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1. Opis wyrobu

Niniejsza instrukcja uzytkowania dotyczy serii wyrobéw implantologicznych MONT
BLANC®, obejmujacej grupy katnic i akcesoriow. Katnice to narzedzia mechaniczne
wyposazone w przektadnie katowa, wymagajace podtgczenia do mikrosilnika w celu
doprowadzenia zasilania do narzedzia obrotowego osadzonego w gtowicy katnicy.

Specyfikacje techniczne poszczegdlnych katnic zdefiniowano w ponizszej tabeli:
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Typ gtowicy Przycisk

L . . Tak . Tak . Tak
Podswietlenie Nie [ (ewiatiowsd) Nie | wiatiowed) | V€ | (ewiatiowsd)

Uktad ogranicznika

atebokosci Nie Tak Nie

Przetozenie 20:1

Kod kolorystyczny Zielony

Masa (g) £l | 9% | % | % | % 80 | 36 | 36

Dtugos¢ catkowita (mm) 103 86

Wysokos¢ gtowicy (mm) 12.9

Potaczenie z
mikrosilnikiem
zgodnie z norma
NFEN 150 3964 | Typ 1 4 1 4 1 4

Ztacze Dtugie Krotkie

Typ trzpienia w tylnej ND Wysu- sztywny ND wysuwany ND Wysu-

czesci korpusu wany wany sztywny

Maksymalna predko$¢
obrotowa mikrosilnika
(obr./min)

40000

Srednica (mm) i typ
narzedzia obrotowego @235
zgodnie z norma typ 1
NF EN 1SO 1797

Maksymalny moment
obrotowy (N.cm) 8o
narzedzia obrotowego

Maksymalna zalecana

dtugodé (mm) 40

Maksymalna zalecana

$rednica (mm) 10

Zewnetrzny przy uzyciu naktadki natryskowej, wewnetrzny

System irygacji przy uzyciu igty Kirschnera-Meyera

Przeptyw strumienia

2)
wody (ml/mm) >50

1 Osiggniecie tego momentu obrotowego jest uwarunkowane uzyciem silnika o dostatecznej mocy. Istnieje
mozliwos¢ ograniczenia momentu obrotowego w jednostce sterujgcej.
2 Wartosci uzyskane przy co najmniej 50% przeptywie zaprogramowanym w silnikach Anthogyr.

2. Przeznaczenie

Katnice implantologiczne Mont Blanc® sg przeznaczone do przenoszenia obrotéw
generowanych przez zrédto zasilania z przetozeniem redukcyjnym wynoszacym 20:1
i zasilania narzedzi obrotowych uzywanych podczas zabiegdw implantologicznych.

3. Wskazania

Katnice implantologiczne Mont Blanc® sg wskazane do zasilania narzedzi
obrotowych uzywanych w stomatologicznych zabiegach implantologicznych, do
przygotowanie toza implantu i osadzania implantow.

4. Rodzaj pacjenta i przewidywany uzytkownik

Niniejszych wyrobdéw mogg uzywaé wytgcznie chirurdzy wykwalifikowani w
zabiegach implantologii stomatologicznej u catkowicie/czesciowo bezzebnych
pacjentow, niewykazujacych zadnych standw ani schorzen wymienionych w sekcji
,Przeciwwskazania”.

Wyroby moga by¢ rekondycjonowane przez asystentke dentystyczng zgodnie
z podanymi instrukcjami.

5. Przeciwwskazania
Alergia lub nadwrazliwos¢ na chrom (zewnetrzne czesci katnicy sa pokryte powtoka
zawierajacg chrom).

6. Ostrzezenie

Zabieg wszczepienia implantu jest skomplikowanym zabiegiem stomatologicznym.
Nieprawidtowe techniki mogg spowodowac uszkodzenie implantu i/lub utrate
podparcia kostnego.

Wymagane jest odpowiednie szkolenie i kwalifikacje oraz dobra znajomos¢
technik chirurgicznych z uzyciem wyrobow firmy Anthogyr. Firma Anthogyr oferuje
specjalistyczne szkolenia.

7. Przestrogi / srodki ostroznosci

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy wyrdb nie jest uszkodzony i czy nie brakuje
zadnych czesci.

Przed kazdym uzyciem i umieszczeniem w jamie ustnej pacjenta nalezy sprawdzic,
czy katnica i akcesoria dziataja prawidtowo.

Podczas pracy nalezy nosi¢ odpowiednie $rodki ochrony, a zwtaszcza rekawiczki,
maseczke i okulary ochronne.

W razie stwierdzenia ponizszych problemoéw nie nalezy uzywac katnicy i powiadomié

dystrybutora / dziat obstugi posprzedaznej firmy Anthogyr:

= widoczne zuzycie lub uszkodzenie;

= niedziatajaca lub niedostateczna irygacja (co najmniej 50 ml/min, z odpowiedniag
temperaturg i optymalng orientacja). Nalezy zawsze sie upewnic, czy strumien
wody jest dostateczny i adekwatny. Unika¢ nadmiernego nagrzewania leczonego
obszaru;

= zarysowania lub uszkodzenie wyjscia Swiattfowodu.

Katnicy nalezy uzywaé tylko z silnikiem/mikrosilnikiem zgodnym z normg
IEC 60601-1.

W przypadku dtuzszego okresu nieuzywania katnicy nie nalezy zostawiac jej
podtaczonej do mikrosilnika.

Nalezy poczekac na catkowite zatrzymanie mikrosilnika przed:

= podtaczeniem katnicy do mikrosilnika lub jej odtgczeniem od mikrosilnika,

= zmontowaniem/zdemontowaniem katnicy,

* naci$nieciem przycisku,

= dotknieciem/wymiang narzedzia obrotowego.

Nalezy oceni¢ ryzyko penetracji tkanki przez substancje septyczne w przypadku
uzywania katnicy z silnikiem centralnym chtodzonym powietrzem (patrz ulotka
producenta silnika).

Odnosnie do podanych wartosci momentu obrotowego jednostki silnika nalezy sie
upewnic, ze silnik zostat prawidtowo ustawiony zgodnie z instrukcjami producenta.

Na katnice z narzedziem obrotowym nie nalezy wywiera¢ nacisku wiekszego niz
2 N (okoto 200 g) (patrz instrukcje producenta narzedzia).

W przypadku katnic wyposazonych w podswietlenie wystepuje ryzyko oslepienia:
* Nie nalezy patrze¢ bezposrednio w Zrodto Swiatta.

* Nie nalezy kierowac Swiatta bezposrednio w oczy pacjenta ani innych osdb.
Poziom oswietlenia mozna zazwyczaj dostosowac na jednostce silnika.

Nastepujace okolicznosci zwalniaja firme Anthogyr z odpowiedzialnosci za wszelkie

reklamacje gwarancyjne lub inne roszczenia:

* nieprawidtowe uzycie wyrobu,

= zaniedbanie konserwacji wyrobu,

= uzycie wymiennych akcesoriéw lub czesci niezatwierdzonych przez firme
Anthogyr,

= uzycie akcesoriow do innych wyrobdw z tym wyrobem medycznym,

* modyfikacja lub rozbudowa wyrobu medycznego przez uzytkownika.

8. Ryzyka rezydualne i skutki uboczne

Na kliniczny wynik leczenia stomatologicznego ma wptyw wiele czynnikéw. Ponizsze
ryzyka rezydualne i mozliwe skutki uboczne sg powigzane z uzyciem wyrobdéw
implantologicznych Mont Blanc® i mogg prowadzi¢ do dodatkowego leczenia
dentystycznego w gabinecie:

Ryzyka rezydualne:

= dodatkowe leczenie w gabinecie stomatologicznym;
= problemy ze zgryzem/zuciem/fonetyka;

= krwawienie;

= kompresja kosci;

= uszkodzenie kosci;

= uszkodzenie zebdw sasiednich/przeciwlegtych;

= uszkodzenie naturalnego zeba;
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= dyskomfort;

* porazenie prgdem elektrycznym;

= uszkodzenie oka;

= reakcje nadwrazliwosci/alergiczne;

= pekniecie implantu;

= miejscowy lub uktadowy stan zapalny (w tym zapalenie tkanek wokét implantu,
zapalenie przyzebia, zapalenie dzigset, przetoka);

= urazy dzigset;

= podraznienie / stan zapalny;

= bol miejscowy;

= dtuzszy niz oczekiwany czas rekonwalescencji / czas gojenia;

= utrata implantu;

= uszkodzenie nerwu, ktére moze skutkowac przewlektym bolem;

= niekorzystny rezultat estetyczny;

= ryzyko wydtuzenia zabiegu interwencyjnego;

= ryzyko wydtuzenia zabiegu chirurgicznego;

= ryzyko potkniecia / aspiracji do drég oddechowych niewielkich czesci podczas
zabiegu;

* ponowne wezwanie do gabinetu stomatologicznego;

= perforacja zatoki.

Skutki uboczne:

= opuchlizna,

* miejscowy stan zapalny,

= zasinienie,

= resorpcja kosci wyrostka zebodotowego szczeki/zuchwy,

* miejscowy stan zapalny,

* niewielkie krwawienia.

9. Informacje o kompatybilnosci
Do katnic implantologicznych Mont Blanc® sg dostepne akcesoria, ktérych
kompatybilno$¢ przedstawiono w ponizszej tabeli:

Katnice
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CONTROL
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LINIJKA PODZIALKA KATNICY
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NIERDZEWNA

10475
NAKtADKA NATRYSKOWA

10475R
PRAWA NAKtADKA NATRYSKOWA

2044
ZACISK KORPUSU PROSTNICY

10436
NAKtADKI OCHRONNE DO ° [ ] [ ) [} ]

SWIATtOWODU

* nalezy najpierw zdjg¢ uchwyt ogranicznika gtebokosci z gtowicy kgqtnicy
10. Rekondycjonowanie

Jednorazowa naktadka natryskowa

Jednorazowe nakfadki natryskowe, nr ref. 10476 (zielone), s dostarczane jako
sterylne (sterylizacja promieniowaniem gamma) i s3 oznaczone logo [STERILE[R].
Sg one przeznaczone do jednorazowego uzytku. Tych naktadek natryskowych nie
nalezy czyscic ani sterylizowac. Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja moga naruszy¢
istotne cechy materiatowe i konstrukcyjne wyrobu medycznego oraz doprowadzi¢
do jego awarii.

Przed otwarciem sprawdz, czy cate opakowanie urzadzenia jest nieuszkodzone. Nie
wolno uzywadé wyrobdéw z uszkodzonym opakowaniem. Zaleca sie przygotowanie
zapasowego wyrobu, ktéry bedzie tatwo dostepny do uzycia. Nienaruszone
opakowanie chroni sterylizowany wyréb przed wptywem czynnikow zewnetrznych
i przy prawidtowym przechowywaniu gwarantuje sterylnos¢ az do uptywu terminu
waznosci podanego na opakowaniu. Opakowanie nalezy otworzy¢ tuz przed
uzyciem wyrobu. Podczas wyjmowania wyrobu ze sterylnego opakowania nalezy
przestrzegac zasad jatowosci.

Firma Anthogyr zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci za ponownie wysterylizowane
elementy, niezaleznie od tego, kto przeprowadzit ponownga sterylizacje i jaka
zastosowat metode. W zadnym wypadku nie nalezy umieszcza¢ w jamie ustnej
pacjenta wczesniej uzywanego lub niesterylnego wyrobu. Jesli oryginalne
opakowanie jest uszkodzone, firma Anthogyr nie przyjmie zwrotu wyrobu.

Katnice i inne akcesoria dostarczane jako niesterylne

Wyroby medyczne wielokrotnego uzytku nalezy rekondycjonowac przed pierwszym
uzyciu i po kazdym kolejnym uzyciu.

Po uzyciu u pacjenta katnice nalezy jak najszybciej rekondycjonowac, maksymalnie
w ciggu dwdch godzin.

Aby unikna¢ ryzyka zakazenia lub obrazen, uzytkownicy muszg nosi¢ odziez
ochronng (maseczke, rekawiczki i okulary ochronne).

Do zatwierdzenia réznych protokotéw firma Anthogyr uzyta ponizszych produktéw
i detergentow. Jednak zaleznie od lokalnej dostepnosci mozna stosowac inne
produkty i detergenty. Za zatwierdzenie tych produktow odpowiada uzytkownik.

CZYSZCZENIE RECZNE:
CIDEZYME™ (ASP) w stezeniu 8 ml/I.

CZYSZCZENIE AUTOMATYCZNE:

Detergent enzymatyczny: neodisher® MediClean Dental (Dr. Weigert) w stezeniu
2 ml/l.

Srodek neutralizujgcy: neodisher® Z Dental (Dr. Weigert) w stezeniu 1 ml/I.

Firma Anthogyr zaleca przestrzeganie ponizszego protokotu:

a. Przygotowanie wyrobu

Wykonywane bezposrednio po zabiegu:

= Odfaczy¢ katnice od mikrosilnika, zachowujac ich ustawienie wzgledem siebie.

= Zdjac narzedzie obrotowe.

= Nasmarowac katnice, jesli nie mozna jej szybko wyczysci¢, aby usunac¢ wieksze
zabrudzenia ($e).

b. Rozmontowa¢ wyrdb (Fig. 1)

= Zdjgc akcesoria (tj. naktadke natryskowg C)

= Obrocic¢ dzwignie F az do oporu:
- w prawo w przypadku katnic z oznaczeniem 16400XL/16400XLI (rys. 3);
- w prawo lub w lewo w przypadku innych katnic.

* Pociagnac i zdjac¢ gtowice A.

= Zdjac wktad z kotnierzem D.

Nie demontowac zadnych czesci poza wymienionymi.

c. Czyszczenie

Ostroznie wyczysci¢ przewdd irygacyjny oraz usunac z niego wszelkie zanieczyszczenia

i osady przy uzyciu srodka do czyszczenia rur w sprayu.

Modele wyposazone w podswietlenie (Swiattowdd):

= Unika¢ zarysowania $wiattowodu.

= Zamocowac nasadki zabezpieczajgce wejscie/wyjscie Swiattowodu na korpusie
(rys. 7), aby zabezpieczy¢ swiattowdd.

Przej$¢ do etapu czyszczenia, wybierajac czyszczenie reczne lub automatyczne:

Czyszczenie reczne

Postepowac zgodnie z ponizszym protokotem:

= Miekka nylonowa szczotka czysci¢ wszystkie powierzchnie pod biezagcg woda w
temperaturze pokojowej (20 + 5°C) przez co najmniej 1 minute. Uzy¢ gietkiej
nylonowej szczotki, aby wyczysci¢ trudno dostepne miejsca.

= Namoczy¢ nylonowa szczotke w roztworze detergentu enzymatycznego

CIDEZYME™ o stezeniu 0,8% i temperaturze pokojowej (20 + 5°C), a nastepnie

szczotkowac wszystkie powierzchnie przez co najmniej 3 minuty.

Ptukac pod biezgca woda w temperaturze pokojowej (20 + 5°C) przez co najmniej

1 minute.

= Ptuka¢ woda oczyszczona* w temperaturze pokojowej (20 + 5°C) przez co
najmniej 1 minute. Podczas ptukania wszystkie powierzchnie zanurzonego
wyrobu czysci¢ miekkg nylonowa szczotka przez co najmniej 30 sekund.

= Jesli wyrdb nie jest suchy, wytrze¢ go miekka, niestrzepiaca sie Sciereczka.

*Woda uzywana do czyszczenia, rozciericzania detergentéw i ptukania powinna by¢ kontrolowana. Zaleca
sie stosowanie wody wysoko oczyszczonej zgodnie ze specyfikacjq lokalnej farmakopei.
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Czyszczenie automatyczne

Wytacznie w odniesieniu do wyrobow medycznych oznaczonych logo dezynfekgji
termicznej A1,

Postepowac zgodnie z ponizszym protokotem:

* Reczne czyszczenie wstepne

- Miekka nylonowa szczotka czysci¢ wszystkie powierzchnie pod biezgcg woda
w temperaturze pokojowej (20 + 5°C) przez co najmniej 30 sekunde. Uzy¢
gietkiej nylonowej szczotki, aby wyczyscic trudno dostepne miejsca.

- Namoczy¢ nylonowg szczotke w roztworze detergentu enzymatycznego
CIDEZYME™ o stezeniu 0,8% i temperaturze pokojowej (20 + 5°C), a nastepnie
szczotkowad wszystkie powierzchnie przez co najmniej 1 minute.

- Ptukac¢ pod biezgcg wodg w temperaturze pokojowej (20 + 5°C) przez
co najmniej 20 sekund.

= Czyszczenie automatyczne

- Umiesci¢ wyroby na stojakach do mycia, nie przetadowujac ich.

- Uzyc¢ zatwierdzonej myjni-dezynfektora. Uzy¢ nastaw parametrow cyklu
podanych w ponizszej tabeli:

a D
Temperatura Czas Srodek czyszczacy . ete.rge.nt
i stezenie
Czyszczenie wstepne | Zimna (< 45°C) 2 min Woda z kranu ND
neodisher®
Czyszczenie Podgrzaona 5 min Detergent MediClean Dental
(50-60°C) enzymatyczny
(2 mi/1)

o ) . ) Srodek neodisher® Z
Neutralizacja Zimna (< 45°C) 1 min neutralizujacy Dental (1 ml/l)
Ptukanie Zimna (< 45°C) 1 min Woda z kranu ND
Ptukanie termiczne Podgrzana (90°C) | 5 min Woda oczyszczona* | ND
Suszenie Podgrzana (60°C) | 10 min | ND ND

*Woda uzywana do czyszczenia, rozciericzania detergentdw i ptukania powinna byc kontrolowana. Zaleca
sie stosowanie wody wysoko oczyszczonej zgodnie ze specyfikacjq lokalnej farmakopei.

Wyja¢ wyroby z urzadzeniu po zakoriczeniu cyklu czyszczenia.

d. Montaz wyrobdéw

Nalezy montowac ze soba tylko czesci oznaczone tym samym numerem seryjnym.

= Podfaczy¢ wktad z kotnierzem D do gtowicy A (jest to mozliwe tylko w jednym
kierunku), aby go catkowicie zablokowa¢ (w razie potrzeby obracac kétkiem
zebatym do momentu uzyskania petnego potaczenia).

= Wsung¢ wktad z kotnierzem do korpusu G (zatozy¢ czyste narzedzie obrotowe
na gtowice i obrdci¢ je lekko, aby uzyska¢ potaczenie kdtka zebatego).

= Ustawi¢ dzwignie F w srodkowym potgczeniu, az zablokuje sie w odpowiednim
miejscu. Upewnic¢ sie, ze uktad ogranicznika gtebokosci znajduje sie we
wtasciwym potozeniu.

Sprawdzi¢, czy gtowica zostata prawidtowo zmontowana, pociggajac za nia

w kierunku osiowym.

e. Smarowanie wyrobu

Postepowac zgodnie z instrukcja producenta smaru w sprayu.

Przechowywac z dala od Zzrédet ciepta lub ognia. Nie pali¢ tytoniu w poblizu. Ryzyko

zaptonu.

Po czyszczeniu i przed kazdg sterylizacja:

= Wsunac koncowke w tylng czes¢ katnicy (rys. 8).

= Przykry¢ gtowice katnicy miekka Sciereczka lub chusteczka.

= Skierowac gtowice ku dotowi.

= Trzymajac narzedzie stabilnie, spryskac je kilka razy, az smar zacznie wyptywac
z gtowicy.

= Wytrze¢ nadmiar smaru Sciereczka lub chusteczka.

f. Sprawdzenie dziatania

= Podfaczy¢ katnice do mikrosilnika i skierowac gtowice ku dotowi.

= Wiaczy¢ mikrosilnik z niska predkoscig obrotowg na 30 sekund i stopniowo
zwieksza¢ predkosc¢ az do osiggniecia maksymalnych obrotow.

= Wytrze¢ nadmiar smaru Sciereczka lub chusteczka. W przypadku zauwazenia
nadmiernego nagrzewania katnicy, nieprawidtowosci dziatania, wibracji lub
dziwnych dZwiekéw podczas jej uzywania nalezy natychmiast skontaktowac
sie z dziatem obstugi posprzedaznej i zaprzesta¢ uzywania wyrobu.

g. Sterylizacja wyrobu
Nalezy sterylizowac tylko wyczyszczone, nasmarowane i przetestowane katnice.

= Firma Anthogyr zaleca sterylizacje wszystkich wyrobdw oznaczonych logo
w autoklawach klasy B z préznig wstepna, zgodnych z norma EN 13060. Zabrania
sie stosowania innych metod sterylizacji. Urzadzenie stuzgce do sterylizacji musi
by¢ zatwierdzone i zgodne z obowigzujacymi normami. Nalezy przestrzegac
zalecen producenta i instrukcji uzytkowania.

Postepowac zgodnie z ponizszym protokotem:

= Umiesci¢ wyrdb pojedynczo w szczelnie zamknietym woreczku sterylizacyjnym
zgodnym z normg NF EN ISO 11607 i spetniajgcym wymogi sterylizacji
w autoklawie. Nalezy przestrzegac zalecen i instrukcji producenta autoklawu
odnosnie do jego uzytkowania oraz konserwacji.

= Woreczki nalezy umiesci¢ w autoklawie w odpowiednich odstepach i nie

przetadowywac autoklawu.

Cykl sterylizacji nalezy uruchomic zgodnie z nastepujgcymi parametrami:

Minimalny czas

Parametry sterylizacji

suszenia
Unia Europejska 134°C (0°C / +2°C) przez 3 minuty 10 min
Francja 134°C (0°C/ +2°C) przez 18 minut 10 min
Stany Zjednoczone | 132°C (0°C/ +3°C) co najmniej przez 4 minuty 20 min
Inne Co najmniej 132°C przez co najmniej 3 minuty 10 min

= Pozostawi¢ na okoto 15 minut do ostygniecia.

= Sprawdzi¢, czy wyrdb jest catkowicie suchy.

= Na opakowaniu umiescic date sterylizacji oraz date waznosci zgodnie z danymi
producenta opakowania (maksymalnie 1 miesigc). Odtozy¢ wyréb medyczny
w woreczku sterylizacyjnym w czyste i suche miejsce. Po wysterylizowaniu
wyrobu nalezy przestrzegac zasad jatowosci.

11. Protokét uzycia

Wyroby medyczne wielokrotnego uzytku dostarczane jako niesterylne nalezy
rekondycjonowac przed pierwszym uzyciu i po kazdym kolejnym uzyciu.

Krok 1: Podtgczy¢ mikrosilnik

Przed podtaczeniem katnicy do mikrosilnika sprawdzi¢, czy jest catkowicie sucha.
Podtaczyc katnice do mikrosilnika tak, aby zablokowata sie we wtasciwym potozeniu.
W tym celu nalezy ustawic¢ mikrosilnik i katnice w jednej linii (aby odtgczy¢ katnice
od mikrosilnika, pociaggnac za nig wzdtuz osi mikrosilnika).

Modele wyposazone w pods$wietlenie: obrécic katnice tak, aby trzpien zablokowat
sie w szczelinie na mikrosilniku (rys. 4).

Lekko pociggnac za katnice, aby sie upewnic, ze jest prawidtowo podtgczona do
mikrosilnika.

Wykona¢ test dziatania, wtgczajac silnik. Nalezy zacza¢ od niskiej predkosci
obrotowej i stopniowo ja zwiekszac.

W przypadku zauwazenia nadmiernego nagrzewania katnicy, nieprawidtowosci
dziatania, wibracji lub dziwnych dzwiekéw podczas jej uzywania nalezy natychmiast
skontaktowac sie z dziatem obstugi posprzedaznej i zaprzestac¢ uzywania wyrobu.

Krok 2: Podtaczy¢ irygacje
Zamocowac naktadke natryskowg € na gtowicy A katnicy.
Podtaczyc korncdwke przewodu irygacyjnego do naktadki natryskowej (rys. 5).

Krok 3: Zamocowac narzedzie obrotowe

Sprawdzi¢ kompatybilno$¢ (Srednice i typ) oraz stan narzedzia obrotowego.
Regularnie sprawdzac, czy przycisk jest odpowiednio osadzony, sprawdzajac, czy
nie mozna go odkrecic recznie.

Nacisng¢ kciukiem na sSrodkowg cze$¢ przycisku i jednoczesnie wcisngc narzedzie
obrotowe do oporu na gtowice katnicy (rys. 6).

Zwolni¢ nacisk kciuka na przycisk.

Przed kazdym uzyciem lekko pociaggnac za narzedzie obrotowe, aby sprawdzi¢, czy
jest prawidtowo zamocowane.

Krok 4: Regulacja ogranicznika gtebokosci

Wyregulowac ogranicznik gtebokosci poza jama ustna pacjenta.

Przesung¢ blokade do tytu (nr 1 na rys. 2) i przesungc¢ ogranicznik | w zgdane
potozenie (nr 2 na rys. 2). Zwolni¢ blokade.

Po kazdej regulacji sprawdzi¢ przy uzyciu linijki, czy ogranicznik jest w prawidtowym
potozeniu.

Przed kazdym uzyciem lekko pociggnac za ogranicznik I, aby sprawdzi¢, czy jest
prawidtowo zamocowany.

Ogranicznika gtebokosci nie nalezy uzywac¢ do gwintowania: w przypadku
opoznionego zatrzymania silnika zasilajgcego kos¢ moze ulec uszkodzeniu.

12. Okres trwatosci wyrobow

Katnic i akcesoridw, z wyjatkiem naktadki natryskowej o nr. referencyjnym 10476,
mozna uzy¢ ponownie zgodnie z maksymalng liczbg zastosowan okreslong
w ponizszej tabeli, z wyjatkiem przypadkow, w ktérych widoczne sg oznaki
pogorszenia jakosci (nieczytelnos¢ oznaczen lub znacznikdw, pogorszenie jakosci
powtoki, oznaki korozji itp.).

Typ wyrobu | Okres trwatosci wyrobu
Katnice 250 uzy¢
Akcesoria (z wyjatkiem nr ref. 10476) 50 uzyc

Jedno uzycie odpowiada jednemu cyklowi rekondycjonowania.
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13. Dalsze informacje

Dodatkowe informacje na temat zastosowania wyrobow firmy Anthogyr
mozna uzyskac od lokalnego przedstawiciela firmy Anthogyr lub dziatu obstugi
posprzedaznej firmy Anthogyr, jak réwniez na stronie ifu.anthogyr.com
i www.anthogyr.com.

14. Przechowywanie

Wyroby nalezy przechowywac¢ w czystym, suchym miejscu, w temperaturze
pokojowej. Niewtasciwe przechowywanie moze spowodowac pogorszenie istotnych
cech materiatéw i konstrukeji, co moze prowadzi¢ do awarii urzadzenia.

15. Utylizacja odpadow

Wyroby sterylizowalne musza by¢ traktowane jako odpady medyczne na
odpowiedzialno$¢ uzytkownika.

Przed utylizacja wyroby medyczne nalezy wysterylizowaé. Ryzyko zakazenia dla
0s6b trzecich.

Nalezy postepowac zgodnie z przepisami oraz krajowymi normami i wytycznym
dotyczacymi utylizacji.

16. Obstuga posprzedazna / gwarancja

Lekarz musi dysponowac niezbedng wiedza do wykonywania zawodu implantologa
dentystycznego i musi znac instrukcje postepowania z wyrobami firmy Anthogyr
opisane w tym dokumencie, aby bezpiecznie stosowac te wyroby zgodnie z ich
instrukcja uzytkowania.

Wyroby firmy Anthogyr musza by¢ stosowane zgodnie z instrukcjami producenta.
Chirurg stomatolog ponosi wytgczng odpowiedzialnos¢ za prawidtowe stosowanie
wyrobdw firmy Anthogyr zgodnie z ich instrukcjg uzytkowania.

Wyroby firmy Anthogyr sg czescig kompletnego asortymentu i musza by¢ uzywane
w pofaczeniu z odpowiednimi oryginalnymi komponentami dystrybuowanymi przez
Anthogyr, jej firme macierzysta oraz wszelkie filie i oddziaty firmy macierzystej
(,Straumann”). Uzywanie produktéw innych firm, ktére nie sg dystrybuowane przez
firme Anthogyr, uniewaznia wszelkie gwarancje i inne zobowigzania, wyrazne lub
dorozumiane, firmy Anthogyr.

Wszelkie problemy zwigzane z produktem nalezy zgtasza¢ autoryzowanemu
dystrybutorowi lub bezposrednio do dziatu obstugi posprzedaznej firmy Anthogyr.
Naprawy wyrobow moga by¢ wykonywane wytacznie przez zatwierdzony podmiot
lub dziat obstugi posprzedaznej firmy Anthogyr, przy uzyciu oryginalnych czesci
zamiennych firmy Anthogyr.

Na potrzeby wszelkich modyfikacji lub napraw katnice nalezy dostarczyé
w komplecie oraz stanie sterylnym, z zatgczonym potwierdzeniem sterylnosci. Nalezy
do niej dotgczy¢ dokument z opisem problemu i petnymi danymi kontaktowymi
uzytkownika.

Wymiana demontowanych czesci jest objeta 7-letnig gwarancjg od daty wystawienia
faktury.

Katnice sg objete gwarancjg dotyczacg wszelkich usterek spowodowanych przez
wadliwe czesci lub wady robocizny, obowiagzujgcy przez 12 miesiecy od daty
wystawienia faktury. Ta gwarancja nie dotyczy zuzycia.

Wszelkie modyfikacje lub rozszerzenia wyrobu bez wyraznej zgody firmy Anthogyr
beda skutkowaty uniewaznieniem niniejszej gwarancji.

Gwarancja zostanie rowniez uniewazniona w przypadku nieprzestrzegania instrukcji
technicznych.

Firma Anthogyr nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za szkody lub konsekwencje
wynikajace lub mogace wynikac¢ z normalnego zuzycia, nieprawidtowego uzycia,
czyszczenia i konserwacji, nieprzestrzegania instrukcji uzytkowania lub podtaczania,
ztuszczanie lub korozje, zanieczyszczenia w systemie doprowadzania wody lub
oddziatywanie substancji chemicznych badz pradu elektrycznego, nieprzestrzeganie
instrukcji, instrukcji konserwacji i montazu dostarczonymi przez firme Anthogyr
oraz inne instrukcje producentéw.

Optaty transportowe zwigzane z odestaniem narzedzia do firmy Anthogyr w celu
naprawy bedg pokrywane przez klienta, nawet jesli koszty naprawy sg objete
gwarancja.

Optaty pocztowe i za opakowanie zwigzane z odestaniem narzedzia do klienta beda
pokrywane w ramach gwarancji.

Aby umozliwi¢ uwzglednienie reklamacje w ramach gwarancji, katnice nalezy
odesta¢ wraz z kopia faktury i pokwitowania dostawy.

17. Waznos¢
Publikacja niniejszego dokumentu zastepuje wszystkie poprzednie wersje.

Anthogyr — wszelkie prawa zastrzezone.

Anthogyr® i/lub inne znaki handlowe i loga Anthogyr® wymienione w niniejszym
dokumencie sg znakami handlowymi lub zarejestrowanymi znakami handlowymi
Anthogyr.

18. Dostepnosé
Niektore komponenty systemu Mont Blanc® Anthogyr sg niedostepne w niektérych
krajach.

19. Symbole

W ponizszej tabeli opisano symbole, ktére moga by¢ wydrukowane na etykiecie
opakowania lub wytrawione laserowo bezposrednio na wyrobie. Obowigzujace
symbole wyrobdow znajduja sie na etykiecie na opakowaniu.

Symbol

Opis symbolu

Producent

| Zrédto symbolu

NF EN ISO 15223-1

Data produkgji

NF EN ISO 15223-1

2 E

Numer katalogowy

NF EN ISO 15223-1

Kod partii

NF EN ISO 15223-1

S

Numer seryjny

NF EN ISO 15223-1

Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi lub
z elektroniczng instrukcja obstugi

NF EN ISO 15223-1
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==

Wyréb medyczny

NF EN ISO 15223-1

m

Oznaczenie CE — zgodnos¢ z obowigzujgcymi
przepisami

Dyrektywa 93/42/
EWG

MDR (EU) 2017/745

o
=5
=

Prawo federalne Standw Zjednoczonych
ogranicza sprzedaz tego wyrobu do sprzedazy
przez lub na zlecenie wykwalifikowanego
personelu stomatologicznego.

21 CFR 801.109(b)(1)

| > | M

Data przydatnosci do uzytku

NF EN ISO 15223-1

System pojedynczej bariery sterylnej

NF EN ISO 15223-1

TERILE[R]

Sterylizowane przez napromieniowanie

NF EN ISO 15223-1

Nie sterylizowa¢ ponownie

NF EN ISO 15223-1

Niesterylne

NF EN ISO 15223-1

135°C

Mozliwos¢ sterylizacji w sterylizatorze
parowym (autoklawie) w okreslonej
temperaturze

ISO 7000- 2868

@IP@‘O

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
i nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania.

NF EN ISO 15223-1

VA

o

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

NF EN ISO 15223-1

Nie uzywac ponownie

NF EN ISO 15223-1

Uwaga

NF EN ISO 15223-1

= B> @9

Myjnia-dezynfektor do dezynfekcji termicznej

ISO 7000 - 2785
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