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RO: Cheia dinamometrica cu clichet

1. IDENTIFICAREA PRODUSULUI
Aceste instructiuni de utilizare se refera la cheia dinamometrica cu clichet, destinata pentru efectuarea
procedurilor chirurgicale si a protocoalelor protetice asociate cu implanturile dentare fabricate de Sweden
& Martina S.p.A.
Utilizarea dispozitivului pentru interventii cu implanturi diferite de cele fabricate de Sweden & Martina
S.p.A. limiteaza raspunderea Sweden & Martina S.p.A. si anuleaza garantia produsului (vezi sectiunea
,Raspunderea pentru produsul defectuos si termenii de garantie”, mai jos).
Cheia cu clichet CRI5 se vinde impreuna cu urmatoarele accesorii (fig. A):
- Lubrifiant in gel
- Cheita de reglaj pentru obtinerea rapida a valorilor mari ale cuplului
2. DESCRIERE $I UTILIZARE
Cheia cu clichet CRI5 are o dubla functionalitate:
- Cheie fixa pentru insurubarea implanturilor dentare in zonele chirurgicale in timpul interventiilor
implantologice
- Cheie dinamometrica care se poate decupla la un cuplu reglabil, destinata pentru insurubarea definitiva
a suruburilor de fixare a pilonilor apartinand sistemelor implantologice fabricate de Sweden & Martina
S.p.A.
Aceasta cheie cu crichet este un instrument demontabil, multifunctional, vandut nesterilizat. Pentru
a asigura functionarea corectd a acestuia, inainte de a fi utilizat pentru prima data si dupa fiecare
utilizare ulterioara, cheia trebuie demontata, curatata, dezinfectatd, montata/lubrifiata si sterilizata
conform instructiunilor urmatoare. O fintretinere adecvata este esentiala pentru functionarea corecta a
dispozitivului si pentru pastrarea durabilitatii acestuia. De aceea, impreuna cu dispozitivul sunt furnizate
aceste instructiuni care descriu detaliat toate etapele pentru demontarea si reasamblarea corecta a
dispozitivului in timpul operatiunilor de curatare. Personalul care utilizeaza acest instrument trebuie sé fie
special instruit si sa fi citit instructiunile de utilizare inainte de orice manipulare.
Dupa sterilizare, cheia este pregatita pentru utilizare.
Reglarea cuplului se face prin alinierea marcajului cuplului dorit, marcat pe manerul dispozitivului, se
vede in figura C. In special:
» Séageata ,IN” vizibila pe cap (fig. B, part.1) vazuta din sus indica pozitia cheii care permite insurubarea.
« Sageata ,OUT" vizibila pe cap (fig. B, part.1) vazuta din sus indica pozitia de slabire.
« O pozitie de cuplu nelimitat se obtine prin plasarea dispozitivului de reglare a cuplului (fig. B, part.5)
pana la crestatura marcata ,R” de pe manerul corpului clichetului.
IMPORTANT: reglarea cuplului se face intotdeauna prin insurubarea inelului aflat la capatul manerului
instrumentului. Daca trebuie sa reglati un cuplu mai mic decat cel utilizat, trebuie sa faceti o slabire de
doua rotatii sub noul cuplu dorit si apoi sa insurubati din nou conform masurii necesare.
in kit se afld o cheie de reglaj care permite obtinerea unor valori mari de cuplu intr-un mod simplu si
rapid (fig. D).
Observatie: orice deteriorare a mecanismelor de insurubare, inserare si cuplu trebuie verificata de
personalul responsabil pentru utilizarea si intretinerea acestui instrument stomatologic. Piesele acestui
mecanism nu sunt interschimbabile; nu este posibil sa luati o piesa de la o cheie pentru a o inlocui pe
alta, deoarece fiecare clichet este calibrat individual. in cazul pierderii unei piese, va rugam sa returnati
instrumentul respectiv la Sweden & Martina S.p.A. pentru repararea acestuia.
Niciun component pentru asamblarea clichetului nu poate fi vandut separat.
Nerespectarea indicatiilor furnizate poate cauza probleme estetice si daune sanatatii pacientului.
3. DESTINATIE DE UTILIZARE
Cheia dinamometricd cu clichet si reglaj al cuplului este un dispozitiv stomatologic care permite
insurubarea si slabirea suruburilor, elementelor protetice si implanturilor dentare.
Utilizarea si manipularea produsului este rezervata personalului medical si stomatologic cu pregatire
profesionala adecvata.
4. IDENTIFICAREA PRODUCATORULUI
Fabricantul cheii dinamometrice cu clichet descrise in prezentele Instructiuni de Utilizare este:
Sweden & Martina S.p.A.
Via Veneto 10 - 35020 Due Carrare (Padova) - Italia
Tel. +39 049.91.24.300 - Fax + 39 049.91.24.290
e-mail: info@sweden-martina.com - www.sweden-martina.com
5. MATERIA PRIMA UTILIZATA
Materialul utilizat pentru productia cheii dinamometrice cu clichet CRI5 a fost selectat pe baza proprietatilor
indicate pentru destinatia sa de utilizare, in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745.
Cheia cu clichet CRI5 este fabricata din otel chirurgical.
Se recomanda verificarea cu pacientii pentru eventuale alergii la utilizarea otelului.
6. AVERTISMENTE
Cheia dinamometricd cu clichet este vanduté intr-un ambalaj NESTERILIZAT. Tnainte de a o utiliza,
aceasta trebuie curétata, dezinfectata si sterilizata, conform instructiunilor descrise mai jos. Nerespectarea
acestei avertizari poate cauza infectii pacientului.
Pe fiecare ambalaj sunt indicate codul, descrierea continutului si numarul de lot. Aceste informatii trebuie
mentionate intotdeauna de medic pentru orice comunicare referitoare la produs.
Ambalajul este conform normelor europene.
n manipularea dispozitivelor, atat in timpul utilizarii cat si in timpul operatiunilor de curétare si sterilizare,
se recomanda utilizarea intotdeauna a manusilor chirurgicale pentru protectia individuala mpotriva
contaminarilor bacteriene.
7. RECOMANDARI
Acest instrument nu trebuie utilizat pentru alte scopuri decat cele mentionate in prezentele instructiuni
de utilizare sau cu echipamente care ar putea compromite performantele prevazute ale dispozitivului.
Cuplul de reglaj trebuie sa fie conform indicatiilor stabilite de Sweden & Martina pentru elementul
insurubat.
Orice deteriorare a mecanismelor de insurubare, inserare si cuplu trebuie verificatda de personalul
responsabil cu utilizarea si intretinerea acestui instrument.
Tn cazul defectelor sau modificarilor performantei, returnati produsul la Sweden & Martina.
Tn timpul montajului este esential sa pastrati separat diferitele componente ale cheilor, deoarece piesele
nu sunt interschimbabile.
in cazul pierderii unei piese, se recomanda returnarea imediata a instrumentului respectiv la Sweden &
Martina. Piesele nu pot fi vandute separat.
Nu depozitati cheia cu arcul comprimat, ci reglati-o la valoarea minima a cuplului. Nu sterilizati dispozitivul
atunci cand se afla in ambalajul original.
Se recomanda exersarea operatiunilor de demontare si remontare conform indicatiilor prezentate mai jos.
8. CICLUL DE TRATAMENT
Procesele descrise mai jos trebuie realizate inainte de prima utilizare si inainte de fiecare interventie
ulterioara. Nerespectarea acestor indicatii poate duce la aparitia infectiilor incrucisate.
a. Demontarea cheii dinamometrice cu crichet
Demontati complet cheia asa cum este indicat in fig. E 1-3:
> Fig. E1: desfaceti complet surubul de reglaj al cuplului (fig. B, part. 5) si extrageti arcul din interiorul
manerului corpului clichetului. Nu separati arcul (fig. B, part. 6) de axul care functioneaza ca opritor (fig.
B, part. 7).
> Fig. E2: cu varful hexagonal (fig. B, part.4) aflat la baza surubului de reglaj al cuplului (fig. B, part. 5),
desfaceti si extrageti complet surubul de fixare al capacului (fig. B, part.10) pe partea marcata cu OUT.
Aplicati o presiune usoara pentru a evita deteriorarea varfului hexagonal.
> Fig. E3: dupéa indepartarea capacului, extrageti cele doud componente aflate in interiorul capului
crichetului: roata cu dinti zimtati (fig. B, part. 2) si dintele de oprire a rotii (fig. B, part. 3).
b. Curatare
Imediat dupa fiecare utilizare a cheii, aceasta trebuie depozitatd intr-un recipient umplut cu o solutie
dezinfectanta / detergent si acoperita cu o carpa. Scopul acestei operatiuni este de a preveni uscarea
agentilor de contaminare proveniti de la pacient, de a-i dizolva si, ulterior, de a facilita curatarea si de a
o face mai eficienta.
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c. Dezinfectare

Utilizati un detergent neutru adecvat, respectand instructiunile de utilizare ale producatorului. Folosind

peria, aplicati solutia de detergent pe toate suprafetele. Clatiti cu apa distilata timp de cel putin 4 minute.

Asigurati-vé ca apa curentd trece in mod abundent prin orificii. In cazul curatarii automatizate prin

ultrasunete: utilizati o baie cu ultrasunete si o solutie de detergent adecvata. Se recomanda utilizarea

exclusiva a detergentilor neutri. Concentratia solutiei si durata spalarii trebuie respectate conform

indicatiilor producatorului. Utilizati apa demineralizatd pentru a preveni formarea petelor si a cercurilor. Pe

parcursul acestui ciclu, evitati contactul pieselor intre ele, deoarece acest lucru poate duce la deteriorarea

suprafetelor si implicit, la pierderea preciziei masurii cuplului.

La final, controlati colturile dispozitivelor, gaurile etc. pentru a verifica indepartarea completa a resturilor.

Daca este necesar, repetati ciclul sau utilizati curatarea manuala.

Observatie: Resturile de sange sau alte depozite reduc eficienta sterilizarii; de aceea este important sa

efectuati o curatare amanuntita. in timpul tuturor ciclurilor de curétare, evitati stropii si lucrati cu protectiile

adecvate. Evitati contactul intre acest instrument si alte instrumente nichelate.

d. Montajul cheii dinamometrice cu clichet

Tnainte de a incepe sterilizarea, piesele trebuie remontate. Uscati piesele si lubrifiati moderat zonele

functionale, apoi remontati cheia conform indicatiilor din fig. F 1-4 (un exces de lubrifianti va duce la

aparitia acestora pe suprafata instrumentului in timpul sterilizarii). Utilizati exclusiv lubrifiantul furnizat.

> Fig. F1: Dupa ce ati lubrifiat partile indicate in figura, introduceti cele doua elemente care compun capul
clichetului in urméatoarea ordine: rotita zimtata (fig. B, part. 2) si apoi opritorul rotii (fig. B, part. 3).

> Fig. F2: Lubrifiati zonele de contact intre dintele rotii zimtate (fig. B, part. 2) si axul opritorului (fig. B,
part. 3).

> Fig. F3: Dupa ce ati lubrifiat piesele 2 si 3 ale capului clichetului, pozitionati capacul (fig. B, part. 1)
si rotiti corpul crichetului pe partea OUT. Strangeti surubul (fig. B, part. 10) cu capul hexagonal al
surubului de reglare a cuplului (fig. B, part. 4).

> Fig. F4: Lubrifiati arcul din interiorul manerului clichetului, asa cum se arata in figura. Asamblati surubul
de reglare a cuplului (fig. B, part. 5) si verificati corectitudinea functionarii instrumentului, activand
manual roata zimtata.

Aceasta procedura este importanta pentru a pastra precizia instrumentului intr-o toleranta de + 10% din

cuplul maxim. Functionati mecanismul de cuplu si inserare pentru a verifica buna functionare a acestuia.

Tndepértat,i urmele de lubrifiant de pe suprafata externa a cheii. Introduceti dispozitivul in pungi adecvate

de sterilizare.

e. Sterilizare

inainte de sterilizare, cheia trebuie complet remontata si reglata pe cuplul minim.

Dispozitivul medical trebuie sterilizat cu vapori de apa.

Ciclul recomandat:

* 3 (4 pentru piata SUA) secvente de sterilizare cu pre-vacuum timp de 18 minute la 134°C / 273°F la 2
bar, urmate de un ciclu de uscare de 20 de minute.

Se recomanda utilizarea echipamentelor dotate cu pompe de vid (tip B), pentru a reduce riscul formarii de

bule de aer. Aceasta recomandare este deosebit de importanta in cazul instrumentelor goale si pentru a

asigura o uscare perfectd. Nu se recomanda sterilizarea cu aer cald, deoarece aceasta poate accentua

deteriorarea arcului si, implicit, alterarea cuplului.

f. Depozitare

Dupa sterilizare, produsul trebuie sa ramana in pungile utilizate pentru sterilizare. Acestea trebuie

deschise doar fnainte de reutilizare. Pungile de sterilizare sunt, in mod normal, capabile s& mentina

sterilitatea in interiorul lor, cu exceptia cazului in care ambalajul este deteriorat. Prin urmare, este

important sa nu utilizati componentele daca plicurile in care au fost pastrate sunt deteriorate si sa le

sterilizati din nou in plicuri noi inainte de reutilizare.

Perioada de depozitare a produselor sterilizate in pungi nu trebuie sa depaseasca perioada recomandata

de producatorul plicurilor respective.

Produsul trebuie depozitat intr-un loc racoros si uscat, departe de razele solare directe, apa si surse de

caldura.

9. REFERINTE NORMATIVE

Proiectarea si productia cheii dinamometrice cu clichet sunt realizate conform celor mai recente directive

si norme armonizate referitoare la materialele utilizate, procesele de productie, informatiile furnizate si

ambalajele.

10. PROCEDURI DE ELIMINARE

Cheia dinamometrica, daca este utilizata, trebuie sé fie tratata ca deseu biologic, conform reglementarilor

locale in vigoare.

11. RESPONSABILITATEA PENTRU PRODUSELE DEFECTE $I TERMENII DE GARANTIE

Instructiunile furnizate de Sweden & Martina S.p.A. sunt disponibile la momentul tratamentului si

acceptate in practica stomatologica; acestea trebuie respectate si aplicate in toate etapele utilizarii.

Garantia acopera doar defectele de fabricatie confirmate, cu conditia trimiterii piesei identificate prin codul

articolului si lotului, in perioada de valabilitate a garantiei. Clauzele de garantie sunt disponibile pe site-ul

www.sweden- martina.com.

12. DATA $1 VALABILITATEA ACESTO INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile si sunt in vigoare incepand cu luna lanuarie 2024.

IFU-CRI5-RO rev.01-24



A. Continutul cutiei F. Pasi pentru asamblarea cheii dinamometrice si piesele de lubrifiat
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