiecigo izstradajumu etiketém.

3. LietoSana

Torque Wrench tiek piegadata nesterila. Pirms lietoSanas ta ir janotira ar
adeni un suku, sekojot sterilizacijas noradijumiem 5. nodala. Turpinajuma ir
aprakstita Torque Wrench un Driver lietoSana.

1. Péc tinsanas parliecinieties, ka pirma Iinija 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 attélu) un ,OUT”
(skatit 3.B attélu). ,IN” apzimé rotaciju pulkstenraditaju virziena;
,OUT” apzimé rotaciju pretéji pulkstenraditaju virzienam. Lai mainttu
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 / skriivé un pagrieziet Torque
Wrench sviru bultinas virziena, Iidz tiek sasniegts vélamais griezes
moments (skatit 6. attélu). Pielietotajam griezes momentam ir jabat
atbilstoSam skriives / implanta raZotaja noradijumiem.

6. Péc katras lietoSanas notiriet un sterilizéjiet Torque Wrench un Driver
saskana ar noradijumiem 5 nodala.

7. Apldkojiet instrumentus pienaciga apgaismojuma, lai nonemtu
redzamus netirumus un parliecinatos, ka uz tiem nav bojajumu vai
nodiluma pazimju. Ikviens instruments ar redzamam bojajumu vai
nodiluma pazimém ir jalikvidé atbilstigi noradijumiem 9. sadala.

4. 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.

o Nelietojiet iidenraza parskabi
Pirms lietoSanas Sis produkts ir jasterilizé un to nedrikst tirit, izmantojot
GdenraZa 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
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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 Ja to lieto ka spridrata 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: pielietotais griezes moments nedrikst parsniegt 150 Ncm, kad
Torque Wrench lieto ka spradrata atslégu.

e Skrivei/ skrivgriezim / piedzipas mehanismam / implantam

izmantojiet raZotaja griezes momenta ieteikumus

Ladzu, 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 spriidrata 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.

5. Tirnsana un dezinfekcija
leteicama talak noradita tiriSanas un dezinficéSanas metode. Plasaki
noradijumi ir apkopoti dokumenta ,Cleaning and sterilization guideline”

vietné https://elosmedtech.com/IFU/

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

2. Tagad noskirtas 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.
Temperatiira 132°C(270°F) | 134° C(273°F)
Zavé$anas laiks 20 min.

Uzmanibu! Pievienoto iepakojuma materialu NEDRIKST apstradat
autoklava, ja vien nav skaidri noradrts, ka materials ir piemérots sterilizacijai.

6. Papildu informacija
Lai iegatu papildu informaciju par Torque Wrench un Driver lietosanu, ladzu,
sazinieties ar vietéjo tirdzniecibas parstavi.

7. Derigums
Péc So lietoSanas noradijumu publicéSanas visas iepriek$éjas versijas
zaudé aktualitati.

8. Glabasana un rikoSanas

Leteicamais glabasanas temperattras diapazons ir 10-40 °C (50-104 °F) un
ieteicamais relativa mitruma diapazons ir 0-80%

9. Likvidésana

Izmetot Elos Accurate® Torque Wrench, var rasties inficéSanas vai
mikrobiologisks apdraud&jums, tapéc instruments ir jaizmet ka biologiskie
atkritumi saskana ar valsts tiesibu aktos paredzétajiem noteikumiem.

10. 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 izraistt navi, radija vai varéja radit nopietnu
kaitéjumu cilvéka veselibai vai nopietnu apdraudéjumu sabiedribas
veselibai.
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Sazinieties ar uznémumu ,Elos Medtech Pinol A/S”, rakstot uz
complaint.empi@elosmedtech.com .

Uzmanibu! ASV federala likumdo$ana atlauj So ierici pardot vai pasaitit
licencétam zobarstam vai arstam.

Elos Medtech Pinol A/S
Engvej 33
3330 Gorlgse, Denmark
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Naudojimo instrukcija - Lietuviy k. (Lithuanian)
Elos Torque Wrench & Driver

1. Naudojimo paskirtis

,Torque Wrench & Driver” perduoda sukimo momentg j atsuktuva, kuris
tiesiogiai veikia varztg ar implanta, jtaisant prie kaulo tvirtinamus klausos
aparatus, Saknies formos j kaulg jsriegiamus danties implantus arba jy
antstatus. ,Torque Wrench & Driver* pritaikomi jvairiems atsuktuvams.

2. Gaminio aprasas

,Torque Wrench“ (pagrindinis korpusas, galvuté ir ,Driver) pagamintas i$§
lengvo titano ir neradijanciojo plieno. ,Torque Wrench® 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* lengva paruosti valymui, dezinfekavimui ir
sterilizavimui.

Dél kei¢iamy atsuktuvy ir ,Driver” jrankis suderinamas su jvairiomis implanty
sistemomis. Yra jvairioms jungtims skirty sukimo jtaisy. Konkre¢iy gaminiy
aprasymai pateikti atskiry gaminiy etiketése.

3. Naudojimas

,Torque Wrench*” pristatomas nesterilus. Prie§ naudojant jj reikia nuvalyti
vandeniu ir Sepeciu, po to sterilizuoti pagal 5 skyriuje pateiktus nurodymus.
,Torque Wrench* ir ,Driver” naudojimas aprasytas toliau.

1. Nuvale pasirapinkite, kad ant ,Torque Wrench® rankenos esancios
skalés pirmoji 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 pazyméta ,IN“ (vidun) (Zr. 3.A pav.)
ir ,OUT" (iSorén) (Zr. 3.B pav.). ,IN* (vidun) reiSkia sukimg pagal
laikrodZio rodykle; ,OUT* (iSorén) reiSkia sukimg 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 jrankj j ,Driver*.

5. statykite jrankj j implanta / varztg ir sukite ,Torque Wrench” rankeng
rodyklés kryptimi, kol pasieksite norimg sukimo momentg (Zr. 6 pav.).
Taikomas sukimo momentas turi atitikti varzto / implanto gamintojo
instrukcijas.

6. Kaskart panaudoje ,Torque Wrench* ir ,Driver” valykite ir sterilizuokite
pagal 5 skyriuose pateiktus nurodymus.

7. Esant jprastam ap$vietimo apzidrékite instrumenta, kad
pasalintuméte matomus neSvarumus ir patikrintuméte, ar néra
sugadinimo ar nusidéveéjimo pozymiy: visi instrumentai, kuriuose
pastebéta sugadinimo ar nusidévéjimy pozymiy, turi bati pasalinti
pagal 9 skyriaus nurodymus.

4. |spéjimaiir 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
nurodymy, jo nebegalima naudoti, nes nebegalima uztikrinti, kad jis veiks
tinkamai.

e Nenaudokite vandenilio peroksido
Sj 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
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,Torque Wrench” rankena negali iSsikisti uz skalés galo (Zr. 6.B pav.), nes
taip ,Torque Wrench* rankena gali bati negriztamai deformuota ir basimi
sukimo momento rodmenys bus netikslds (Zr. 1.B pav.).

e Naudojant kaip reketinj raktg skalé nepateikia informacijos
Jei ,Torque Wrench* naudojamas kaip reketinis raktas, jis NENURODO
naudotojui, koks sukimo momentas taikomas.

Pastaba. Kai ,Torque Wrench* naudojamas kaip reketinis raktas, taikomas
sukimo momentas negali vir§yti 150 Ncm.

e  Vadovaukités varito / atsuktuvo / ,,Driver*/ implanto gamintojo

rekomendacijomis
Informacijos apie didZiausig leidZziamg 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
,Torque Wrench® rankenos).

e Valymas — nenaudokite metaliniy Sepeciy ar plieniniy Sveistuky
,Torque Wrench® ir ,Driver” valyti nenaudokite metaliniy $epeciy ar plieniniy
Sveistuky, nes taip paZeisite instruments.

e  Skirta naudoti tik specialistams
,Torque Wrench® gali naudoti tik specialistai.

5. Valymas ir dezinfekavimas

Rekomenduojami toliau nurodytas valymo ir dezinfekavimo metodai.
Daugiau nurodymy pateikiama,Cleaning and sterilization guideline® adresu
https://elosmedtech.com/IFU/.

1. ISardykite 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.

Procedira Sterilizavimo ciklas dinamiskai $alinant org
Apdorojimo trukmé 4 min. [ 3 min.
Temperatara 132°C(270°F) | 134° C(273°F)
DZiovinimo trukmé 20 min.

Démesio. Pridedamos pakuotés medziagos NEGALIMA sterilizuoti
autoklavu, nebent bty aiSkiai nurodyta, kad medziaga tinkama sterilizuoti.

6. Papildomainformacija
Dél papildomos informacijos, kaip naudoti ,Torque Wrench* ir ,Driver®,
susisiekite su vietiniu pardavimo atstovu.

7. Galiojimas
Si ileista naudojimo instrukcija pakeicia visas ankstesnes versijas.

8. Laikymas ir tvarkymas

Rekomenduojamas laikymo temperatdros intervalas 10—-40 °C (50-104 °F),
rekomenduojamas santykinio drégnio intervalas 0-80 %.

9. Jrenginio likvidavimas

Salinamas ,Elos Accurate® Torque Wrench* gali kelti infekcijos ar mikroby
pavojuy, todél turi bati Salinamas kaip biologinés atliekos, laikantis
nacionaliniy reikalavimy.

10. Rimti incidentai

Apie visus su $iuo 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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Arahan Penggunaan — Bahasa Melayu (Malay)
Elos Torque Wrench & Driver

1. Tujuan penggunaan

Torque Wrench dan Driver memindahkan tork kepada pemutar skru yang
membuat antara muka secara terus dengan skru atau implan dalam konteks
pemasangan bantuan pendengaran yang dikukuhkan dengan tulang, bentuk
akar endoseus implan pergigian atau super struktur ke atas alat sedemikian.
Torque Wrench dan Driver boleh disesuaikan dengan pelbagai jenis
pemutar skru.

2. Penerangan Produk

Elos Torque Wrench (badan utama, kepala dan Elos Driver) diperbuat
daripada titanium dan keluli tahan karat ringan. Reka bentuk produk,
kemasan dan kualiti Elos Torque Wrench & Driver menjadikan alat ini
sangat sesuai untuk penggantian dan pelarasan implan, penampan dan skru
semasa pembedahan dan prosedur klinikal lain. Elos Torque Wrench &
Driver mudah disediakan untuk pembersihan, penyahjangkitan dan
pensterilan.

Pemutar skru boleh tukar dan Elos Driver menjadikan alat serasi dengan
pelbagai sistem implan. Pemutar tersedia untuk pelbagai sambungan. Untuk
penerangan produk khusus, sila rujuk label produk individu.

3. Penggunaan

Elos Torque Wrench & Driver ialah bukan steril. Sebelum penggunaan, ia
mesti dibersihkan dengan air dan diikuti dengan pensterilan mengikut
bahagian 5. Penggunaan Elos Torque Wrench & Driver diterangkan di
bawah:

1. Selepas penggunaan, pastikan garis pertama pada skala lengan
Elos Torque Wrench sejajar dengan anak panah (lihat rajah 1.A).

2. Sambungkan kepala ke badan Elos Torque Wrench dengan
menekan komponen bersama-sama dan memutarnya dalam arah
bertentangan sehingga mendengar bunyi klik (lihat rajah 2).

3. Anak panah di atas kepala Elos Torque Wrench menunjukkan arah
Elos Torque Wrench & Driver berfungsi, dan kepala dilabelkan “IN”
(MASUK) (lihat rajah 3.A) dan “OUT” (KELUAR) (lihat rajah 3.B). “IN”
(MASUK) menunjukkan putaran ikut arah jam, “OUT” (KELUAR)
menunjukkan putaran lawan arah jam. Untuk mengubah arah,
terbalikkan Elos Torque Wrench ke bahagian bertentangan (lihat
rajah 3) dan tekan Elos Driver ke dalam kepala Elos Torque Wrench
sehingga bunyi klik boleh didengari (lihat rajah 4).

4. Masukkan alat ke dalam Elos Driver.

5. Letakkan alat di dalam implan/skru dan putar lengan Elos Torque
Wrench dalam arah anak panah sehingga mencapai tork yang
diingini (lihat rajah 6). Tork yang dikenakan mestilah mengikut arahan
pengilang skru/implan.

6. Selepas setiap penggunaan, bersihkan dan sterilkan Elos Torque
Wrench & Driver mengikut bahagian 5.

7. Periksa peralatan di bawah pencahayaan biasa untuk menyingkirkan
kotoran yang boleh dilihat dan melihat kerosakan atau haus: Mana-
mana peralatan yang menunjukkan kerosakan atau haus yang boleh
dilihat mestilah dilupuskan mengikut bahagian 9.

4. Amaran dan langkah berjaga-jaga
Kejadian buruk berpotensi mungkin termasuk tetapi tidak terjadi kepada
senarai berikut. Peletakan dan penggunaan peralatan ini dengan betul boleh
membantu mengurangkan risiko ini.
e Jikaterlampau muat atau terjatuh
Jika terlampau muat atau terjatuh atau dikendalikan secara salah, produk
tidak boleh lagi digunakan kerana fungsi yang betul tidak lagi boleh dijamin.
e Jangan guna peroksida hidrogen
Produk ini mestilah disterilkan sebelum penggunaan dan tidak boleh
dibersihkan menggunakan peroksida hidrogen.
e Penjajaran skala
Elos Torque Wrench & Driver tidak memerlukan kalibrasi tetapi sebelum
penggunaan, pastikan Elos Torque Wrench & Driver berfungsi sepenuhnya
dan garis pertama pada skala sejajar dengan anak panah (lihat rajah 1.A).
e Pastikan pemasangan betul
Sebelum setiap penggunaan, pastikan semua bahagian dipasang dengan
betul (bahagian yang longgar tidak dibenarkan).
e Jangan melebihi skala maksimum
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Lengan Elos Torque Wrench mestilah tidak melebihi hujung skala (lihat
rajah 6.B), kerana ia boleh menyebabkan kecacatan bentuk yang kekal ke
atas lengan Elos Torque Wrench, iaitu bacaan tork yang tidak tepat pada
masa akan datang (lihat rajah 1.B).

e Tiada penunjuk skala apabila digunakan sebagai perengkuh

sehala
Jika Elos Torque Wrench & Driver digunakan perengkuh sehala, ia TIDAK
memberikan sebarang penunjuk jenis tork yang digunakan kepada
pengguna.
Notis: tork yang digunakan tidak boleh melebihi 150 N-cm apabila Elos
Torque Wrench & Driver diguna sebagai perengkuh sehala.
e Gunakan skru/pemutar skru/Pemutar/tork implan pengilang yang
disyorkan
Periksa arahan penggunaan atau label penggunaan berkenan tork
maksimum yang dibenarkan untuk skru/pemutar skru/Elos Driver/implan
pengilang. Jangan dalam apa jua keadaan mengenakan tork yang lebih
tinggi daripada yang dinyatakan walaupun sama ada Elos Torque Wrench &
Driver digunakan sebagai perengkuh sehala (tanpa menggunakan lengan
Elos Torque Wrench).

e Pembersihan — jangan guna berus logam atau wul keluli
Jangan guna berus logam atau wul keluli untuk membersihkan Elos Torque
atau Driver kerana ini boleh merosakkan peralatan.

e Hanya untuk digunakan oleh ahli profesional
Elos Torque Wrench & Driver mestilah hanya digunakan oleh ahli
profesional.

5. Pembersihan dan pensterilan

Kaedah pembersihan dan penyahjangkitan berikut adalah disyorkan.
Arahan lanjut boleh ditemui dalam “Garis panduan pembersihan dan
pensterilan” di https://elosmedtech.com/IFU/

1. Menyahpasang Torque Wrench (lihat rajah 5)

2. Bahagian berasingan kini sedia dibersihkan mengikut “Garis panduan
pembersihan dan pensterilan”.

3. Pensterilan mengikut “Garis panduan pembersihan dan pensterilan”.
Ringkasan di bawah:

Nota: Untuk AS: Kitaran Pensterilan Stim 132°C (270°F)/4 min.

Prosedur Kitaran pensterilan penyingkiran udara dinamik
Masa pendedahan 4 min. 3 min.
Suhu 132°C (270°F) 134°C (273°F)

Masa pengeringan 20 min.

Awas: Bahan pembungkusan bersama TIDAK BOLEH autoklaf kecuali ia
dinyatakan secara jelas bahawa bahan tersebut sesuai untuk pensterilan.

6. Maklumat lanjut
Untuk mendapatkan maklumat tambahan tentang penggunaan Elos Torque
Wrench & Driver, sila hubungi wakil jualan setempat anda.

7. Kesahan
Setelah penerbitan arahan penggunaan ini, semua versi yang terdahulu
akan terbatal.

8. Penyimpanan dan Pengendalian
Julat suhu penyimpanan yang disyorkan ialah 10-40°C (50-104°F) dan julat
kelembapan relatif yang disyorkan ialah 0-80%.

9. Pelupusan

Apabila pelupusan Elos Torque Wrench & Driver boleh mewujudkan
jangkitan atau bahaya mikrob dan maka hendaklah dilupuskan sebagai sisa
biologi, mengikut syarat-syarat kebangsaan.
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10. Kejadian serius:

Jika sebarang kejadian serius berlaku berkaitan peranti ini, ia hendaklah
dilaporkan kepada Elos Medtech Pinol A/S dan pihak berkuasa yang cekap
dalam negara apabila kejadian berlaku. Kejadian yang serius ialah situasi di
mana peranti secara langsung atau tidak langsung menyebabkan atau
membawa kepada kematian, kemerosotan yang serius dalam kesihatan
individu atau ancaman kesihatan awam yang serius. Hubungi Elos Medtech
Pinol A/S di: complaint.empi@elosmedtech.com
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Bruksanvisning - Norsk (Norwegian)
Elos Torque Wrench & Driver

1. Tiltenkt bruk

Torque Wrench & Driver overfgrer moment til skrutrekkeren som har direkte
kontakt med en skrue eller et implantat i sammenheng med installasjon av
benforankrede hgreapparater, endossgse rotform-tannimplantater eller
overbygninger pa slike. Torque Wrench & Driver kan tilpasses en rekke
skrutrekkere.

2. Produktbeskrivelse

Elos Torque Wrench (hoveddel, hode og Elos Driver) er laget av lett titan og
rustfritt stal. Produktdesignet, finishen og kvaliteten til Elos Torque Wrench &
Driver gjar verktayet godt egnet for plassering og justering av implantater,
monteringsenheter og skruer under operasjonen og andre kliniske
prosedyrer. Elos Torque Wrench & Driver er enkel & klargjgre for rengjgring,
desinfisering og sterilisering.

Utskiftbare skrutrekkere og Elos Driver gjar verktgyet kompatibelt med ulike
implantatsystemer. Overgangen er tilgjengelig for en rekke tilkoblinger. Se
de enkelte produktetikettene for spesifikke produktbeskrivelser.

3. Bruk

Elos Torque Wrench & Driver leveres usteril. Fgr bruk m& den rengjeres
med vann og barste etterfulgt av sterilisering i henhold til del 5. Bruk Elos
Torque Wrench & Driver som beskrevet nedenfor:

1. Etter rengjering ma du kontrollere at den ferste linjen p& malestokken
pé Elos Torque Wrench-armen er pa linje med pilen (se figur 1.A).

2. Fest hodet til hoveddelen pa Elos Torque Wrench ved & skyve
komponentene sammen og vri dem i motsatt retning til du hgrer et
klikk (se figur 2).

3. Pilen p& hodet av Elos Torque Wrench viser retningen som Elos
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 Elos Torque Wrench (se figur 3) og skyve Elos Driver inn i hodet
pé Elos Torque Wrench til du hgrer et klikk (se figur 4).

4. Sett verktgyet inn i Elos Driver.

5. Plasser verktagyet pa implantatet/skruen, og vri Elos Torque Wrench-
armen i pilens retning inntil ansket dreiemoment lagres (se figur 6).
Det pafgrte momentet ma veere i samsvar med produsentens
instrukser for skrue/implantat.

6. Elos Torque Wrench & Driver skal rengjgres og steriliseres etter bruk
hver gang i henhold til del 5.

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 9.

4.  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.

e Overbelastning eller fall
Hvis produktet blir overbelastet, faller i bakken eller pd annen méte blir
skadet, ma det ikke lenger brukes, da riktig funksjonalitet ikke lenger
garanteres.

e Ikke bruk hydrogenperoksid
Dette produktet ma steriliseres fagr bruk, og det skal ikke rengjgres med
hydrogenperoksid.

e  Malestokkinnretting
Elos Torque Wrench & Driver krever ikke rekalibrering, men fgr hver bruk
ma du kontrollere at Elos 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 lgse deler er
tillatt).
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e Ikke overskrid maksverdien p& malestokken
Armen p& Elos Torque Wrench ma ikke g& utover enden p& mélestokken (se
figur 6.B), da dette kan fare til permanent deformasjon av Elos Torque
Wrench-armen og ungyaktige momentavlesninger (se figur 1.B).

e Ingen malestokkindikasjon nar det brukes som skralle
Hvis Elos Torque Wrench & Driver blir brukt som en skralle, gir den IKKE
brukeren noen indikasjon pa hvilket dreiemoment som brukes.
Merk: Dreiemomentet som pafgres, ma ikke overstige 150 Ncm nar Elos
Torque Wrench & Driver brukes som skralle.

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 Elos Torque Wrench-armen).

e Rengjgring —ikke bruk stalberste eller stalull
Ikke bruk en stalbgrste eller stalull for & rengjgre Elos Torque Wrench eller
Elos Driver, da dette vil skade instrumentet.

e  Skal kun brukes av fagfolk
Elos Torque Wrench & Driver skal kun brukes av fagfolk.

5. Rengjgring og desinfisering
Falgende rengjarings- og desinfeksjonsmetode anbefales. Ytterligere
anvisninger finnes i «Cleaning and sterilization guideline» pa
https://elosmedtech.com/IFU/
1. Demonter momentngkkelen (se figur 5)
2. De adskilte delene er n& 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)
Tarketid 20 minutter

Forsiktig: Medfglgende emballasje KAN IKKE autoklaveres med mindre det
er uttrykkelig uttalt at materialet er egnet for sterilisering.

6.  Ytterligere informasjon
Ta kontakt med din lokale salgsrepresentant hvis du vil ha mer informasjon
om bruk av Elos Torque Wrench & Driver.

7.  Gyldighet
Nar denne bruksanvisningen er publisert, erstatter den alle tidligere
versjoner.

8. Oppbevaring og handtering
Anbefalt temperaturomrade for oppbevaring er 10-40 °C (50-104 °F), og
anbefalt omrade for relativ fuktighet er 0-80 %

9. Kassering

Nar Elos Accurate® Torque Wrench kasseres, kan den utgjare en
infeksjons- eller mikrobefare og skal derfor kasseres som biologisk avfall i
henhold til nasjonale forskrifter.

10. Alvorlige hendelser

Hvis det oppstar alvorlige hendelser med dette utstyret, ber 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 til eller kunne ha fert til dgdsfall, alvorlig nedsatt helse hos en person
eller en alvorlig folkehelsetrussel.

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

Forsiktig: Fgderale lover i USA begrenser salget av denne enheten til etter
henvisning fra tannlege eller lege med lisens.

4464


http://www.elosmedtech.com/
http://elosmedtech.com/IFU/
https://elosmedtech.com/IFU/
mailto:complaint.empi@elosmedtech.com

Instrukcja uzytkowania - Polski (Polish)
Elos Torque Wrench & Driver

1. Przeznaczenie

Klucz Torque Wrench & Driver przenosi moment obrotowy na $rubokret,
ktory styka sie bezposrednio ze $rubag lub implantem w ramach instalowania
osadzanych w kosci aparatéw stuchowych, filarowych $rédkostnych
implantéw stomatologicznych lub umieszczanych na nich nadbudéw. Klucz
Torque Wrench & Driver jest zgodny z réznymi srubokretami.

2. Opis produktu

Klucz Elos Torque Wrench (korpus, gtowica i uchwyt Elos Driver) jest
wykonany z lekkiego tytanu i stali nierdzewnej. Projekt, wykonczenie i jako$é
klucza Elos Torque Wrench & Driver sprawiaja, ze to narzedzie doskonale
nadaje si¢ do umieszczania i dostosowywania ustawienia implantéw,
tacznikéw oraz $rub w trakcie zabiegu chirurgicznego oraz innych procedur
klinicznych. Klucz Elso Torque Wrench & Driver mozna w fatwy sposéb
przygotowac¢ do czyszczenia, dezynfekgcji i sterylizacji.

Wymienne srubokrety oraz uchwyt Elos Driver sprawiajg, ze narzedzie jest
zgodne z réznymi systemami implantéw. Uchwyt jest dostepny dla réznych
potaczen. Szczegdtowy opis mozna znalez¢ na etykietach poszczegéinych
produktéw.

3. Uzytkowanie

Klucz Elos Torque Wrench & Driver jest dostarczany w postaci niejatowe;j.
Przed uzyciem nalezy go wyczysci¢ wodg i szczotka, a nastgpnie
przeprowadzi¢ sterylizacje zgodnie z informacjami w punktach 5. Ponizej
opisano sposéb uzytkowania klucza Elos Torque Wrench i uchwytu Elos
Driver:

1. Po przeprowadzeniu czyszczenia nalezy upewnic sie, ze pierwsza
linia na skali na ramieniu klucza Elos Torque Wrench jest wyréwnana
ze strzatka (zob. ryc. 1.A).

2. Podtaczy¢ gtowice do korpusu klucza Elso Torque Wrench,
dociskajgc elementy razem i obracajgc je w przeciwnych kierunkach
do momentu ustyszenia klikniecia (zob. ryc. 2).

3. Strzatka na gtowicy wskazuje kierunek dziatania klucza Elos Torque
Wrench. Na gtowicy znajdujg si¢ nastepujgce oznaczenia: ,IN” (do
wewnatrz; zob. ryc. 3.A) oraz ,OUT” (na zewnatrz; zob. ryc. 3.B).
Oznaczenie ,IN” wskazuje obrét w kierunku zgodnym z ruchem
wskazéwek zegara, natomiast oznaczenie ,OUT” — w kierunku
przeciwnym. W celu zmiany kierunku nalezy obrécié klucz Elos
Torque Wrench na przeciwng strone (zob. ryc. 3) i docisngé uchwyt
Elos Driver do glowicy klucza Elos Torque Wrench do momentu
ustyszenia kliknigcia (zob. ryc. 4).

4. Wprowadzi¢ narzedzie w uchwyt Elos Driver.

5. Umiesci¢ narzedzie w implancie/$rubie i obraca¢ ramieniem klucza
Elos Torque Wrench w kierunku wskazanym strzatkg do chwili
osiggnigcia zadanego momentu obrotowego (zob. ryc. 6). Przytozony
moment obrotowy musi by¢ zgodny z instrukcjami producenta
Sruby/implantu.

6. Po kazdym uzyciu wyczysci¢ i wysterylizowa¢ klucz Elos Torque
Wrench oraz uchwyt Elos Driver zgodnie z instrukcjami w punktach 5.

7. Sprawdzi¢ narzgdzia w normalnym oswietleniu w celu usunigcia
widocznych zabrudzen oraz pod katem uszkodzen lub zuzycia:
Wszystkie wyraznie uszkodzone lub zuzyte narzedzia nalezy
zutylizowa¢ zgodnie z informacjami podanymi w punkcie 9.

4. Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci
Potencjalne zdarzenia niepozagdane moga obejmowac¢ miedzy 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 sposéb 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  Wyrdéwnanie skali
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Klucz Elos Torque Wrench nie wymaga ponownej kalibracji, jednak przed
kazdym uzyciem nalezy upewnic¢ 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 upewnic sig, ze wszystkie czesci zostaty
prawidtowo zmontowane (niedozwolone jest wystepowanie luznych
elementow).
e Nie przekracza¢ warto$ci maksymalnej na skali
Ramienia klucza Elos Torque Wrench nie wolno wygina¢ poza koniec skali
(zob. ryc. 6.B), gdyz moze to skutkowac jego trwatg deformacjg, co oznacza
uzyskiwanie w przysztosci nieprawidtowych odczytéw wartosci momentu
obrotowego (zob. ryc. 1.B).
e  Brak wskazan na skali w przypadku uzytkowania jako klucza
grzechotkowego
Jesli klucz Elos Torque Wrench & Driver jest uzytkowany jako klucz
grzechotkowy, NIE wskazuje on uzytkownikowi wartosci stosowanego
momentu obrotowego.
Uwaga: podczas uzytkowania Elos Torque Wrench & Driver jako klucza
grzechotkowego przyktadany moment obrotowy nie moze przekracza¢
150 Ncm.
e Stosowac wartosci momentu obrotowego zalecane przez
producenta Sruby/Srubokretu/uchwytu/implantu
Nalezy sprawdzi¢ dostarczone przez producenta danej
Sruby/$rubokretu/uchwytu/implantu instrukcje uzytkowania lub informacje na
etykiecie dotyczace dozwolonego maksymalnego momentu obrotowego.
W zadnym wypadku nie wolno przyktada¢ wyzszego momentu obrotowego
od podanego, nawet jesli klucz Elos Torque Wrench & Driver jest uzywany
jako klucz grzechotkowy (bez ramienia klucza Elos Torque Wrench).
e Czyszczenie — nie stosowa¢ metalowej szczotki ani stalowej
wetny
Do czyszczenia klucza Elos Torque Wrench i uchwytu Elos Driver nie nalezy
stosowac metalowej szczotki ani stalowej wetny, gdyz spowoduje to
uszkodzenie narzedzia.
e Do stosowania wylacznie przez wykwalifikowany personel
Klucz Elos Torque Wrench moze by¢ stosowany wytacznie przez
wykwalifikowany personel.

5. Czyszczenie i dezynfekcja

Zalecana jest nastepujgca metoda czyszczenia i dezynfekcji. Dalsze
instrukcje mozna znalez¢ w dokumencie ,Cleaning and sterilization
guideline” 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: CykKl sterylizacji parowej 132°C (270°F) / 4 min.

o Cykll 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
sterylizacji.

6. Dodatkowe informacje

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje dotyczace stosowania klucza Elos
Torque Wrench i uchwytu Elos Driver, nalezy skontaktowac¢ sie z lokalnym
przedstawicielem handlowym.

7. Waznos¢ dokumentu

Po opublikowaniu niniejsza instrukcja uzytkowania zastepuje wszystkie
poprzednie wersje.
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8. Przechowywanie i sposéb obchodzenia sie z produktem

Zalecany zakres temperatury przechowywania wynosi od 10°C do 40°C (od
50°F do 104°F), a zalecany zakres wilgotnos$ci wzglednej wynosi od 0% do
80%

9. Utylizacja

Utylizowany korpus do skanowania Elos Accurate® Torque Wrench moze
stwarzac¢ zagrozenie zakazeniem lub zagrozenie mikrobiologiczne i dlatego
nalezy go usuwac jako odpad biologiczny, zgodnie z przepisami krajowymi.

10. Powazne zdarzenia

W przypadku wystgpienia jakichkolwiek powaznych zdarzen zwigzanych z
niniejszym narzedziem nalezy zgtosi¢ 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
urzadzenia wylgcznie przez lekarza lub licencjonowanego stomatologa albo
na zlecenie lekarza lub licencjonowanego stomatologa.
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Instrucdes de uso - Portugués (Portuguese)
Elos Torque Wrench & Driver

1. Utilizag&o prevista

Os Torque Wrench & Driver transferem tor¢éo para a chave de fendas, que
possui interface direta com um parafuso ou implante no contexto da
instalacdo de aparelhos auditivos osteointegrados, implantes dentéarios
endoésseos em forma de raiz ou superestruturas. Os Torque Wrench &
Driver sdo adaptaveis a uma variedade de chaves de fendas.

2. Descrig¢ao do produto

A Elos Torque Wrench (corpo principal, cabeca e Elos Driver) é feita de
titnio leve e aco inoxidavel. O design, acabamento e qualidade do produto
da Elos Torque Wrench & Driver tornam a ferramenta bem adequada para a
colocagéo e ajuste de implantes, pilares e parafusos durante a cirurgia e
outros procedimentos clinicos. A Elos Torque Wrench & Driver é facil de
preparar para a limpeza, desinfecao e esterilizacéo.

As chaves de parafusos intercambiaveis e o Elos Driver tornam a
ferramenta compativel com varios sistemas de implantes. O driver esta
disponivel para uma variedade de ligag6es. Consulte os rétulos individuais
do produto para obter descri¢cdes especificas do mesmo.

3. Utilizacao

A Elos Torque Wrench & Driver é fornecida néo estéril. Antes de utilizar,
deve ser limpa com agua e pincel, seguido de esterilizagdo de acordo com
as secgdes 5. A utilizagdo da Elos Torque Wrench e do Elos Driver é
descrita abaixo:

1. Apos alimpeza, certifique-se de que a primeira linha da escala do
brago da Elos Torque Wrench se alinha com a seta (ver figura 1.A).

2. Ligue a cabeca ao corpo da Elos Torque Wrench empurrando os
componentes e girando-os em sentido oposto até que um clique
audivel seja alcancado (veja a figura 2).

3. A seta na cabega da Elos Torque Wrench mostra a dire¢éo na qual a
Elos Torque Wrench & Driver esté a funcionar e a cabega esta
identificada como «IN» (veja figura 3.A) e «OUT» (veja a figura 3.B).
«IN» indica rotagdo no sentido horario; «OUT» significa rotagdo no
sentido anti-horario. Para mudar de direcéo, vire a Elos Torque
Wrench para o lado oposto (ver figura 3) e empurre o Elos Driver
para dentro da cabeca da Elos Torque Wrench até se conseguir um
clique audivel (ver figura 4).

4. Insira a ferramenta no Elos Driver.

5. Cologue a ferramenta no implante ou parafuso e gire o brago da Elos
Torque Wrench na direcéo da seta até que o torque desejado seja
alcancado (veja a figura 6). O torque aplicado deve estar de acordo
com as instru¢des dos fabricantes de parafusos ou implantes.

6. Apo6s cada utilizagdo limpe e esterilize a Elos Torque Wrench e o
Elos Driver de acordo com as secgdes 5.

7. Inspecione os instrumentos em condi¢cdes 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 seccao 9.

4.  Avisos e precaucdes
Potenciais ocorréncias adversas podem incluir mas nédo estdo limitadas a
seguinte lista. A colocacdo 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 peréxido de hidrogénio
Este produto deve ser esterilizado antes da utilizagéo e ndo deve ser limpo
com peroxido de hidrogénio.

e Alinhamento da escala
A Elos Torque Wrench & Driver ndo requer recalibragdo, mas antes de cada
utilizacéo, certifique-se de que a Elos Torque Wrench & Driver esta
totalmente funcional e que a primeira linha da escala alinha com a seta (ver
figura 1.A).
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e Assegure a montagem correta
Antes de cada utilizac&o, certifiqgue-se de que todas as pecas estéo
corretamente montadas (néo séo permitidas pegas soltas).

e Na&o exceder a escala maxima
O brago da Elos Torque Wrench néo deve ir além do final da escala (ver
figura 6.B), pois isso pode resultar numa deformagéo permanente do brago
da Elos Torque Wrench, isto €, futuras leituras de torque imprecisas (ver
figura 1.B).

e Nenhumaindicacéo de escala quando usada como chave de

catraca

Se a Elos Torque Wrench & Driver for usada como uma chave de catraca,
ela NAO fornece ao utilizador qualquer indicagédo do torque que é usado.
Aviso: o torque aplicado ndo deve exceder 150 Ncm quando a Elos Torque
Wrench & Driver é usada como uma chave de catraca.

e Utilizar recomendagdes de torque do fabricante do implante,

parafuso, chave de fenda ou driver

Por favor, verifique as instrugées de uso dos fabricantes de parafusos,
parafusadoras, drivers ou implantes individuais para uso ou rétulo quanto ao
torque maximo permitido. Nao aplique, em circunstancia alguma, um torque
superior ao indicado mesmo que a Elos Torque Wrench & Driver seja
utilizada como chave de catraca (sem utilizar o brago da Elos Torque
Wrench).

e Limpeza— néo use escova de metal ou & de aco
N&o use uma escova metalica ou 1d de ago para limpar a Elos Torque
Wrench ou o Elos Driver, pois isso pode danificar o instrumento.

e Apenas deve ser usado por profissionais
A Elos Torque Wrench & Driver s6 deve ser utilizada por profissionais.

5. Limpeza e desinfecéo

Recomenda-se o seguinte método de limpeza e desinfecdo. Podem ser
encontradas mais instrugdes em «Cleaning and sterilization guideline» em
https://elosmedtech.com/IFU/

1. Desmonte a chave de torgéo (consulte a figura 5)

2. As partes separadas esté@o agora prontas para serem limpas de
acordo com a «Cleaning and sterilization guideline».

3. Esterilizagao de acordo com a «Cleaning and sterilization
guideline». Resumo abaixo:

Nota: Para os EUA: ciclo de esterilizagéo a vapor a 132 °C (270 °F)/4 min

Freeeslineis dcécfr de esterilizacdo por remogéo dinamica
Tempo de exposicio 4 min. [ 3 min.
Temperatura 132°C(270°F) | 134° C(273°F)
Tempo de secagem 20 min.

Atencdo: O material de embalagem que acompanha NAO PODE ser sujeito
a autoclave a menos que seja explicitamente indicado que o material é
adequado para esterilizagao.

6. Informagdes adicionais
Para obter informagdes adicionais sobre o uso da Elos Torque Wrench e do
Elos Driver, entre em contacto com seu representante de vendas local.

7. Validade
A data de publicacéo destas instrugdes de uso, todas as versdes anteriores
sdo substituidas.

8. 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 é de 0-80%

9. Eliminagéo

Quando eliminado, o Elos Accurate® Torque Wrench pode apresentar um
perigo microbiano ou de infegdo e, como tal, deve ser eliminado como
residuo biolégico, de acordo com os requisitos nacionais.
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10. 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 situagdo em que, direta ou indiretamente, o
dispositivo causou ou poderia ter causado a morte, uma grave deterioragéo
da salde de uma pessoa ou uma ameaga grave para a saude publica.

Contacte a Elos Medtech Pinol A/S através do seguinte e-mail:
complaint.empi@elosmedtech.com

Atencéo: A lei federal americana limita a venda deste produto por ou sob
ordem de um dentista ou médico.
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Instrucao de uso — Portugués do Brasil

(Brazilian Portuguese)
Elos Torque Wrench & Driver

1. Uso pretendido

As Torque Wrench & Driver transferem torque para a chave de fenda, que
faz interface direta com um parafuso ou implante no ambito da instalagéo de
aparelhos auditivos ancorados ao 0sso; a forma radicular aceita implantes
dentarios ou superestruturas sobre esses.

As Torque Wrench & Driver sdo adaptaveis a uma variedade de chaves de
fenda.

2. Descricéo do produto

A Elos Torque Wrench (corpo principal, ponta e Elos Driver) é feita de titanio
leve e ago inoxidavel. O design, o acabamento e a qualidade do produto
Elos Torque Wrench & Driver tornam a ferramenta adequada para o
posicionamento e ajuste de implantes, pilares de implantes e parafusos
durante a cirurgia e outros procedimentos clinicos. A Elos Torque Wrench &
Driver é facil de preparar para a limpeza, desinfeccao e esterilizagéo.

As chaves de fenda intercambiéveis e a Elos Driver tornam a ferramenta
compativel com varios sistemas de implantes. A chave esta disponivel para
uma variedade de conexdes. Para descri¢cdes de produtos especificos,
consulte as etiquetas individuais dos produtos.

3. Uso

A Elos Torque Wrench & Driver é entregue néo estéril. Antes do uso ela
deve ser limpa com agua e escova, seguida de esterilizagdo de acordo com
a secdo 5. O uso da Elos Torque Wrench & Driver é descrito abaixo:

1.  Apos alimpeza, certifique-se de que a primeira linha na escala do
braco da Elos Torque Wrench se alinha com a seta (consulte a figura
1.A).

2. Fixe a ponta ao corpo da Elos Torque Wrench, empurrando os
componentes um contra o outro e girando-os em dire¢do oposta até
que ocorra um clique audivel (consulte a figura 2).

3. A seta na ponta da Elos Torque Wrench mostra a dire¢do em que a
Elos Torque Wrench & Driver esta funcionando, e a ponta é rotulada
como “IN” (Sentido horario) (consulte a figura 3.A) e “OUT” (Sentido
anti-horéario) (consulte a figura 3.B). “IN” (Sentido horario) denota a
rotagdo no sentido horario; “OUT” (Sentido anti-horario) denota a
rotacdo no sentido anti-horario. Para alterar a direcéo, vire a Elos
Torque Wrench para o lado oposto (consulte a figura 3) e empurre a
Elos Driver para dentro da ponta da Elos Torque Wrench até que
ocorra um clique audivel (consulte a figura 4).

4. Insira a ferramenta dentro da Elos Driver.

5. Posicione a ferramenta no implante/parafuso e vire o braco da Elos
Torque Wrench na direcédo da seta até que seja obtido o torque
desejado (consulte a figura 6). O torque aplicado deve estar em
conformidade com as instrugdes dos fabricantes do
parafuso/implante.

6. ApoOs cada uso, limpe e esterilize a Elos Torque Wrench & Driver
conforme descrito na sec¢éo 5.

7. Inspecione os instrumentos sob luz natural para verificar a remocéo
de sujeira visivel e a presenga de danos ou desgaste: Qualquer
instrumento que apresente dano ou desgaste visivel deve ser

descartado conforme descrito na segéo 9.

4. Avisos e precaugdes
Os potenciais eventos adversos podem incluir os listados a seguir, entre
outros. O posicionamento e uso adequados deste instrumento podem
ajudar a mitigar estes riscos.

e Sesobrecarregado ou derrubado
Caso seja sobrecarregado, derrubado ou manuseado de maneira incorreta
de alguma outra forma, o produto ndo devera mais ser usado, uma vez que
ndo podera mais ser garantida a funcionalidade correta.

e Nao use peroxido de hidrogénio
Este produto deve ser esterilizado antes do uso e nédo deve ser limpo
usando-se peroxido de hidrogénio.

e Alinhamento de escala
A Elos Torque Wrench & Driver ndo necessita de nova calibragdo, mas
antes de cada uso certifique-se de que a Elos Torque Wrench & Driver
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esteja completamente funcional e que a primeira linha da escala esta
alinhada com a seta (consulte a figura 1.A).

e Garanta a montagem correta
Antes de cada uso, certifique-se de que todas as partes estejam montadas
corretamente (ndo sédo permitidas partes frouxas).

e Na&o exceda o maximo da escala
O brago da Elos Torque Wrench néo deve ir além do final da escala
(consulte a figura 6.B), uma vez que isso pode resultar em deformagao
permanente do brago da Elos Torque Wrench, ou seja, em leituras
imprecisas de torque (consulte a figura 1.B).

e Semindicagao de escala quando usada como chave catraca
Se a Elos Torque Wrench & Driver for usada como uma chave catraca, ela
NAO oferece ao usuéario nenhuma indicagéo de qual torque esta sendo
usado.
Adverténcia: o torque aplicado nédo deve ser maior do que 150 Ncm
quando a Elos Torque Wrench & Driver for usada como uma chave catraca.

e Use as recomendacdes de torque do fabricante do

parafuso/chave de fenda/chave/implante

Verifique as etiquetas ou as instru¢des individuais do fabricante do
parafuso/chave de fenda/Elos Driver/implante para obter o torque maximo
permitido. Sob nenhuma circunstancia aplique um torque maior do que o
indicado, mesmo que a Elos Torque Wrench & Driver seja usada como uma
chave catraca (sem usar o brago da Elos Torque Wrench).

e Limpeza — ndo use uma escova metalica ou palha de ago
Né&o use uma escova metélica ou uma palha de aco para limpar a Elos
Torque Wrench & Driver, pois isso danificara o instrumento.

e Somente para uso por profissionais
A Elos Torque Wrench & Driver deve ser usada somente por profissionais.

5. Limpeza e esterilizagcéo
O método de limpeza e desinfec¢do a seguir é recomendado. Pode-se
obter instrug6es adicionais na “Diretriz de limpeza e esterilizagdo” em
https://elosmedtech.com/IFU/

1. Desmonte a chave de torgéo (consulte a figura 5)

2. As partes separadas agora estdo prontas para serem limpas em
conformidade com a “Diretriz de limpeza e esterilizagdo”.

3. Esterilizagdo em conformidade com a “Diretriz de limpeza e
esterilizagdo”. Resumo abaixo:

Observagéo: Para os EUA: Ciclo de esterilizagéo por vapor a 132°C
(270°F)/4 min.

Procedimento Ciclo de esterilizag&o por remog¢éao dinamica de ar

Tempo de exposigdo 4 min. 3 min.

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

Tempo de secagem 20 min.

Cuidado: O material de embalagem que acompanha o produto NAO pode
ser esterilizado em autoclave, a menos que seja declarado explicitamente
que o material é adequado para esterilizagéo.

6. Informagdes adicionais
Para obter informagdes adicionais sobre o uso da Elos Torque Wrench &
Driver, entre em contato com o seu representante de vendas local.

7. Validade
A partir da publicag&o desta instrugdo de uso, todas as versdes anteriores
ficam anuladas.

8. Armazenamento e manuseio

A faixa de temperatura recomendada para o armazenamento é de 10-40°C
(50—-104°F) e a faixa de umidade relativa recomendada é de 0-80%.
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9. Descarte

No descarte, a Elos Torque Wrench & Driver pode representar um risco
microbioldgico ou de infec¢éo e deve, portanto, ser descartada como
residuo biolégico, em conformidade com os requisitos nacionais.

10. Incidentes graves:

Caso ocorram quaisquer incidentes graves relacionados a este dispositivo,
esses devem ser relatados a Elos Medtech Pinol A/S e as autoridades
competentes do pais em que o incidente ocorreu. Um incidente grave é uma
situagdo em que o dispositivo levou ou pode ter levado, direta ou
indiretamente, a morte, ao agravamento acentuado da salde de uma
pessoa ou a uma ameagca grave a saude publica. Entre em contato com a
Elos Medtech Pinol A/S em: complaint.empi@elosmedtech.com.
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Instructiuni de utilizare - Roméana (Romanian)
Elos Torque Wrench & Driver

1. Domeniu de utilizare

Instrumentul Torque Wrench & Driver transfera cuplul la surubelnita care se
cupleaza direct cu un surub sau un implant in cadrul montarii aparatelor
auditive ancorate pe os, a implanturilor dentare endoosoase sub forma de
radacina sau a suprastructurilor realizate pe acestea. Instrumentul Torque
Wrench & Driver este adaptabil la o varietate de surubelnite.

2. Descrierea produsului

Elos Torque Wrench (corp principal, cap si Elos Driver) este facuta din titan
usor si otel inoxidabil. Designul Elos Torque Wrench & Driver, finisajul si
calitatea fac din aceasta unealtd una potrivitd pentru amplasarea si
ajustarea implanturilor, bonturilor si suruburilor in timpul operatiilor si al altor
proceduri clinice. Elos Torque Wrench & Driver este usor de pregatit pentru
curatare, dezinfectare si sterilizare.

Surubelnite care pot fi schimbate si dispozitivul de actionare fac unealta
compatibila cu diferite sisteme de implanturi. Dispozitivul de actionare poate
fi utilizat pentru o varietate de conexiuni. Pentru descrieri specifice fiecarui
produs, consultati eticheta individuala a acestora.

3. Utilizare

Elos Torque Wrench & Driver este livrata nesterild. Aceasta trebuie curatata
anterior utilizarii cu apa si o perie, apoi trebuie sterilizata conform cu
sectiunile 5. Utilizarea Elos Torque Wrench si a Elos Driver este descrisa
mai jos:

1. Dupa curatare, asigurati-va ca prima linie de pe scala bratului Elos
Torque Wrench este aliniata cu sageata (consultati figura 1.A).

2. Atasati capul de corpul Elos Torque Wrench impingand
componentele si intorcandu-le Tn directii opuse pana cand auziti un
clic (consultati figura 2).

3. Séageata de pe capul Elos Torque Wrench indica directia in care
functioneaza Elos 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 Elos Torque Wrench pe partea
opusa (consultati figura 3) si impingeti Elos Driver in capul Elos
Torque Wrench pana cand auziti un clic (consultati figura 4).

4. Introduceti instrumentul in Elos Driver.

5. Amplasati instrumentul in implant/surub si intoarceti bratul Elos
Torque Wrench in directia sagetii, pAna cand ajungeti la cuplul dorit
(consultati figura 6). Cuplul aplicat trebuie sa corespunda cu
instructiunile producatorului implantului/surubului.

6. Dupa fiecare utilizare, curatati si sterilizati Elos Torque Wrench &
Driver conform cu sectiunile 5.

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 9.

4. Avertismente si precautii
Posibilele evenimente adverse pot include, dar nu sunt limitate la cele
mentionate in lista urmatoare. Amplasarea si utilizarea corespunzatoare a
acestui instrument poate ajuta la reducerea acestor riscuri.

e Daca este supraincarcat sau scapat
Daca produsul este supraincarcat, scapat 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
Elos Torque Wrench & Driver nu necesita recalibrare, dar, inainte de fiecare
utilizare, asigurati-va ca Elos Torque Wrench & Driver este complet
functionala si ca prima linie a scalei este aliniata cu sdgeata (consultati
figura 1.A).

e  Asigurati-va ca produsul este asamblat corect
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inainte de fiecare utilizare, asigurati-vé ca toate componentele sunt
asamblate corect (nu sunt permise componente slabite).

e Nu depagiti valoarea maxima a scalei
Bratul Elos Torque Wrench nu trebuie sa depaseasca limita scalei
(consultati figura 6.B), pentru ca aceasta poate duce la deformarea
permanenta a bratului Elos 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

Tn cazul in care Elos Torque Wrench & Driver este utilizatd ca o cheie cu
clichet, aceasta NU ofera utilizatorului nicio indicatie privind cuplul utilizat.
Nota: cuplul aplicat nu trebuie sa depaseasca 150 Ncm atunci cand Elos
Torque Wrench & Driver este utilizata ca o cheie cu clichet.

e  Utilizati recomandarile privind cuplul oferite de producatorul

surubului / surubelnitei / dispozitivului de actionare / implantului

Verificati instructiunile de utilizare ale producétorului surubului /
surubelnitelor / dispozitivului de actionare / implantului sau eticheta care
indica cuplul maxim permis. Nu aplicati in nicio circumstanta un cuplu mai
mare decat cel indicat, chiar si daca Elos Torque Wrench & Driver este
utilizat ca o cheie cu clichet (fara a utiliza bratul Elos Torque Wrench).

e  Curatare — nu utilizati perii metalice sau bureti de sdrma
Nu utilizati perii metalice sau bureti de sarma pentru a curata Elos Torque
Wrench sau Elos Driver, pentru ca acestea deterioreaza instrumentul.

e Poate fi utilizat doar de profesionigti
Elos Torque Wrench & Driver poate fi utilizatd doar de profesionisti.

5.  Curatare si dezinfectare

Se recomanda utilizarea metodelor de curatare si dezinfectare prezentate in
continuare. Gasiti instructiuni suplimentare in sectiunea ,Cleaning and
sterilization guideline” 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_icIuI dev sterilizarg 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.

6.  Informatii suplimentare
Pentru informatii suplimentare despre utilizarea Elos Torque Wrench si a
Elos Driver, contactati reprezentantul local de vanzari.

7. Valabilitate
Toate versiunile anterioare sunt inlocuite de aceasta versiune a
instructiunilor de utilizare, dupa publicare.

8.  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%.

9. Eliminare

Eliminarea produsului Elos Accurate® 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.

10. 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
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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)

Elos Torque Wrench & Driver

1. Predvidena upotreba

Torque Wrench & Driver prenose obrtni moment na odvija¢ koji je direktno
povezan sa vijkom ili implantatom u kontekstu montiranja slusnih pomagala
koja se pri¢vrs¢uju za kost, endoosealnih zubnih implantata u obliku korena
ili suprastruktura koje se montiraju na njih. Torque Wrench & Driver su
prilagodljivi za veliki broj razli¢itih odvijaca.

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 hirurSkih zahvata i drugih klini¢kih
intervencija. Torque wrench se lako priprema za ¢is¢enje, dezinfekciju i
sterilizaciju.

Srafcigeri koji mogu da se menjaju i odvija& ¢ine ovu alatku kompatibilnom
sa razli¢itim sistemima ugradnje. Odvija¢ je dostupan za razli¢ite veze.
Opise konkretnih proizvoda potrazite na nalepnicama pojedina¢nih
proizvoda.

3. Upotreba

Torque wrench nije sterilan pri isporuci. Pre upotrebe mora da se ocisti
vodom i Eetkom, a nakon toga sterilizuje u skladu sa odeljcima 5. 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 &ujete
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 (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/zavrtanj 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 o¢istite i steriliSite Torque wrench i Driver u
skladu sa odeljcima 5.

7. Pregledajte instrumente pod uobitajenim svetlom da biste uklonili
vidljivu prljavstinu i uverili se da ne postoje vidljivi znaci ostec¢enja ili
habanja: sve instrumente kod kojih su vidljivi znaci oSte¢enja ili
habanja treba odloZiti u otpad u skladu sa odeljkom 9.

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 vi§e 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 pomoc¢u
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).

e Ne premasujte maksimum skale
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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 buduc¢ih neta¢nih ocitavanja 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 kljug.

e Koristite preporuke za moment pritezanja proizvodaca

zavrtnja/Srafcigera/odvijaca/implantata
Maksimalni dozvoljeni moment pritezanja potrazZite 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 kljué€ koristi kao nazubljeni klju¢ (bez ru€ice uredaja Torque wrench).

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

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

5. Ciséenje i dezinfekcija

Preporucuje se slede¢i metod ¢iS¢enja i dezinfekcije. Dodatna uputstva
potrazite u dokumentu ,Cleaning and sterilization guideline® na
https://elosmedtech.com/IFU/

1. Rasklopite Torque Wrench (videti sliku 5)

2. Odvojeni delovi su sada spremni za ¢i§¢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 dinami¢kim 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.

6. Dodatne informacije
Dodatne informacije o upotrebi uredaja Torque wrench i Driver potraZite od
lokalnog prodavca.

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

8. Skladistenje i rukovanje
Preporuceni opseg temperature skladistenja je 10-40 °C (50-104 °F), a
preporuceni opseg relativne viaznosti vazduha je 0-80%

9. Odlaganje

Prilikom odlaganja u otpad, Elos Accurate® Torque Wrench moze da
predstavlja opasnost od infekcije ili mikrobioloSku opasnost i stoga ga treba
odlagati kao bioloski otpad, u skladu sa drzavnim propisima.

10. Ozbiljni 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 naru$avanja
zdravlja pojedinca ili ozbiljne pretnje po javno zdravlje.
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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)
Elos Torque Wrench & Driver

1. Uréené pouzitie

Nastroje Torque Wrench & Driver prenasaju moment sily na skrutkovag,
ktory je v priamom kontakte so skrutkou alebo implantatom pri instalacii
nacuvacich pomdcok pripevnenych o kost, koreriovych vnatrokostnych
zubnych implantatov alebo na nich pripevnenych superstruktar. Nastroje
Torque Wrench & Driver sa daju prispdsobit rozlicnym skrutkovacom.

2. Opis vyrobku

Elos Torque Wrench (hlavné telo, hlava a Elos Driver) je vyrobeny z
odlah&eného titanu a nehrdzavejlcej ocele. Tvar Elos Torque Wrench &
Driver, jeho zakonéenie a kvalita preduréuje tento nastroj na umiestnenie a
upravu implantatov, abutmentov a skrutiek pocas chirurgického zakroku a
pri klinickych zékrokoch. Elos Torque Wrench & Driver dokazete lahko
pripravit na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu.

Vymenitelné skrutkovace a Elos Driver umoznuju kompatibilitu tohto
nastroja s roznymi systémami implantatov. Utahovac je dostupny pre
rozliéné typy spojov. Opisy konkrétnych produktov najdete na etiketach
jednotlivych produktov.

3. Pouzitie

Elos Torque Wrench & Driver je dodavany nesterilny. Pred pouzitim ho
musite vycistit vodou a kefkou a nasledne sterilizovat podla ¢asti 5. Popis
pouzitia Elos Torque Wrench & Driver najdete nizSie:

1. Po vycisteni sa uistite, Ze prva Ciarka na stupnici na ramene
momentového kltc¢a je zarovnana so Sipkou (pozrite si obr. 1.A).

2. Pripojte hlavu k telu Elos Torque Wrench zatlaéenim jednotlivych
Casti k sebe a otadajte nimi v opaénych smeroch, az kym nebudete
pocut kliknutie (pozrite si obr. 2).

3. Sipka na hlave Elos Torque Wrench vyzna&uje smer, ktorym Elos
Torque Wrench & Driver funguje, a na hlave sa nachadza oznacenie
LIN“ (Dnu) (pozrite si obr. 3.A) a ,OUT" (Von) (pozrite si obr. 3.B).
,IN“ (Dnu) znamena rotaciu v smere pohybu hodinovych ruciciek a
,OUT" (Von) rotaciu v smere proti pohybu hodinovych ruciciek.

Ak chcete zmenit smer, prevratte Elos Torque Wrench na opacnu
stranu (pozrite si obr. 3) a zatlacte Elos Driver do hlavy Elos Torque
Wrench, az kym nebudete podut kliknutie (pozrite si obr. 4).

4. Zasurite nastroj do nastroja Elos Driver.

5. Umiestnite nastroj do implantatu/skrutky a otacajte ramenom Elos
Torque Wrench v smere $ipky, az kym nedosiahnete poZzadovany
kratiaci moment (pozrite si obr. 6). Pouzity kratiaci moment musi byt
v sUlade s pokynmi vyrobcu skrutky/implantatu.

6. Po kazdom pouziti Elos Torque Wrench & Driver vycistite a
sterilizujte podla ¢asti 5.

7. Skontrolujte nastroje pri beznom osvetleni, ¢i sa na nich
nenachadzaju viditelné nedistoty a Ci nie su poskodené alebo
opotrebované: Akykolvek nastroj vykazujuci viditelné poskodenie sa
musi zlikvidovat v stlade s ¢astou 9.

4.  Vystrahy a bezpeénostné opatrenia
Pocas pouzivani tohto nastroja méze dojst moznym neziaducim
okolnostiam, niektoré z nich st uvedené v zozname nizSie. Spravne
umiestnenie a pouzivanie tohto nastroja méze 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 Nepouzivajte peroxid vodika
Pred pouzitim musite tento vyrobok sterilizovat. Nesmiete ho v3ak Cistit
pouzitim peroxidu vodika.

e  Zarovnanie stupnice
Elos Torque Wrench & Driver nevyZaduje opatovnu kalibraciu, avSak pred
kazdym pouzitim sa uistite, Ze je Elos Torque Wrench & Driver plne funkény
a Ze je prva Ciarka na stupnici zarovnana so Sipkou (pozrite si obr. 1.A).

e  Zabezpecte spravne pripojenie casti
Pred kazdym pouzitim sa uistite, Ze su vSetky Casti spravne pripojené
(ziadne ¢asti nesmu byt uvolnené).

e Nepresiahnite maximalny rozsah stupnice
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Rameno Elos Torque Wrench nesmie presiahnut koniec stupnice (pozrite si
obr. 6.B). Mohlo by ddjst k trvalej deforméacii ramena Elos Torque Wrench a
teda k nespravnemu od¢itaniu hodnét v budtcnosti (pozrite si obr. 1.B).

e  Pri pouziti ako rac¢riovy kl'u¢ nie je k dispozicii Ziadna stupnica
Ak Elos Torque Wrench & Driver pouZijete ako raéfiovy klug, NEBUDU k
dispozicii Ziadne Udaje o pouzitom kratiacom momente.

Poznamka: Pouzity krutiaci moment nesmie presiahnut 150 Ncm, ak Elos

Torque Wrench & Driver pouzivate ako rac¢riovy klU¢.

e  Pouzite krutiaci moment odporiuc¢any vyrobcom

skrutky/skrutkovaca/Elos Driver/implantatu

Skontrolujte jednotlivé navody na pouzitie od vyrobcov

skrutky/skrutkovaca/Elos Driver/implantatu alebo $titky ohladom

maximalneho povoleného krutiaceho momentu. Za Ziadnych okolnosti

nepouzivajte vys$si kratiaci moment, ako je uvedeny, aj ked Elos Torque

Wrench & Driver pouzijete ako racnovy klu¢ (bez pouzitia ramena Elos

Torque Wrench).

o Cistenie — nepouzivajte kovovii kefku alebo ocel'ovii vinu
Na Cistenie Elos Torque Wrench alebo Elos Driver nepouzivajte kovovu
kefku alebo ocelovu vinu, pretoZze poskodia nastroj.

e Urcené na pouiitie len vyskolenymi pracovnikmi
Elos Torque Wrench & Driver mézu pouzivat len vyskoleni pracovnici.

5.  Cistenie a dezinfekcia

Odporti¢ame pouzivat nasledujlci postup &istenia a dezinfekcie. Dalsie
pokyny mozno najst v dokumente ,Cleaning and sterilization guideline® na
adrese https://elosmedtech.com/IFU/.

1. Rozoberte momentovy kla¢ (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.

Postup Cyklus sterilizacie s dynamickym odsavanim
vzduchu

Doba expozicie 4 min. 3 min.

Teplota 132°C(270°F) 134° C(273°F)

Cas sugenia 20 min.

Upozornenie: Pribaleny obalovy material NESMIETE autoklavovat, pokial
nie je na materidli uvedené, Ze je vhodny na sterilizaciu.

6.  DalSie informacie
Viac informacii o pouziti Elos Torque Wrench & Driver ziskate od svojho
miestneho obchodného zastupcu.

7. Platnost’
Po zverejneni tejto verzie navodu na pouzitie su vSetky predchadzajlce
verzie neplatné.

8. Skladovanie a manipulacia
Odporuc¢any rozsah tepl6t skladovania je 10 — 40° °C (50 — 104° °F) a
odporuéany rozsah relativnej vihkosti je 0 — 80 %

9.  Likvidacia
Nastroj Elos Accurate® Torque Wrench moze pri likvidacii predstavovat’

riziko infekcie alebo kontaminacie mikroorganizmami, preto ich treba
likvidovat ako biologicky odpad v sulade s vnutro$§tatnymi smernicami.

10. Zavazné nehody

Ak by v suvislosti s touto pombdckou doslo k akymkolvek zavaznym
nehodam, musia sa nahlasit spolo¢nosti Elos Medtech Pinol A/S

a prislusnym uradom 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
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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)
Elos Torque Wrench & Driver

1. Namen uporabe

S pripomo¢kom Torque Wrench & Driver se prenese navor na izvijag, ki je
neposredni vmesnik za vijak ali vsadek pri namestitvi slusnih aparatov s
kostnim sidrom, koreninskih zobnih implantatov znotraj kosti ali struktur na
njih. Pripomocek Torque Wrench & Driver je mogoce prilagoditi razli¢nim
izvijatem.

2. Opis izdelka

Elos Torque Wrench (glavni del, glava in Elos Driver) je izdelan iz lahkega
titana in nerjavnega jekla. Elos Torque Wrench & Driver je zaradi svoje
oblike, zakljuénih del in kakovosti primeren za zamenjavo in prilagajanje
vsadkov, veznih ¢lenov in vijakov med kirur§kim posegom in drugimi
kliniénimi posegi. Priprava pripomocka Elos Torque Wrench & Driver za
¢iS€enje, razkuzevanije in sterilizacijo je preprosta.

Orodje je zaradi zamenljivih izvijaénih nastavkov in nastavka Elos Driver
zdruzljivo z razli¢nimi sistemi za vsaditev. Nati¢ni nastavek je na voljo za
razlicne prikljucke. Za specifi¢ne opise izdelkov glejte nalepke posameznih
izdelkov.

3. Uporaba

Elos Torque Wrench & Driver je dobavljen nesterilen. Pred uporabo ga je
treba ogistiti z vodo in S€etko, temu pa sledi sterilizacija v skladu s 5.
poglavijem. Uporaba pripomoc¢kov Elos Torque Wrench & Driver je opisana
spodaj:

1. Po ciS¢enju poskrbite, da bo prva ¢rtica na lestvici roke pripomocka
Elos Torque Wrench poravnana s puscico (glejte sliko 1.A).

2. Glavo pritrdite na telo pripomoc¢ka Elos Torque Wrench, tako da
sestavne dele potisnete skupaj in jih obracate v nasprotnih smereh,
dokler ne zaslisite klika (glejte sliko 2).

3. Puscica na glavi pripomocka Elos Torque Wrench kaze smer, v kateri
Elos 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 Elos Torque Wrench v nasprotno
smer (glejte sliko 3) in potisnite Elos Driver v glavo pripomoc¢ka Elos
Torque Wrench, dokler ne zaslisite klika (glejte sliko 4).

4. Orodje vstavite v nastavek Elos Driver.

5. Orodje namestite v vsadek/vijak in roko pripomocka Elos Torque
Wrench obracajte v smeri puscice, dokler ne dosezete Zelenega
navora (glejte sliko 6). Uporabljen navor mora biti usklajen z navodili
izdelovalca vijaka/vsadka.

6. Po vsaki uporabi ocistite in sterilizirajte Elos Torque Wrench & Driver
v skladu s 5. 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 zavreci skladno z navodili v poglavju 9.

4. 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 napac¢nega ravnanja z
izdelkom, tega ne smete ve¢ uporabljati, ker njegovega pravilnega delovanja
ni ve¢ mogoce zagotoviti.

e Neuporabljajte vodikovega peroksida
Ta izdelek je treba pred uporabo sterilizirati in se ne sme Cistiti z vodikovim
peroksidom.

e Poravnavanje lestvice
Pripomocka Elos Torque Wrench & Driver ni treba ponovno umerjati, vendar
je treba pred vsako uporabo zagotoviti, da je Elos Torque Wrench & Driver v
celoti funkcionalen in da je prva €rtica na lestvici poravnana s pus€ico (glejte
sliko 1.A).

e  Zagotovite pravilno sestavljanje
Pred vsako uporabo preverite, ali so vsi deli pravilno sestavljeni (ohlapni deli
niso dovoljeni).
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e Ne presezite maksimalne vrednosti na lestvici
Roke pripomocka Elos Torque Wrench ne smete premakniti prek konca
lestvice (glejte sliko 6.B), ker lahko s tem povzrogite trajno deformacijo roke
pripomocka Elos Torque Wrench, tj. napa¢ne odcitke navora v prihodnosti
(glejte sliko 1.B).

o Ce pripomocéek uporabljate kot kljué z ragljo
Ce Elos Torque Wrench & Driver uporabljate kot klju& z ragljo, ta uporabniku
NE zagotavlja nobenih indikacij glede navora, ki se uporablja.
Opomba: ¢e Elos Torque Wrench & Driver uporabljate kot klju¢ z ragljo,
uporabljeni navor ne sme preseci 150 Ncm.

e  Uporabite priporocila izdelovalca vijaka/izvijaca/naticnega

nastavka/vsadka

Prosimo, preverite individualna navodila izdelovalca vijaka/izvija¢a/nati¢nega
nastavka/vsadka za uporabo ali oznako glede najvecjega dovoljenega
navora. Pod nobenim pogojem ne uporabite vecjega navora, kot je
navedeno, tudi e se klju¢ uporablja kot klju¢ na ragljo (brez uporabe roke
pripomocka Elos Torque Wrench).

o Ciséenje — ne uporabljajte kovinske $éetke ali jeklene volne
Za cis¢enje pripomockov Elos Torque Wrench ali Elos Driver ne uporabljajte
kovinske Scetke ali jeklene volne, ker tako poSkodujete instrument.

e Namenjeno samo za strokovnjake
Elos Torque Wrench & Driver lahko uporabljajo samo strokovnjaki.

5.  Ciséenje in razkuzevanje

Priporo€ena je naslednja metoda CiS€enja in razkuzevanja. 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.

Pozor: Spremljajoéega embalaZznega materiala Nl MOGOCE avtoklavirati,
razen ¢e ni izrecno navedeno, da je material primeren za sterilizacijo.

6. Nadaljnje informacije
Za dodatne informacije o uporabi pripomoc¢ka Elos Torque Wrench & Driver
stopite v stik s svojim lokalnim prodajnim predstavnikom.

7. Veljavnost
Izdaja teh navodil za uporabo nadomes¢a vse predhodne razlicice.

8. Shranjevanje in ravnanje
Priporo€eno obmocje temperature shranjevanja je 10-40 °C (50-104 °F) in
priporo¢eno obmocje relativne vlaznosti je 0-80 %

9.  Odstranitev

Ko nastavek za slikanje Elos Accurate® Torque Wrench zavrzete, lahko
ustvari nevarnost za okuzbo ali mikrobioloSko nevarnost, zato ga je treba
zavredi kot bioloski odpadek skladno z nacionalnimi predpisi.

10. Resni dogodki

Ce v povezavi s tem pripomogkom pride do kakrsnega 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 okolis¢ina, pri kateri je pripomoc&ek neposredno ali
posredno povzro€il ali bi lahko povzrogil smrt, resno poslab$anje 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)
Elos Torque Wrench & Driver

1. Uso previsto

La Torque Wrench & Driver transfiere el par de fuerzas al destornillador que
se conecta directamente con un tornillo o un implante durante la instalacion
de audifonos osteointegrados, implantes dentales endo6seos en forma de
raiz o superestructuras sobre aquellos. La Torque Wrench & Driver se
adapta a una amplia gama de destornilladores.

2. Descripcion 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
dinamométrica y destornillador de Elos para su limpieza, desinfeccién y
esterilizacion.

El destornillador posee puntas intercambiables que hacen que la
herramienta sea compatible con distintos sistemas de implantes. El
destornillador esta disponible para realizar distintos tipos de conexiones.
Consulte las descripciones especificas del producto en las etiquetas
individuales del producto.

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. A continuacion, se describe el uso de la
llave dinamomeétrica 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. Cologue 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. Laflecha en la cabeza de la llave dinamométrica muestra la direccién
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 rotacion antihoraria.

Para cambiar la direccion, 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 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 5.

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 9.

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 0, en alguna medida, se manipula de
manera incorrecta, debera dejar de usarlo, ya que no se podra garantizar su
correcto funcionamiento.

e No utilice per6xido de hidrégeno
Este producto debe esterilizarse antes de su uso y no debe limpiarse con
perdxido de hidrégeno.

e Alineacion de la escala
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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 Elos 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: 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 relacién con el par de apriete
méaximo permitido. En ningun 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 desinfeccién. Mas
informacion en «Cleaning and sterilization guideline» en
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
continuacion puede ver un resumen de las mismas:

Nota: Para EE. UU.: Ciclo de esterilizacién 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.

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

6. Informacién adicional

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

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

8. 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 %
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9. Eliminacién

En el momento de su eliminacién del Elos Accurate® Torque Wrench puede
presentar peligros de infecciones o microbioldgicos, por lo que se debe
desechar como residuo biol6gico conforme a las normativas nacionales.

10. Incidentes graves

Si se producen incidentes graves en relacion 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

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

1. Avsedd anvéandning

Torque Wrench & Driver 6verfor vridmomentet till skruvmejseln som
appliceras direkt pa en skruv eller ett implantat i samband med fastande av
benférankrade horapparater, rotformiga endossdsa dentalimplantat eller
6verbyggnader p& sadant. Torque Wrench & Driver kan anpassas for en
maéngd olika skruvmejslar.

2. Produktbeskrivning

Elos Torque Wrench (skaftet, huvudet och Elos Driver) ar tillverkad av titan
och rostfritt stal. Produktdesignen, ytbelaggningen 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 anvéandas med skruvdragaren, vilket gor
verktyget kompatibelt med olika implantatsystem. Skruvdragaren &r
tillgénglig for olika anslutningar. Se de enskilda produktetiketterna for
specifika produktbeskrivningar.

3. Anvéandning

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

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

2. Montera huvudet pa 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 vanda Elos Torque
Wrench till andra sidan (se figur 3) och tryck fast Elos Driver pa
huvudet pa Elos Torque Wrench tills ett tydligt klick hérs (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 viidmoment
har natts (se figur 6). Vridmomentet méaste félja anvisningarna frén
tillverkaren av skruven/implantatet.

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

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 9.

4. Varningar och forsiktighetsatgarder
Potentiellt skadliga héandelser 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 behdver inte kalibreras om fore varje
anvandning, men se till att Elos Torque Wrench & Driver fungerar ordentligt
och att den forsta linjen pa skalan ar inriktad mot pilen (se figur 1.A).

e Sékerstall korrekt montering
Fore varje anvandning, 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 armenpa Elos
Torque Wrench vilket leder till felaktiga momentnyckelvéarden i framtiden (se
figur 1.B).
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e Ingen indikering pa skalan vid anvandning som spéarrnyckel
Om Elos Torque Wrench & Driver anvands som sparrnyckel far anvandaren
INTE négon indikering av vilket vrid moment som anvands.
Observera: applicerat vridmoment far inte 6verskrida 150 Ncm nar Elos
Torque Wrench & Driver anvands som spérrnyckel.

e Anvand rekommendationer for viidmoment fran

skruven/skruvmejselns/ implantatets tillverkare

Folj bruksanvisningar fran 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 pd Elos Torque Wrench).

e Rengoéring — anvand inte metallborste eller stalull
Anvand inte en metallborste eller stélull 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
yrkesméan.

5. Rengéring och desinficering

Féljande metoder for rengdring och desinficering 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 rengéras 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.

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

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

8. Foérvaring och hantering
Rekommenderat forvaringstemperaturomrade ar 10-40 °C (50-104 °F) och
det rekommenderade relativa luftfuktighetsomradet &r 0-80 %

9.  Avyttring

Kassering av Elos Accurate® Torque Wrench kan innebéara infektionsrisk
eller mikrobiell risk och bor darfor kasseras som biologiskt avfall enligt
nationella krav.

10. Allvarligaincidenter

Om det intraffar allvarliga incidenter i samband med anvéandning av denna
enhet ska de rapporteras till Elos Medtech Pinol A/S och till de behériga
myndigheterna i landet dar héandelsen intraffade.

En allvarlig incident &r en situation déar enheten direkt eller indirekt ledde till
eller kunde ha lett till d6d, en allvarlig forsdmring av en persons hélsa eller
ett allvarligt folkhalsohot.

Kontakta Elos Medtech Pinol A/S pa: complaint.empi@elosmedtech.com

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

Elos Torque Wrench & Driver

1. Kullanim amaci

Torque Wrench & Driver, kemige implante edilen igitme cihazi, kok
formunda kemik igi dis implantasyonu veya bunlarin Gizerine Ust yapilarin
yerlestirilmesi sirasinda dogrudan vida veya implantla temas halinde olan
tornavidaya tork transferi yapar. Torque Wrench & Driver birgok tornavidaya
uygundur.

2. Uriin agiklamasi

Torque Wrench (ana gbvde, baslik ve Driver), hafif titanyum ve paslanmaz
celikten Uretilmigtir. Torque Wrench riin tasarimi, ylizey kaplamasi ve
kalitesi, bu aletin cerrahi proseddirler ve diger klinik prosedirler sirasinda
implant, dayanak ve vida yerlestirme ve ayarlama i¢in uygun olmasini
saglar. Torque Wrench’i temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon igin
hazirlamak kolaydir.

Degistirilebilir tornavidalar ve Driver, aletin gesitli implant sistemleriyle
uyumlu olmasini saglar. Ug farkli baglantilar igin kullanima sunulmustur.
Spesifik Urtin agiklamalari igin lutfen ilgili Griin etiketlerine bagvurun.

3. Kullanim

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

1.  Torque Wrench'i temizledikten sonra, Torque Wrench kolundaki
ilk 6lgek gizgisinin okla ayni hizada oldugundan emin olun (bkz.
sekil 1.A).

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

3. Torque Wrench bashg 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 yéniinde déniisii, “OUT” (Dis) ise saat yéniiniin
tersine donusu ifade eder.

YOnu degistirmek icin Torque Wrench'i ters ydne 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’l, her kullanimdan sonra 5. bolimde
belirtildigi gibi temizleyin ve sterilize edin.

7. Gorlndr kirleri temizlemek ve hasar veya aginma olup
olmadigini gérmek icin aleti normal aydinlatma altinda inceleyin:
Gorlnir hasar veya asinma olan aletler Bolim 9’da verilen
talimatlara gére imha edilmelidir.

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
Asin yiklenmesi, duslrilmesi veya baska bir bicimde hor kullaniimasi
durumunda aletin iglevselligi artik garanti edilemeyecegdi igin Uriin artik
kullaniimamalidir.

e Hidrojen peroksit kullanmayin
Uriin, kullanilimadan 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 gizginin okla hizalandigindan (bkz. sekil 1.A) emin olun.

e Aletin dogru sekilde monte edildiginden emin olun
Her kullanimdan 6nce tim pargalarin dogru sekilde monte edildiginden emin
olun (gevsek pargalarin olmasina izin verilmez).
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e Maksimum élgiiyii asmayin
Torque Wrench kolunun kalici olarak deforme olmasina yol agabilecegi, yani
gelecekte hatali tork degerleri verebilecegdi (bkz. sekil 1.B) igin, Torque
Wrench kolunun, 6élgegi asmamasi gerekir (bkz. sekil 6.B).

e  Circir anahtar olarak kullanildiginda élgek gostergesi yoktur
Torque Wrench circir anahtar olarak kullanildiginda, uygulanan torku
kullanicya GOSTERMEZ.

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

e Vida/tornavida/ug/implant Ureticisinin tork dnerilerine uyun
Vida/tornavida/uc/implant Ureticilerinin izin verilen en yuksek tork duzeyiyle
ilgili kullanim talimatlarini inceleyin. Torque Wrench circir anahtar olarak
kullanilsa bile (Torque Wrench kolu kullaniimadan), hicbir durumda belirtilen
diizeyden daha yuksek tork uygulamayin.

e Temizleme igin metal firga veya gelik yiinii kullanmayin
Alete zarar verebileceginden, Torque Wrench'i veya Driver'| temizlemek igin
metal firga veya gelik yini kullanmayin.

e Yalnizca profesyonel kigiler tarafindan kullamim igin diretilmigtir
Torque Wrench yalnizca profesyonel kisiler tarafindan kullaniimalidir.

5. Temizlik ve dezenfeksiyon

Asagidaki temizlik ve dezenfeksiyon yontemi onerilir. Diger talimatlar
https://elosmedtech.com/IFU/. adresindeki “Cleaning and sterilization
guideline” kisminda bulunabilir

1.  Tork Anahtarini pargalarina ayirin (bkz. sekil 5)

2. Ayrilan 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 Donglist 132°C (270°F)/4 dk.

Prosedur Dinamik hava giderme sterilizasyon déngisu
Sterilizasyon suresi 4 dk. 3dk.

Sicaklik 132°C(270°F) 134° C(273°F)
Kurutma siresi 20 dk.

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

6. Ek bilgiler
Torque Wrench'in ve Driver'in kullanimi hakkinda ek bilgiler igin litfen yerel
satis temsilcinizle gorusin.

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

8. Saklamave tasima

Onerilen saklama sicakhigi 10-40°°C’dir (50-104°F) ve énerilen bagil nem
araligi %0-80'dir

9. Iimha

Elos Accurate® Torque Wrench bertaraf edildiginde enfeksiyon veya
mikrobik tehlike tegkil edebilir ve bu nedenle ulusal yénetmeliklere uygun
sekilde biyolojik atik olarak bertaraf edilmelidir.

10. Ciddi Olaylar

Bu cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelirse Elos Medtech Pinol
A/S’ye ve olayin meydana geldigi Glkedeki yetkili makamlara bildirilmelidir.
Ciddi olay, cihazin dogrudan veya dolayl olarak 6lim, saglk durumunda
ciddi bozulma veya kamu sagliginda ciddi tehdide neden oldugu veya
olabilecedi durumdur.

complaint.empi@elosmedtech.com adresinden Elos Medtech Pinol A/S ile
temasa gegin
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Dikkat: ABD Federal Yasalari, bu cihazin yalnizca lisansh bir dis hekimi
veya hekim tarafindan veya siparisi (izerine satiimasina izin.
Elos Medtech Pinol A/S
Engvej 33
3330 Gorlgse, Denmark
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IHCTpyKUiA 3 BUKOpUcTaHHA — yKpaiHcbka (Ukrainian)
[OrHamomeTpuryHuiA kntod i BUKpyTka Elos Torque Wrench & Driver

1. MpusHavyeHHs

[vHamomeTpuyHWiA kntod i BUKpyTka Torque Wrench & Driver nepegatoTb
KPYTHWUIA MOMEHT Ha BMKPYTKY, L0 6e3nocepeHb0 B3aEMoZi€ 3 rBUHTOM UM
iMNIaHTaToM Mig Yac yCTaHOBIEHHS CIIyXOBWX anapariB 3 KiCTKOBOHO
dhikcauieto, kopeHenoaibHMx 3yGHMX iMnnaHTaTiB abo CynpacTpykTyp Ha ix
OCHOBI.

IHcTpymeHT Torque Wrench & Driver cyMiCHWI 3 pi3HUMU BUKPYTKamu.

2. Onuc Bupoby

[nHamomeTpuyHuii kntod Elos Torque Wrench (ocHOBHMIA kopryc, ronoska
Ta BukpyTka Elos Driver) BUroTOBneHuiA 3 Nerkoro TUTaHy i Hepxasitovoi
cTtani. 3aBasikv KOHCTPYKLT, (iHILLHOMY NOKPUTTIO Ta SAKOCTi iHCTPYMEHT
Elos Torque Wrench & Driver no6pe nigxoauTb Ans BCTaHOBMEHHS Ta
perynioBaHHs iMnnaHTaTiB, abaTMEHTIB i TBUHTIB Mif Yac XipypriyHmx
onepauiin Ta iHWKx kniHiyHux npoueayp. Elos Torque Wrench & Driver nerko
nigrotyBaTu 40 OYMLLEHHS, Ae3iHdeKUii Ta cTepunisadii.

3MiHHi BUKpYTKM Ta BUKpYTka Elos Driver pobnsTte iHCTPYyMEHT CyMiCHUM 3
pisHUMYK cucTemamu iMnnaxTaduii. BukpyTtka gocTynHa Anst pisHoOMaHiTHUX
3’eaHaHb. ONNC KOHKPETHOro NPOAYKTY HaBeAEeHO Ha iHAMBIAyanbHI
eTuKeTUi NpoayKTy.

3. BwukopucTaHHA

IHcTpymeHT Elos Torque Wrench & Driver nocta4aetbcs HECTEPUIbHUM.
Mepen BUKOPUCTAHHSIM AOrO NOTPIGHO OYMUCTUTK 3@ JOMOMOrOK BOAM Ta
LWiTKV 3 NofanbLUOL0 CTepuni3auieto BiAnoBiAHO A0 IHCTPYKUiN y po3aini 5.
[ani onnucaHo Nopsiaok BUKOPUCTaHHS iHCTpymeHTa Elos Torque Wrench &
Driver.

1. [icna o4nLeHHs NnepeKkoHanTeCh, Lo nepLla MiTka Ha LuKani pyyku
auHaMmomeTpuryHoro kntova Elos Torque Wrench poaTtalwioBaHa Ha
OfiHOMY piBHI 3i CTpinkoto (dus. pucyHok 1.A).

2. [pviegHaiiTe ronoBky Ao Kopnycy AVHaMOMeTpu4Horo krtova Elos
Torque Wrench, 3cyHyBLUM iX pa3oM i 06epTaroum B NPOTUNEXHOMY
HanpsiMKy, AOKM He NoYyeTe 3BYK KnauaHHs (Ous. pUCYyHOK 2).

3. Crpinka Ha ronosui AMHamoMeTpuyHoro knioya Elos Torque Wrench
nokasye Hanpsim, y sikomy obeptatumeTtbes Elos Torque Wrench &
Driver, Takox Ha ronosui € nosHayka «IN» (YcepeaumHy) (dus. puc.
3.A) i «OUT» (HasosHi) (dus. puc. 3.B). «IN» (YcepeanHy) o3Havae
obepTaHHs 3a rognHHKUKOBOLO cTpinkoto; «OUT» (HasosHi) o3Havae
obepTaHHsi NPOTU FOANHHUKOBOI CTPINku. [ns 3MiHW HanpsiMy
obepTaHHsi NnepeBepHiTb AMHaMOMeTpuYHuiA kntod Elos Torque
Wrench Ha npoTunexHy cTopoHy (dus. pucyHok 3) i BCTaBTe BUKPYTKY
Elos Driver B ronoBky AvHaMOMETPUYHOrO Krto4a Tak, Wwob novynocs
KnauaHHs (us. pucyHok 4).

4. BcraBTe iHCTPYMeHT y BUKpYyTKy Elos Driver.

5. BcraBTe iHCTPYMEHT B iMNNaHTaT/TBUHT | NOBepTanTe pyyky
AvHamomeTpuyHoro kntova Elos Torque Wrench y Hanpsmky,
BKa3aHOMY CTPIfIKOI0, 10 AOCATHEHHS HEOOXiAHOro KPYTHOrO MOMEHTY
(dus. pucyHok 6). Cuna obepTaHHs Mae BiAMoOBiAaTH iHCTPYKUiAM
BMPOGHYKa rBuHTa/iMnnaHTaTy.

6. [licns KOXHOro BUKOPUCTAHHS OYMLLANTe Ta cTepunisyinTe
iHcTpymeHT Elos Torque Wrench & Driver BianoBiaHo A0 iHCTPyKLUin y
po3agini 5.

7. OrnsipanTe iIHCTPYMEHT B yMOBaxX HOPMarnbHOMO OCBITNEHHS, W06
BUAANUTY BUOAMMUIA Bpya | BUSIBUTY NOLLKOAXKEHHS! abo
cnpaLoBaHHsi. [HCTPYMEHT 3 BUAVMWUM MOLLKOAXKEHHSIM abo

crnpautoBaHHAM NoTPiBGHO yTUNi3yBaTy BiANoOBiAHO Ao po3ainy 9.

4. TonepeaxeHHs Ta 3anobixHi 3axoaun
Hwxye HaBeaeHO CNMCOK MOXNMBMX HebGaxxaHWX NOAIN (CNMcok He €
BMYepnHuUM). HanexHe po3TallyBaHHS Ta BUKOPUCTAHHS LbOrO iHCTpyMeHTa
MOXYTb CNPUATU 3HUKEHHIO NMOBIPHOCTI BUHUKHEHHIO LIUX PU3UKIB.
e  HadmipHe HasaHmaxxeHHs1 abo nadiHHA
Y pasi HaAMipHOro HaBaHTaXXeHHs, NagiHHA abo IHLWOro HEKOPEKTHOro
€nocoby BUKOPUCTAHHS NOTPIGHO NPUNUHUTY BUKOPUCTAHHS BUPOBY,
OCKiNIbKM MOro HanexHa yHKUIOHaNbHICTb y TaKOMy pasi He rapaHTyeTbCs.
e He sukopucmosysamu nepexkuc 80o00HO
Mepen BukopucTaHHsM Lel BUpib HeobxigHO npocTepunidyBaTu, ane
BMKOHYBATW I0r0 OYULLIEHHS 3@ JONMOMOrO0 Nepekncy BoAHI0 3a60poHeHo.
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e  BupieHrosaHHs1 wKanu
IHcTpymeHT Elos Torque Wrench & Driver He noTpe6ye noBTOpHOro
KanibpyBaHHsl, arne nepep KOXXHUM BUKOPUCTaHHSIM MOTPiGHO nepekoHaTucs,
LLIO IHCTPYMEHT MOBHICTIO (PYHKLIOHYE Ta nepLua MiTka Ha wkani nepebysae
Ha OIHOMY piBHi 3i CTpinkoto (Ous. pucyHok 1.A).

o [lepeeipsilime npasunbHicmb cknadaHHs
Mepen KOXHUM BUKOPUCTaHHAM HEOOXiAHO NepekoHaTUCs, WO BCi YacTUHU
npaBuUnbHO 3ibpaHi Ta 3akpinneHi (He 4oMycKaeTbCs HAasBHICTb crnabko
3aKpinneHunx ageranea).

e  He euxoObme 3a Mexi wkanu
Pyuka avHamomeTpuyHoro kntova Elos Torque Wrench He mae BuxoauTu 3a
MeXi Wkanu (Ous. pucyHokK 6.B), OCKinbku Lie MoXe Npu3BecTy Ao
He3BOPOTHOI AedopmaLlii pyykn AuHamoMeTpuyHoro knoya Elos Torque
Wrench, To6To A0 HETOYHMX MOKa3aHb KPYTHOTO MOMEHTY B ManbyTHbOMY
(dus. po3din 1.B).

e He noknadalimecsi Ha wkaJy e pa3i eukopucmaHHs
iHcmpymeHma siK KnroYa-mpickaqyku
Akwo iHcTpymeHT Elos Torque Wrench & Driver BUKOPUCTOBYETBCS SIK KIHOY-
Tpickayka, BiH HE noka3dyBatnume KpyTHUA MOMEHT.
Mpumimka. Y pasi BukopuctanHs Elos Torque Wrench & Driver sk kntoya-
TpiCKaYkM KPYTHU MOMEHT He Mae nepesullysatn 150 Hem.
e [fompumyilimecsi pekomeHOauili supob6HuUKa
28uHmMa/sukpymku/knroya/imniaimamy
OsHaviomTecs 3 iHauBIQyanbHUMW pekoMeHAaLifAMM i3 3aCTOCYBaHHS YK
eTuKeTKaMmn rBUHTa/BUKPYTKM/BMKPYTKM Elos Driver/imnnaHTaty wopao
MaKcKMarnbHO AOMYCTUMOrO KPYTHOrO MOMEHTY. 3a OAHWX 06CTaBUH He
3aCTOCOBYWTE KPYTHUIA MOMEHT GiNnbLUOi CUMK, HiXX yka3aHo, sIKLLO
iHcTpymeHT Elos Torque Wrench & Driver BUKOPUCTOBYETLCA 5K KMHOY-
Tpickauka (6e3 BUKOPMCTaHHSA pyyku AMHaMoMeTpuyHoro kntova Elos Torque
Wrench).
e [1id yac o4uweHHs1 He sukopucmoeylime Mmemareegy wimky a6o
cmanesy MoYanky
He BukopucTOBYITE MeTanesy LWiTky abo cTanesy Moyarnky Ans OYULLEHHS
iHcTpymeHTa Elos Torque Wrench & Driver, ockinbku Lie NOLWKOANTb
iHCTpYMEHT.
o [IpusHayeHuli 8 UKJIFOYHO Onsi NPogheciliHo20 sUKOPUCMaHHS
IHcTpymeHT Elos Torque Wrench & Driver moxe BUKOpUCTOBYBaTUCA nuLle
npodecioHanamu.

5. OuumueHHA Ta cTepunisauin
PekomeHao0BaHO BUKOPUCTOBYBATU OMUCAHUIA HKYE METOA OUMLLEHHS Ta
AesiHdexuii. loaatkoBsi iHCTPYKUiT MOXHa 3HaWTV B «[TOCIGHUKY 3
oyuweHHs1 ma cmepunisauii» 3a NOCUNAHHSAM
https://elosmedtech.com/IFU/

1. P036epiTb AHAMOMETPUYHUIA KITHOY (AMB. PUCYHOK 5)

2. Po3sgineHi okpemi YacT1HK nicns LbOro MOXHa OYMLLATK 3riHO 3
iHCTpyKUiAMK, 3a3HaveHnMm B «[TOCIOHUKY 3 O4UWEHHs ma
cmepunisauji».

3. Crepwnisauis 3rigHo 3 iHCTpyKUiaMu «[TocibHUKa 3 O4ULLEHHST ma
cmepunisauii». Hnkye HaBeaeHO KOPOTKuUiA ornsia.

Mpumitka. Ana CLA: unkn napoBoi cTepunidauii BUkoHyeTbcs npu 132°C
(270°F) npoTsirom 4 XBUMUH.

e Livkn ctepunisauii 3ngs;2n:quMM BUOANEHHAM
Yac crepunisauii 4 xB 3 xB
Temnepatypa 132°C (270°F) 134°C (273°F)

Yac cywiHHa 20 xB

YBara! CynyTHiit nakyBanbHuit matepian HE MOXXHA o6po6nstu B
aBTOKNaBi, SIKLLO MPSIMO HE BKasaHo, LU0 MaTepian npuaaTtHWn Ans
cTepunisadii.
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6. [HopaTtkoBa iHhopMauis

[ns oTpMMaHHa AoaaTKosoi iHOpMaLii WoAO BUKOPUCTAHHS iIHCTPYMeHTa
Elos Torque Wrench & Driver 3BepHiTbCa O MiCLIEBOro TOProBoro
npeacTaBHUKa.

7. vHHa iHCTpYKUiA
Lis iHcTpyKLUis 3 BUKOPUCTaHHS 3aMiHioe coboto BCi nonepeHi Bepcii 3
MOMEeHTY Ti nybnikauii.

8. 306epiraHHA Ta yMOBY BUKOPUCTAHHA
PekomengoBaHa Temnepatypa 36epiranHsi: 10—-40°C (50-104°F);
pekomeHaoBaHa BigHOCHa BonoricTb: 0—80%.

9. YTtunisauin

Mig yac ytunisauii iHcTpymeHT Elos Torque Wrench & Driver moxe
cTaHoBUTK Hebeaneky iHikyBaHHst abo MikpoBHY Hebeaneky, TOMy oro
noTpibHo yTunisyBaTtu ik GionorivHi Biaxoam 3rigHo 3 AepXaBHUMU
BUMOramu.

10. Cep#o3Hi iHUMAEHTU

Y pasi BUHWKHEHHS Byab-sKuX CEpPUO3HUX IHUMAEHTIB, NOB’A3aHMX i3 LM
NpUCTPOEM, NOBIAOMTE NMPO HUX koMnaHito Elos Medtech Pinol A/S i
KOMMETEHTHi OpraHu KpaiHu, Ae cTaBcs iHunaeHT. Cepiio3HUM iHLUMOEHTOM €
cuTyauisi, KOnv NPUCTPIN NPSAMO YM onocepeakoBaHo NPU3BIB YN Mir
Npu3BeCTU 40 CMepPTi, CEPAO3HOro NOTipLUEHHS 340POB’S MIOAUHN YK
Cepro3HOI 3arpo3un 340pOB’t0 HaceneHHs. 3BepTantecs Ao komnaHii Elos
Medtech Pinol A/S 3a agpecoto complaint.empi@elosmedtech.com.
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