Anwendungs- und Sicherheitshinweise fiir MEISINGER m
Universal-Drehmoment Ratsche

10-70 Nem
Art.-No.: CARAS 5
Anwendungshinweise

Ratsche zum Eindrehen und Ausdrehen von Schrauben mit und ohne definiertes Drehmoment im
Dentalbereich. Die Drehmoment-Funktion kann auch ,,blockiert” werden; die blockierte Position
erméglicht die Ubertragung eines groBeren Drehmoments beim Einsetzen von Implantaten und das
Losen von Verbindungen. Die Drehmomentratsche darf nur von geschulten zahnéarztlichen Fachkréf-
ten verwendet werden.

Anwendung

Prothetikeinstellung — Drehmomentfunktion

Einsatz mit Benutzung des Biegestabes. Das Drehmoment wird (iber den Biegestab an der Skala abgelesen.
Das gewiinschte Drehmoment ist
erreicht, wenn sich die Mitte des
Biegestabes mit dem entsprechen-
den Skalenstrich deckt.
ACHTUNG: Ablesung immer direkt
von oben.

Bei Erreichen des gewiinschten
Drehmomentes den Biegestab wie-
der entlasten. Der Biegestab federt
wieder in Ausgangsstellung.

Chirurgieeinstellung — Blockierte Funktion
Ratsche ohne Benutzung des Biegestabes einsetzen. ACHTUNG: Die Ratsche darf nicht tiber 100 Necm

belastet werden.
Drehgriff
E : Z [\‘ * Drehgriff ziehen
;3: * Drehgriff halbe Umdrehung drehen
503 ¢ Drehgriff wieder loslassen
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Drehrichtung umschalten

O

Werkzeuge auswechseln
Drehgriff ziehen, Werkzeuge kénnen entnommen bzw. eingesetzt werden. Drehgriff wieder loslas-
sen. Werkzeuge kénnen von beiden Seiten eingesetzt werden. Drehrichtung bei Bedarf umschalten.

Aufbereitung

Behandlungsanweisungen / Warnhinweise

Um Beschadigungen zu vermeiden, keine Metallbiirsten oder Reinigungsschwiamme verwenden.
Verwenden Sie nur Reinigungs- und Desinfektionslésungen mit einem pH-Wert zwischen 4,5 und
10. Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers (z.B. Zweckbestimmung, Dosierung, Einwirkzeit,
Erneuerung der Losung).

Die Ratsche wird unsteril geliefert und muss vor Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden. Bei
Verwendung von mehreren Drehmomentratschen die Einzelteile nicht vertauschen. Jedes Einzelteil
gehort zum jeweiligen Instrument. Defekte Produkte miissen vor Riicksendung zur Reparatur den
gesamten Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen haben.

Einschrankungen der Wiederaufbereitung
Das Ende der Produktlebensdauer wird normalerweise durch Abnutzung und Beschiadigungen
durch Gebrauch und unsachgemiBe Behandlung bestimmt.

Vorbereitungen zur Reinigung

Die Drehmomentratsche kann ohne Werkzeug zur Reinigung zerlegt werden. Schrauben Sie die
Schraube ganz heraus. Die gesamte Schaltklinke lasst sich dann entnehmen.
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Reinigen Sie die Teile mit einer weichen Birste unter flieBendem kaltem Wasser von allen sichtbaren
Verschmutzungen. Achten Sie darauf, dass alle Offnungen und Hohlraume griindlich gespiilt werden.
Blut und andere Verunreinigungen nicht antrocknen lassen.

Reinigung und Desinfektion:

Manuell:

Ultraschallreinigungsbad: Legen Sie die Teile in einen Drahtkorb und achten Sie darauf, dass sich die Teile
nicht beriihren um Schallschatten zu vermeiden. Reinigen Sie 3 Minuten in einem Ultraschallreinigungsbad
(35-40 kHz) bei einer Temperatur von 40°-50°C mit enzymatischer Reinigungslésung. Achten Sie darauf,
dass die Teile vollstindig und ohne Blasenbildung im Wasser eingetaucht sind. Mit klarem kaltem Wasser
abspiilen, wenn méglich deionisiertes Wasser verwenden. Die Teile mit einem fusselfreien Tuch abtrocknen
und mit Druckluft trocken blasen.

Application and safety instructions for the MEISINGER
Universal torque ratchet

10-70 Ncm

Art.-No.: CARAS

Indications for Use

Torque ratchet for inserting and removing dental screws with a defined torque. The torque function
can also be “blocked”; the blocked position enables greater torque to be transferred when placing
implants, and allows connections to be loosened. The torque ratchet may only be used by trained
dental specialists.

Utilization

Prosthesis adjustment - function of torque

Application by using the bending rod. The torque will be read by means of the bending rod on the scale.
The requested torque will be achie-
ved when the middle of the bending
rod will be covered with the appro-
priate scale graduation mark.
ATTENTION: Reading should al-
ways be done directly from the top.
When the desired torque has been
achieved, please relieve the bending
rod again. Then, the bending rod will
spring back into the starting position.

Surgical adjustment — blocked function
Use the ratchet without the bending rod. ATTENTION: The ratchet should not be charged over

100 Nem.
Turning Grip
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of rotation:

B * Pull the turning grip

503 * Turn half way the turning grip
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3y * Release the turning grip

Exchanging of the tools
Pull the turning grip, then the tools can be inserted or removed. Then release the turning grip. Tools
can be used from both sides. If necessary, switch over the direction of rotation.

Preparation

Treatment instructions / warnings

To avoid damage, do not use metal brushes or cleaning sponges.

Only use cleaning and disinfectant solutions with a pH value of between 4.5 and 10. Follow the
manufacturer’s instructions (e.g. intended purpose, dosage, exposure period and replacement of
the solution).

The ratchet is not sterile when delivered and must be cleaned and sterilised before it is used. When
using several torque ratchets, do not interchange the individual parts. Each individual part belongs
to the respective instrument. Damaged products must go through the reprocessing process before
being returned for repair.

Restriction regarding reprocessing
The end of the product’s service life is normally determined by wear and damage caused during use
and by incorrect handling.

Preparations for cleaning
For cleaning the torque ratchet can be disassembled without any tool. Please unscrew the screw
completely. Then, the entire pawl can be taken out.
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Turning Grip

Screw

Clean the parts under cold running water using a soft brush to remove all visible soiling. Ensure
that all openings and cavities are thoroughly rinsed. Do not allow blood and other soiling to dry on.

Cleaning and disinfection:

Manual:

Ultrasonic cleaning bath: Place the parts into a wire basket and ensure that the parts do not touch,
in order to avoid acoustic shadows. Clean for 3 minutes in an ultrasonic cleaning bath (35-40 kHz)
at a temperature of 40°-50°C with an enzymatic cleaning solution. Ensure that the parts are com-
pletely immersed in the water, without the formation of any bubbles. Rinse with clear, cold water; if
possible, use deionised water. Dry the parts with a lint-free cloth and blow dry with compressed air.

Instrucciones de aplicacion y de seguridad para MEISINGER
Llave de carraca de torque universal

10-70 Ncm

Art.-No.: CARAS

Indicaciones de uso

Carraca para atornillar y desatornillar piezas dentales con o sin momento de torsién definido. La
funcién de momento de torsién también se puede «bloquear»; en posiciéon de bloqueo permite la
transmisién de momentos de torsién mas elevados al colocar implantes y aflojar las uniones. La car-
raca de torque debe ser utilizada Gnicamente por personal cualificado con la formacién odontolégica
adecuada.

Utilizacién

Ajuste protésico - funcion de momento de torsiéon

Uso de la carraca con la barra de flexién EI momento de torsion se puede leer en la escala mediante la bar-
ra de flexién. El momento de torsién
deseado se alcanza cuando la mitad de
la barra de flexion esta cubierta con la
marca correspondiente de la escala.
ATENCION: La lectura debe reali-
zarse siempre directamente desde
arriba. Al llegar al momento de tor-
sién deseado, vuelva a liberar la barra

de flexién. La barra de flexién volvera
de nuevo a la posicién inicial.

Ajuste quirargico - funcion de bloqueo
Utilizar la carraca sin la barra de flexién. AVISO: No debe someter la carraca a una carga superior

a 100 Ncm.
manguito
m@—» m ¢ Tirar del manguito
o3 * Girar el manguito media vuelta
503 * Volver a soltar el manguito
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Cambiar la direccion de rotacion:

O )

Cambiar las herramientas
Tire del manguito para poder insertar o extraer las herramientas. Vuelva a soltar el manguito. Las
herramientas se pueden utilizar por ambos lados. Si es necesario, cambie la direccién de rotacion.

Acondicionamiento

Instrucciones de uso / advertencias

Para evitar que se produzcan dafios, no utilice cepillos metalicos ni esponjas de limpieza.

Utilice inicamente soluciones de limpieza y desinfeccién con un valor pH entre 4,5 y 10. Siga las
instrucciones del fabricante (por ejemplo, el uso previsto, la dosificacion, el tiempo de exposicion o
la renovacién de la solucién).

La carraca no se suministra esterilizada y debe ser limpiada y esterilizada antes del uso. Si utiliza
varias carracas de torque, tenga cuidado de no intercambiar las diferentes piezas. Cada pieza per-
tenece a un instrumento especifico. Los productos defectuosos deben ser sometidos al proceso de
reacondicionamiento completo antes de ser enviados para su reparacién.

Limitaciones del reacondicionamiento
El final de la vida util del producto estd determinado normalmente por el desgaste y los dafos
originados por el uso y la manipulacién incorrecta.

Preparativos para la limpieza

La carraca de torque se puede desmontar sin herramientas para realizar la limpieza. Desenrosque el
tornillo por completo. A continuacién, extraiga todo el trinquete.
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Lave las piezas debajo del grifo con agua fria utilizando un cepillo suave para eliminar todos los restos
de suciedad visible. Asegurese de lavar bien todos los orificios y cavidades. No deje secar los restos
de sangre u otras sustancias.

Limpieza y desinfeccion:

Manual:

Bafio de ultrasonidos: Introduzca las piezas en una cesta de alambre y aseglrese de que las piezas no estan en
contacto unas con otras para evitar que se produzcan sombras acUsticas. Limpielas durante 3 minutos en un
bafio de limpieza por ultrasonidos (35-40 kHz) a una temperatura de 40-50 °C con un detergente enzimatico.
Aseglirese de que las piezas estan completamente sumergidas en el agua y no se forman burbujas. Enjuaguelas
con agua claray fria, preferentemente desionizada. Seque las piezas con un paiio que no suelte fibras y séquelas
después con aire comprimido.

Consignes d‘utilisation et de sécurité pour MEISINGER

Clé dynamométrique universelle
10-70 Ncm

Art.-No.: CARAS

Indications d’utilisation

Clé pour visser et dévisser des vis avec et sans couple défini, dans le domaine dentaire. La fonction
dynamomeétrique peut également étre « bloquée » ; la position bloquée permet de transmettre un
couple plus important lors de la mise en place d’'implants, et de défaire des assemblages. La clé dyna-
mométrique ne doit étre utilisée que par des spécialistes en médecine dentaire formés.

Utilisation

Réglage prothétique — Fonction dynamométrique

Utilisation de la clé en utilisant la tige flexible : le couple se lit sur I'échelle graduée, via la tige flexible. Le
couple souhaité est atteint lorsque
le centre de la tige flexible coin-
cide avec le trait correspondant de
I'échelle graduée.

ATTENTION : la lecture doit tou-
jours étre effectuée directement par
le haut. Lorsque le couple souhaité
est atteint, reldcher la tige flexible. La
tige flexible revient alors en position
initiale, par élasticité.

Réglage chirurgical -
Utilisation de la clé sans utiliser la tige flexible. ATTENTION :

Fonction bloquée
la clé ne doit pas étre sollicitée a plus
de 100 Ncm.
poignée
[\‘ Inversion du sens de rotation:
CD] ¢ Tirer sur la poignée rotative
e * Tourner la poignée rotative d’un

503 demi-tour
70 a . s .
3 * Relacher la poignée rotative

O

Changement d’outils
Tirer sur la poignée rotative, les outils peuvent alors étre retirés ou mis en place. Relacher la poignée rotative.
La mise en place des outils peut s’effectuer des deux cétés. En cas de besoin, inverser le sens de rotation.

Préparation

Instructions de traitement / Mises en garde

Afin d’éviter tout endommagement, ne pas utiliser de brosses métalliques ou d’éponges de nettoyage.
N’utiliser que des solutions de nettoyage et de désinfection d’un pH compris entre 4,5 et 10. Res-
pecter les instructions du fabricant (p. ex. domaine d’application prévu, dosage, temps d’action,
remplacement de la solution).

La clé est livrée non stérile, elle doit étre nettoyée et stérilisée avant d’étre utilisée. Lorsque I'on
utilise plusieurs clés dynamométriques, ne pas interchanger les composants élémentaires. Chaque
composant élémentaire doit &tre monté sur I'instrument dont il fait partie. Avant d’étre renvoyés en
réparation, les produits défectueux doivent avoir été soumis au processus de retraitement complet.

Restrictions relatives au retraitement
La fin de la durée de vie du produit est normalement déterminée par I'usure et les endommage-
ments dus a |'utilisation et a un traitement non effectué dans les normes.

Préparations en vue du nettoyage
La clé dynamométrique peut étre démontée sans outil en vue de son nettoyage. Dévisser entiére-
ment la vis. Lensemble du cliquet de commutation peut alors étre retiré.

G
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Nettoyer les pieces a 'aide d’une brosse souple et sous I'eau courante froide, afin d’éliminer toutes
les souillures visibles. Veiller a bien rincer tous les orifices et toutes les cavités. Ne pas laisser le sang
et autres souillures se dessécher.

Nettoyage et désinfection :

Manuellement :

Bain de nettoyage aux ultrasons : placer les pieces dans un panier métallique et veiller a ce que les pieces
ne se touchent pas, afin d’éviter les ombres acoustiques. Nettoyer les pieces pendant 3 minutes dans un
bain de nettoyage aux ultrasons (35-40 kHz), a I'aide d’une solution de nettoyage enzymatique et a une
température de 40°-50°C. Veiller a ce que les piéces soient entiérement immergées et que des bulles ne
se forment pas dans I'eau. Rincer a 'eau claire froide, en utilisant si possible de I'eau déionisée. Sécher les
pieces a I'aide d’un chiffon non pelucheux et les souffler a I'air comprimé jusqu’au séchage.

Istruzioni per I'uso e avvertenze di sicurezza per MEISINGER

Cricchetto dinamometrico universale
10-70 Ncm

Art.-No.: CARAS

Indicazioni per I‘uso

Cricchetto per il serraggio e I'allentamento di viti con o senza coppia definita in ambito odontoiatrico. La
funzione coppia di serraggio puod anche essere “bloccata”; la posizione bloccata consente la trasmissione
di una coppia di serraggio maggiore durante I'inserimento di impianti e il distacco di composti. Il cricchetto
dinamometrico puo essere utilizzato solo da personale odontoiatrico specializzato e formato.

Uso

Regolazione della protesi — Funzione coppia di serraggio

Impiego con asta flessibile. La coppia di serraggio viene indicata tramite I'asta flessibile sulla scala.
La coppia di serraggio desiderata
si ottiene quando il centro dell’a-
sta flessibile copre la relativa tacca
sulla scala.

ATTENZIONE : la lettura va ese-
guita sempre direttamente dall’alto.
Una volta raggiunta la coppia di ser-
raggio desiderata, scaricare di nuovo
I'asta flessibile. L'asta flessibile scatta di
nuovo a molla nella posizione iniziale.

Regolazione chirurgica — Funzione bloccata
Regolazione chirurgica — Funzione bloccata ATTENZIONE : non caricare il cricchetto con una forza
superiore a 100 Ncm.

Drehgriff
QO } @:@@_> [\' Modifica della direzione di rotazione
° ¢ Tirare 'impugnatura girevole
3 * Girare I'impugnatura girevole di
jgi mezzo giro

3 * Rilasciare I'impugnatura girevole

Sostituzione degli strumenti
Tirare 'impugnatura girevole, dopodiché e possibile inserire ed estrarre gli strumenti. Rilasciare I'impugnatura gi-
revole. Gli strumenti possono essere inseriti da entrambi i lati. All'occorrenza, cambiare la direzione di rotazione.

Preparazione

Bstruzioni per il trattamento/Avvertenze

Per evitare danni, non utilizzare spazzole a setole metalliche o spugne detergenti. Utilizzare
esclusivamente soluzioni detergenti e disinfettanti con un valore di pH compreso tra 4,5 e 10.
Attenersi alle indicazioni del produttore (ad es. destinazione d’uso, dosaggio, tempi di azione, sosti-
tuzione della soluzione).

Il cricchetto viene fornito non sterile e va pulito e sterilizzato prima dell’uso. Se si utilizzano piu cric-
chetti dinamometrici, non scambiare i singoli componenti. Ogni componente appartiene al relativo
strumento. | prodotti difettosi devono essere sottoposti a processo di rigenerazione prima di essere
restituiti per la riparazione.

Limitazioni della rigenerazione
La fine della vita utile del prodotto di solito & determinata da usura e danni dovuti all’'uso e a un
trattamento improprio.

Preparazione per la pulizia

Per la pulizia, il cricchetto dinamometrico puo essere smontato senza strumento. Svitare completa-
mente le viti. Dopodiché, sara possibile estrarre 'intero nottolino.
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Pulire i componenti con una spazzola a setole morbide sotto acqua corrente fredda fino a rimuovere
tutte le impurita visibili. Accertarsi di sciacquare accuratamente tutte le aperture e le cavita. Non
lasciare seccare sangue e altre impurita.

Pulizia e disinfezione:

Manuale:

Bagno a ultrasuoni: porre i componenti in un cestello metallico e accertarsi che non vengano a contatto
I'uno con I'altro per evitare ombre acustiche. Pulire per 3 minuti in un bagno a ultrasuoni (35-40 kHz)
a una temperatura di 40°-50 °C con soluzione detergente enzimatica. Accertarsi che i componenti siano
immersi completamente nell’acqua e che non si formino bolle. Sciacquare con acqua pulita fredda, se
possibile acqua deionizzata. Asciugare i componenti con un panno antipelucchi, quindi asciugare con aria
compressa.



Automatisch, Reinigungs-Desinfektions-Gerit: m

Die vorgereinigten Ratschenteile sicher auf den Halterungen anbringen. Halterungen nicht iiberla-
den. Programm starten. Einer Spiilung folgt die chemische Reinigung bei 40°-60°C. Rickstinde vom
Reinigungsprozess miissen in der Nachspiilphase verlasslich entfernt werden. Materialangriff durch
neutralisierende Reagenzien ist zu vermeiden. Eine Desinfektion wird thermisch bei 90°-95°C er-
reicht. Der abschlieBenden Behandlung mit deionisiertem Wasser folgt eine hinreichende Trocknung.
Die Ratschenteile unmittelbar nach Beendigung des Programms aus dem Gerit entnehmen.

Wartung, Inspektion und Priifung
Teile auf Raumtemperatur abkiihlen lassen und visuell auf Riickstande von Protein und anderen Ver-
unreinigungen Uberpriifen. Falls notwendig, die Aufbereitungsschritte nochmals durchfiihren.
— markierte Bereiche leicht mit Winkelstiick-Pflege6l schmieren. Ratsche zusammenbauen und
Funktionstest durchfiihren.

Sterilisationsverpackung
Legen Sie die Ratsche in eine geeignete Verpackung fiir die Sterilisation gemaf ISO 11607 und EN 868.
Der Beutel muss groB3 genug fiir das Instrument sein. Verschlusse durfen nicht unter Spannung stehen.

Sterilisation

Methode:  Fraktioniertes Pre-Vakuum-Verfahren gemaB ISO 17665

Temperatur: Aufheizung auf 134°C, max. 137°C

Druck: 3 Vorvakuumphasen mit mindestens 60 Millibar Druck

Haltedauer: 5 Minuten

Trockenzeit: mindestens 10 Minuten

Nach der Sterilisation Sterilgutverpackung auf Schaden tiberpriifen, Sterilisationsindikatoren liberpriifen.

Gebrauchsort

Unmittelbar nach dem Gebrauch, sind die Produkte in kaltes Wasser (<40°C) einzulegen. Kein war-
mes Wasser (>40°C) oder Reinigungsmittel verwenden, da dies zu einer Fixierung der Riickstande
auf dem Produkt fiihren kann (Gefahr der EiweiBkoagulation (Denaturierung)), was den Erfolg der
nachfolgenden Aufbereitungsschritte beeinflussen kann.

Aufbewahrung
Lagern Sie die Ratsche bei gemaBigter Temperatur an einem trockenen, staubfreien, beliifteten Ort
an dem keine korrodierenden Dampfe auftreten.

Justierung / Uberpriifung .
Wir empfehlen eine jahrliche Justierung / Uberpriifung der Ratsche. Die Ratsche muss vor dem Versand
gereinigt und sterilisiert werden, andernfalls wird das Produkt zuriickgeschickt.

Allgemeine Hinweise

Bitte beachten Sie auch die Allgemeinen Anwendungs- und Sicherheitshinweise zu MEISINGER Produkten im
medizinischen Bereich und auch die Hinweise zur Aufbereitung (Reinigung, Desinfektion und Sterilisation) von
Medizinprodukten der Hager & Meisinger GmbH.

Zusitzliche Informationen

Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die tatséchlich durchgefiihrte Aufbereitung mit verwendeter
Ausstattung, Materialien und Personal in der Aufbereitungseinrichtung die gewiinschten Ergebnisse erzielt. Dafiir
sind in der Regel Validierung und Routineiiberwachungen des Verfahrens und der verwendeten Ausriistung
erforderlich. Weitere Hinweise zur Aufbereitung von Medizinprodukten unter www.rki.de oder www.a-k-i.org

ACHTUNG: Im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretene schwerwiegende Vorkommnisse sind dem Hersteller
und der zustindigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niederge-

lassen ist, zu melden.
wl [ VAN

Automatic, Cleaning and disinfection device: m

Securely apply the cleaned ratchet parts to the carrier. Do not overload the carrier. Start the pro-
gram. After rinsing, chemical cleaning starts at 40°-60°C. Residues from the cleaning process must
be reliably removed in the subsequent rinsing phase. Avoid damage to the material from neutralising
reagents. Thermal disinfection is achieved at 90°-95°C. The subsequent treatment with deionised
water is followed by adequate drying. Remove the ratchet parts from the device immediately after
the program ends.

Maintenance, inspection and testing

Allow the parts to cool to room temperature and visually inspect them for residues of proteins and
other soiling. If necessary, repeat the processing steps.

Lightly lubricate the areas marked with . using contra-angle handpiece oil. Assemble ratchet and
carry out functional test.

Sterilisation packaging
Place the ratchet into packaging suitable for sterilisation according to ISO 11607 and EN 868. The
bag must be large enough for the instrument. Closures must not be under tension.

Sterilisation

Method: Fractionated pre-vacuum process in accordance with ISO 17665
Temperature: heating to 134°C, max. 137°C

Pressure: 3 pre-vacuum phases with a minimum pressure of 60 millibars

Holding period: 5 minutes

Drying time:  at least 10 minutes

After sterilisation, inspect the sterile packaging for damage and check sterilisation indicators.

Place of use

Immediately after use, the products must be put in cold water (<40 ° C). Do not use hot water
(> 40 ° C) or cleaning agents, as this may cause fixation of residues on the product (risk of protein
coagulation (denaturation)), which can affect the success of the subsequent processing steps.

Storage
Store the ratchet at a moderate temperature, and in a dry, dust-free, well-ventilated place, in which
there is no corrosive steam.

Adjustment / check
We recommend annual adjustment / check of the ratchet. The ratchet must be cleaned and sterilised
before shipping, otherwise the product will be returned.

General instructions
Please follow general application and safety instructions for MEISINGER products in the medical area and also the
advice for processing (cleaning, disinfection and sterilisation) of medical devices from Hager & Meisinger GmbH.

Further information

The preparer is responsible for ensuring the desired details: using the equipment, materials and personnel. The
process must be validated and routine monitoring of the process is required with used equipment. Further infor-
mation on the preparation of medical devices at www.rki.de or www.a-k-i.org

ATTENTION: Any serious-incident that has occurred in relation to the device should be reported to the
manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and/or pati-

ent is established.
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Aparato de limpieza y desinfeccién automatica: E

Después de limpiar las piezas de la carraca, coléquelas en los soportes con cuidado. No sobrecargue
los soportes. Inicie el programa. Tras el lavado, comienza la limpieza quimica a 40-60 °C. Los re-
siduos del proceso de limpieza deben ser eliminados eficazmente en la fase de aclarado posterior.
Evite que se produzcan dafios en el material por reactivos neutralizantes. La desinfeccion térmica se
produce a 90-95 °C. Tras el tratamiento final con agua desionizada, comienza el proceso de secado.
Tras finalizar el programa, extraiga del aparato las piezas de la carraca.

Mantenimiento, inspeccion y revision

Deje enfriar las piezas a temperatura ambiente y realice una inspeccién visual para comprobar si quedan
restos de proteinas u otros residuos. Si es necesario, repita de nuevo el proceso de acondicionamiento.
Engrase con aceite ligeramente las zonas marcadas ‘ utilizando el contraangulo. Monte la carraca y
realice una prueba funcional.

Envase de esterilizacién
Guarde la carraca en un envase adecuado para la esterilizacion conforme a las normas ISO 11607 y EN
868. La bolsa debe ser lo suficientemente grande para el instrumento. Los cierres no deben estar tensos.

Esterilizacion

Método: Proceso de prevacio fraccionado conforme a la norma ISO 17665
Temperatura: calentamiento a 134 °C, max. 137 °C

Presion: 3 fases de prevacio con una presiéon minima de 60 milibares

Tiempo de exposicion: 5 minutos
Tiempo de secado:  al menos 10 minutos
Tras la esterilizacion, revise el envase de esterilizacion para comprobar si tiene alglin dafio, revise los indicadores de esterilizacion.

Lugar de uso

Tras el uso, los productos deben introducirse en agua fria (<40 °C) inmediatamente. No utilice
agua caliente (>40 °C) ni detergentes, ya que esto podria provocar una fijacién de los residuos
en el producto (riesgo de coagulacién de las proteinas (denaturalizacién)), lo cual podria afectar al
resultado de los pasos de acondicionamiento posteriores.

Conservacion
Guarde la carraca a una temperatura moderada en un lugar seco, ventilado y protegido del polvo,
donde no haya vapores corrosivos.

Ajuste / supervision
Recomendamos efectuar una ajuste / supervisiéon anual de la carraca. Antes del envio, la carraca debe
ser limpiada y esterilizada, en caso contrario, el producto sera devuelto.

Informacion general

Siga también las Instrucciones generales de aplicacién y seguridad de los productos de MEISINGER en el sector
médico y también las Instrucciones para el acondicionamiento (limpieza, desinfeccion y esterilizacién) de los
productos médicos de la empresa Hager & Meisinger GmbH.

Informacion adicional

La persona que realiza el acondicionamiento tiene la responsabilidad de que el proceso de acondicionamiento
llevado a cabo en las instalaciones con el equipamiento, los materiales y el personal empleado logre obtener los
resultados deseados. Para ello, es necesario realizar validaciones y controles rutinarios del procedimiento y el
equipamiento empleado. Encontrara mas informacién sobre el acondicionamiento de los productos médicos en
www.rki.de o en www.a-k-i.org

IMPORTANTE: Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe comunicarse al fabricante y a la auto-
ridad competente del Estado miembro en el que estén establecidos el usuario y/o el paciente.
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Automatiquement, appareil de nettoyage et de désinfection : m
Placer et immobiliser sur les supports les pieces de la clé ayant été pré-nettoyées. Ne pas surcharger les
supports. Démarrer le programme. Le rincage est suivi du nettoyage chimique a 40°-60°C. Les résidus
du processus de nettoyage doivent étre éliminés de facon fiable lors de la phase de post-rincage. Toute
attaque du matériau par des réactifs neutralisants doit étre évitée. On obtient une désinfection thermique
a une température de 90°-95°C. Le traitement final 4 'eau déionisée est suivi d’un séchage approprié et
suffisant. Retirer les pieces de la clé de I'appareil immédiatement apres I'achévement du programme.

Maintenance, inspection et controéle

Laisser refroidir les pieces jusqu’a ce qu’elles atteignent la température ambiante et vérifier visuellement si
des résidus de protéines et autres impuretés sont présents. Si nécessaire, refaire les étapes de traitement.
Lubrifier [égérement les zones repérées‘, a I'aide d’huile d’entretien pour contre-angles. Réassem-
bler la clé et procéder a un test de fonctionnement.

Emballage de stérilisation
Placer la clé dans un emballage adapté en vue de sa stérilisation conformément aux normes ISO 11607 et EN 868.
Le sachet doit avoir une taille suffisante pour contenir I'instrument. Les fermetures ne doivent pas étre sous tension.

Stérilisation

Méthode : Procédé par pré-vide fractionné, conformément a la norme I1SO 17665
Température : réchauffage a 134°C, max. 137°C

Pression : 3 phases de pré-vide a une pression de 60 millibars au moins

Durée de maintien: 5 minutes

Temps de séchage : 10 minutes au moins

Apreés la stérilisation, vérifier que 'emballage stérile ne présente pas d’endommagements et vérifier les
indicateurs de stérilisation.

Lieu d’utilisation

Immédiatement apres qu'ils aient été utilisés, les produits doivent étre placés dans de I'eau froide
(< 40°C). Ne pas utiliser d’eau chaude (> 40°C) ou de produits de nettoyage, Faute de quoi les
résidus pourraient adhérer au produit (risque de coagulation des protéines (dénaturation)), ce qui
pourrait compromettre le succes des étapes de traitement subséquentes.

Conservation
Entreposer la clé a une température modérée, en un endroit sec, exempt de poussiéres, bien ventilé
et a I'abri de tout dégagement de vapeurs corrosives.

Ajustement / Controle
Nous recommandons un ajustement / contréle annuel de la clé. La clé doit étre nettoyée et stérilisée
avant son envoi, faute de quoi elle sera retournée a son expéditeur.

Consignes générales

Veuillez également vous reporter aux Consignes générales d'utilisation et de sécurité relatives aux produits
MEISINGER dans le secteur médical, ainsi qu’aux Consignes de traitement (nettoyage, désinfection et stérilisa-
tion) des produits médicaux de la Société Hager & Meisinger GmbH.

Informations complémentaires

Lobtention des résultats souhaités est fonction du traitement réellement effectué, avec I'équipement, les maté-
riels et le personnel utilisés dans 'unité de préparation, et elle est de la responsabilité du préparateur. A ces
fins, une validation et une surveillance réguliere du procédé et de I'équipement utilisé sont en général indispen-
sables. Vous trouverez d’autres indications concernant la préparation des produits médicaux a I'adresse www.
rki.de ou www.a-k-i.org

ATTENTION : Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit faire I'objet d’une notification au fabricant et
a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.
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Apparecchio per pulizia e disinfezione automatiche:

Appoggiare i componenti del cricchetto puliti in precedenza sui supporti. Non sovraccaricare i sup-
porti. Avviare il programma. Dopo il lavaggio, segue la pulizia chimica a 40°-60 °C. | residui del
processo di pulizia vanno rimossi in modo affidabile in una fase di lavaggio successiva. Evitare i danni
al materiale causati da reagenti neutralizzanti. La disinfezione termica viene raggiunta a 90°-95 °C.
Dopo un trattamento finale con acqua deionizzata, segue un’asciugatura adeguata. Estrarre il cric-
chetto dall’apparecchio subito dopo la fine del programma.

Manutenzione, ispezione e controllo

Lasciar asciugare i componenti a temperatura ambiente e controllare visivamente che non vi siano
residui di proteine ealtre impurita. Se necessario, ripetere i passaggi preparatori.

Lubrificare leggermente le zone contrassegnate ‘ con olio per manipoli. Rimontare il cricchetto ed
eseguire una prova di funzionamento.

Confezione per sterilizzazione
Porre il cricchetto in un confezione adatta alla sterilizzazione ai sensi della norme ISO 11607 ed EN 868. Il sac-
chetto deve essere abbastanza grande da contenere lo strumento. Le chiusure non devono essere in tensione.

Sterilizzazione

Metodo: procedura del pre-vuoto frazionato ai sensi della norma ISO 17665

Temperatura: riscaldamento a 134 °C, max 137 °C

Pressione: 3 fasi di pre-vuoto con pressione di almeno 60 millibar

Durata: 5 minuti

Tempo di asciugatura: almeno 10 minuti

Dopo la sterilizzazione controllare la confezione contenente lo strumento sterilizzato per verificare
che sia integra e verificare gli indicatori di sterilizzazione.

Luogo di utilizzo

Subito dopo Il'uso, i prodotti vanno messi in acqua fredda (< 40 °C). Non utilizzare
acqua calda (> 40 °C) o detergenti, dal momento che ci6 puo far appiccicare i residui sul
prodotto (pericolo di coagulazione di proteine (denaturazione)), con conseguenti ripercussioni sul
buon andamento dei successivi passaggi preparatori.

Conservazione
Conservare il cricchetto a una temperatura moderata, in un luogo asciutto, privo di polvere, ventilato
e in cui non vi siano vapori corrosivi.

Regolazione/Controllo
Raccomandiamo la regolazione/il controllo annuale del cricchetto. Prima dell’invio, il cricchetto va pulito
e sterilizzato; in caso contrario, il prodotto sara rispedito al mittente.

Avvertenze generali

Rispettare le istruzioni per I'uso e le avvertenze di sicurezza generali per i prodotti MEISINGER in ambito
medico, nonché le indicazioni per la preparazione (pulizia, disinfezione e sterilizzazione) dei dispositivi medici
di Hager & Meisinger GmbH.

Ulteriori informazioni

Colui che effettua la preparazione ha la responsabilita di accertarsi che la preparazione eseguita effettivamente
con l'attrezzatura, i materiali e il personale utilizzati nella fase di preparazione produca i risultati desiderati. A tal
fine, di solito sono necessari una convalida e supervisioni regolari del procedimento e dell’attrezzatura utilizzata.
Ulteriori avvisi per la preparazione dei dispositivi medici sono disponibili sul sito www.rki.de o www.a-k-i.org

IMPORTANTE: Di segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo al fabbricante e
all‘autorita competente dello Stato membro in cui |‘utilizzatore e/o il paziente ¢ stabilito.
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