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1. VERKLARING VAN GEBRUIKTE SYMBOLEN
A LET OP: belangrijke Visueel onderzoek

informatie !
Autoclaaf 135°C
NIET-STERIEL
Referentie
@ Gebruik handschoenen
Serienummer
= Opmerking van algemene

aard (geen gevaar) “ Fabrikant

D}] Goed doorlezen alstublieft!t MM Medisch hulpmiddel

1. TOEPASSINGSGEBIED

Dit MH is bestemd voor tandheelkundige zorg op het gebied van
tandheelkundige chirurgie, en in het bijzonder voor het verwijderen
van vaste prothesen (enkelvoudig of meervoudig, bruggen). Elke
andere vorm van gebruik is niet toegestaan en kan leiden tot gevaar-
lijke situaties.

Geldende Richtlijn:
Richtlijin 93/42/EEG, geamendeerd in Richtlijn 2007/47/EEG en

omgezet in het Franse reglement van MH (Officieel bulletin — L169
— 12juli 1993).

D}] Overeenkomstig deze voorschriften mag het MH uitsluitend
worden gebruikt door een gebruiker met ervaring in de
beschreven toepassing binnen de tandheelkunde, met inachtneming
van de geldende voorschriften met betrekking tot het voorkomen
van arbeidsongevallen, arbeidsbescherming en de in deze gebruiks-
aanwijzing genoemde indicaties. Dit MH mag uitsluitend worden
geprepareerd en onderhouden door personen met een opleiding op
het gebied van infectiepreventie, zelfbescherming en bescherming
van patiénten.

Overeenkomstig deze voorschriften is de gebruiker verplicht:

« uitsluitend tandheelkundige instrumenten te gebruiken die geen
gebreken vertonen;

* het MH uitsluitend te gebruiken op aandrijfeenheden die voldoen
aan de normen EN 60601 en 93/42/EEG;

 het instrument alleen te gebruiken voor de genoemde doeleinden;
 zowel zichzelf als patiénten en evt. derden te beschermen tegen
alle mogelijk gevaren;

* elke besmetting door het product te voorkomen.

11l. ALGEMENE VEILIGHEIDSINFORMATIE

l Controleer voor gebruik of het MH niet beschadigd is en of
er geen onderdelen ontbreken.

* Gebruik handschoenen, een veiligheidsbril en een gezichtsmasker.

e Controleer het aansluiten van een instrument of het goed is

geplaatst door er voorzichtig aan te trekken.

Uitsluitend voor de Safe Relax® :

 Controleer bij het aansluiten of verwisselen van een instrument of
het MH goed is uitgeschakeld.

* Raak het instrument niet aan als het in bedrijf is.

* Verander de snelheidsinstelling alleen als de motor is uitgescha-
keld.

* Koppel de instrumenten uitsluitend buiten de mond van de patiént
aan of af.

* Koppel het MH alleen van de motor aan of af als deze is uitgeschakeld.
A Als het instrument niet goed functioneert of zichtbaar bes-

chadigd is, stop dan onmiddellijk het gebruik en informeer bij
uw erkende leverancier of de fabrikant.

Neem ook bij andere vragen over het instrument contact op
s met uw erkende leverancier of de fabrikant. Zonder uitdruk-
kelijke toestemming van ANTHOGYR mag geen enkele verandering
van of toevoeging aan het apparaat worden uitgevoerd. Gebruik
uitsluitend accessoires die bestemd zijn voor dit MH. Gebruik de
accessoires van dit MH niet op een ander type MH, een MH van een
ander merk of enig ander apparaat.

IV. TECHNISCHE KENMERKEN
4.1 AUTOMATISCHE kroonverwijderaar (Safe Relax®) :

REFERENCE 6950C 6961C
Gewicht (g) 260 288
Minimumlengte/maximumlengte (mm) van 132/ 140
kroonverwijderaar (zonder instrument)
Maximumdiameter (mm) 020
Norm motoraansluiting NF EN 23964
Aanbevolen minimumsnelheid van de motor (tpm) 5000
Aanbevolen maximumsnelheid van de motor (tpm) 25000
Minimumslagfrequentie bij 5000 tpm 200 slagen/min

Maximumslagfrequentie bij 25.000 tpm 1000 slagen/min

Aantal snelheidsstanden 5
Aantal haken 4
Aantal opzetstukken met draad 0 3

Te gebruiken instrumenten Uitsluitend van Anthogyr!

Instrumentaansluiting Eigendom van Anthogyr
Afmeting van de koppeling (NF EN IS0 3964 :2016) Lang

Koppelingstype (NF EN IS0 3964 :2016) Type 1

4.2 HANDMATIGE kroonverwijderaar (Safe Remover®) :

REFERENCE 1820A ATD310B
Gewicht (g) 177 279
Maximumlengte (mm) van kroonverwijderaar 190
Aantal haken 4
Aantal opzetstukken met draad 0

Te gebruiken instrumenten Uitsluitend van Anthogyr!

Instrumentaansluiting
V. PRODUCTBESCHRIJVING
5.1 AUTOMATISCHE kroonverwijderaar (Safe Relax®) :

® 4]

A A
LB ==

1 Motoraansluiting

2 Ring voor snelheidinstelling

3 Instrumentaansluiting (bajonetsluiting)
4 Greep

5.2 HANDMATIGE kroonverwijderaar (Safe Remover®) : (1]

Eigendom van Anthogyr

1 Instrumentaansluiting (bajonetsluiting)
2 Stang
3 Romp
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VI. INSTALLATIE VAN HET Mh

Het MH wordt niet-gesmeerd* en niet-steriel geleverd.

Daarom moet het MH voor het eerste gebruik worden gerei-
nigd, gedesinfecteerd, gesmeerd* en gesteriliseerd. (zie paragraaf
VII: 'Hygiéne en onderhoud’)

Controleer voor gebruik of het MH niet beschadigd is en of
er geen onderdelen ontbreken.

*Uitsluitend voor de Safe Relax®

6.1 Aansluiten van de motor (Uitsluitend voor de Safe Relax®) :

LET OP: het MH mag alleen buiten de mond van de patiént
A op de motor worden aangesloten en alleen als de motor is
uitgeschakeld.

Steek het MH in het aansluitingspunt
van de motor (overeenkomstig norm
EN 23964) tot het vast Klikt. Houd de
motor en het MH hiervoor in elkaars
verlengde.

-—
—_— =

)

Bij sommige motoren moet de knop
aan de zijkant worden ingedrukt om
te kunnen worden aangesloten. Trek voor elk gebruik voorzichtig
aan het MH om te controleren of deze correct is aangesloten op het
aansluitpunt van de motor.

Functietest

Laat de motor in de normale richting draaien (het MH
functioneert niet als de motor in tegengestelde richting
draait], en trek voorzichtig aan het van te voren aangekoppelde
instrument (zie paragraaf 6.4: ‘Aan- en loskoppelen van een instru-
ment’] totdat u een lichte klik voelt om het systeem te vergrendelen.
Controleer of het MH gelijkmatig loopt.

&

=3,

A LET OP: als u merkt dat het MH tijdens het gebruik warm
wordt, onregelmatigheden vertoont, trilt en/of abnormale
geluiden maakt, neem dan onmiddellijk contact op met uw erkende
reparateur.

6.2 Ontkoppelen van de motor (Uitsluitend voor de Safe Relax®) :
LET OP: het MH mag alleen buiten de mond van de patiént
van de motor worden afgehaald en alleen als de motor is

uitgeschakeld.

_— Trek het MH uit de motor en houd de
— instrumenten daarbij in elkaars

\ verlengde.

Voor het ontkoppelen van het MH
moet bij sommige motoren de knop
— aan de zijkant worden ingedrukt.

=" LET OP: als het MH lange tijd niet wordt gebruikt, laat het dan
niet aan de motor aangesloten zitten om te voorkomen dat er
olie in de motor druipt.

6.3 Instelmogelijkheden (Uitsluitend voor de Safe Relax®):
Instellen van slagfrequentie:

De slagfrequentie houdt direct verband met de rotatiesnelheid van
de motor. Maximumsnelheid: 25.000 tpm.

Hoe hoger de aandrijfsnelheid, des te hoger de slagfrequentie (de
slagen volgen elkaar snel op).

Omgekeerd leidt verlaging van de motorsnelheid ertoe dat de slagen
elkaar langzamer opvolgen.

Het overzicht hieronder geeft een indicatie van de verhouding
toerental van motor/slagfrequentie:

w000 | 12000 | iso0 | zoooo | 2soo0 |
w | w0 | w0 | s0 | 100 |

Instellen van slagfrequentie:

De automatische kroonverwijderaar is voorzien van een ring voor
snelheidinstelling. Hiermee kunnen vijf standen worden ingesteld,
zodat de snelheid kan worden afgestemd voor elk klinisch geval.

De snelheidsstanden als volgt gedefinieerd, van lage tot hoge
snelheid:

& (o)

LET OP: de gewenste stand (hier 5) moet worden geplaatst tegen-
over het Safe Relax-logo.
Wij raden u aan om na analyse van het klinische geval de b e

A handeling te plannen met ruime tussenpozen en een beperk-
te intensiteit, en deze parameters daarna indien nodig op te voeren.
Het is belangrijk om voor elke ingreep te controleren of het MH goed
functioneert; doe dit buiten de mond van de patiént.
6.4 Aan- en loskoppelen van een instrument:
(Gemeenschappelijke voor Safe Relax® en Safe Remover®)

Draag bij elk gebruik van instrumenten zo veel mogelijk
beschermende handschoenen (ter voorkoming van letsel).

Controleer de staat van de gebruikte instrumenten en behan-
del ze voorzichtig en op de juiste manier.

Bij het aan- of loskoppelen van een instrument moet de motor altijd
zijn uitgeschakeld* en zich buiten de mond van de patiént bevinden
(met uitzondering van de kabels).

*Uitsluitend voor de Safe Relax®
Plaatsen en vastklikken van het instrument:

 Steek het instrument (ATD-opzetstuk met haak of draad) zo diep
mogelijk in de bajonetsluiting van de kroonverwijderaar.

* Draai een kwart slag naar links om de pin in blokkeerstand te
brengen.

 Controleer bij elke instrumentwissel of het instrument goed is
geplaatst door er voorzichtig aan te trekken.
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6.5 Gebruik van de haken:
(Gemeenschappelijke voor Safe Relax® en Safe Remover®)

1. Contra-gebogen
haak voor achterste
elementen: ref. 5928

2. Eenvoudige haak
voor voorste elemen-
— ten: ref. 5927

—

€« 0
H%

6.6 Gebruik van ATD-opzetstuk met draad:

(Gemeenschappelijke voor Safe Relax® en Safe Remover®)

Brug:

1. Steek de draad in de interdentale = 3
opening, in de buurt van de ondersteunde /\" Y
pijler en laat de draad er aan de andere

kant (bij het gehemelte of de lippen/ (

wangen) weer uitkomen.

Sluit de lus door het puntige draaduiteinde

in de daarvoor bestemde groeve te steken.

Kabel van 50 mm: voor snij- en hoektan- N
den

Kabel van 60 mm: voor kiezen

3. Platte haak met
met antislipgroeven:
-8 ref. 5929

4. Haak voor brug-
gen: ref. 5925

2. Sluit het opzetstuk met draad aan op de
~ ) kroonverwijderaar. (Zie paragraaf 6.4:
/1 A ‘Aankoppelen van een instrument’)

3. Zet de kroonverwijderaar aan. fj'\ Ade

4. Voor het plaatsen van een grote brug:

e Gebruik meerdere opzetstukken met
draad zodat deze niet steeds verplaatst
hoeven te worden.

¢ Verplaats de kroonverwijderaar van het
ene opzetstuk met draad naar het andere
in de aangegeven richting om de trekkracht over de verschillende
pijlers te verdelen.

Inlay-core: e
Boor voor het verwijderen van een inlay-
core een horizontaal gat met een diameter
van ten minste 1 mm (vanaf de lippen/
wangen naar de tong/het gehemelte.
Steek de draad erdoor en volg verder de
procedure voor de verwijdering van een
brug.

Richmond:

Voer voor het verwijderen van een Rich-
mond (stifttand) dezelfde procedure uit als
het voor het verwijderen van een inlay-
core.

CERAM-opzetstuk met draad:
Voor het verwijderen van een keramische brug (zonder metalen
armatuur), een keramisch-metalen brug of een tijdelijke brug op
evenwijdig geplaatste pijlers:

Neem een CERAM-opzetstuk voorzien van een draad van 95 mm
voor het verwijderen van een brug met 3 elementen of van 150 mm
voor een brug met 4 elementen.

o Steek de draad vanaf de lippen/wangen

b}
of vanaf het gehemelte/de tong door de ’\//‘
eerste interdentale ruimte, te beginnen bij (
het voorste element van de brug. | SO Woos

* Steek de draad van voor naar achter |
door de opening van het opzetstuk.
|
(%
o Steek de draad in de volgende interden- )
tale ruimte naar de lippen/wangen of het 7 b
gehemelte/de tong. [ |

o Sluit de lus door het puntige draad-
uiteinde in de daarvoor bestemde groeve
te steken.

 Doe dit indien nodig nog een derde keer. |
Sluit het opzetstuk met draad aan op de \
kroonverwijderaar en zet het systeem

aan. s

Wisselen van de kabel:
« Draai de schroef los (bij voorkeur boven een blad om kwijtraken te
voorkomen).

 Plaats het korte, niet-puntige uiteinde van de nieuwe draad in de
schroefdraadopening (gemarkeerd met 0) en draai de schroef weer
zover mogelijk aan.
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Levensduur van de MH

Alle onderdelen van de MH, hebben onder voorwaarde dat ze voor
correct worden gebruikt, een levensduur van 250 sterilisatiecycli.
Deze aanwijzingen vormen echter geenszins een bindende garantie,
want slijtage kan afhankelijk van de manier waarop het MH is
onderhouden, vroegtijdiger optreden (schoonmaken en sterilisatie)

VII. HYGIENE EN ONDERHOUD

Sterilisatie van herbruikbare MH moet worden gedaan door
A goed opgeleid en beschermd personeel, waarbij de geldende
voorschriften in acht moeten worden genomen. Het sterilisatieproto-
col moet zijn afgestemd op het infectierisico.

ALGEMENE VOORSCHRIFTEN

* Raadpleeg voor elk gebruikt product de instructies van de fabri-
kant.

Let daarbij vooral op de instructies met betrekking tot concentraties,
inwerkingstijd, vervanging van oplossingen en levensduur van
producten.

* Gebruik uitsluitend producten die bestemd zijn voor het onderhoud
van medisch-chirurgische materialen.

¢ Gebruik geen ontsmettingsmiddelen bestemd voor de huid en
slijmvliezen. Gebruik uitsluitend producten met een neutrale of licht
basische pH. Gebruik geen producten met aldehyden, alcoholen of
andere stoffen die eiwitten zouden kunnen doen stollen.

e Gebruik uitsluitend producten die compatibel zijn met roestvrij
staal vrij van chloorverbindingen).

¢ Draag geschikte beschermende kleding. Om elk risico van be-
smetting en verwonding te vermijden is het absoluut noodzakelijk
beschermende handschoenen te dragen.

* Meng in geen geval producten met elkaar. Neem voor alle gebruik-
te producten de nationaal geldende verwijderingsvoorschriften in
acht.

* Prepareer voor desinfectie, reinig, desinfecteer, smeer* en sterili-
seer het MH na elke ingreep.

*Uitsluitend voor de Safe Relax®

7.1 Preparatie voor desinfectie:

(uit te voeren direct na de ingreep) Alle handelingen met betrekking
tot het MH moeten worden uitgevoerd met uitgeschakelde of niet-
aangesloten motor.

* Prepareer het Safe Relax®voor desinfectie door middel van vapori-
satie of met behulp van doekjes doordrenkt met een microbiologisch
gecontroleerd detergens/desinfectans.

Het Safe Relax® niet onderdompelen in desinfectie- of ultrasone
baden.

« Voor de Safe Remover®, door middel van onderdompeling in een
desinfectiebad of in een bak met ultrasone geluiden.

7.2 Reiniging:

* Borstel en spoel elk onderdeel van het MH onder gedeminerali-
seerd water.

* Droog het MH met een absorberende doek of perslucht.

7.3 Desinfectie:

¢ Desinfecteer het MH met behulp van desinfecterende
DII doekjes (bij voorkeur) of vaporisatie.
Neem hierbij de instructies van de fabrikant in acht.

7.4 Smeren (Uitsluitend voor de Safe Relax®) :

e Smeer het MH na elke ontsmetting en voor elke sterilisatie

(herhalen bij langdurig gebruik).

A * Houd verwijderd van elke warmte- en ontstekingsbron. L et
op dat u hierbij niet mag roken!

* Gebruik een beschermend gezichtsmasker.

* Koppel het instrument los van het MH.

o Steek de spuitbus aan de achterkant in het MH.

 Controleer of u het juiste opzetstuk van de spuitbus voor dit MH

gebruikt.

* Bedek de kop van het MH met een vochtig doekje.

¢ Richt de kop van het MH naar beneden.

* Houd het MH goed vast en spuit er een aantal keer in totdat de naar

buiten stromende vloeistof helder is.

* Veeg overtollige olie met een zachte of vochtige doek weg.

7.5 Functietest (Uitsluitend voor de Safe Relax®) :
Voer de functietest uit voor elke sterilisatie.

Sluit het MH aan op de motor en richt de kop naar beneden. Laat de
motor eerst gedurende 30 seconden op lage snelheid (5000 tpm)
draaien om overtollige olie af te voeren en vervolgens gedurende 30
seconden op volle snelheid (25.000 tpm). Veeg het MH af met een
desinfecterend doekje als er olie uitkomt.

LET OP: als u merkt dat het MH tijdens het gebruik warm wordt,
onregelmatigheden vertoont, trilt en/of abnormale geluiden maakt,
neem dan onmiddellijk contact op met uw erkende reparateur.

7.6 Sterilisatie:

Het MH wordt niet-steriel geleverd. Het moet voor het
eerste gebruik en vervolgens ook na elk gebruik worden
gesteriliseerd.

o Steriliseer alleen instrumenten die vooraf zijn geprepareerd voor
desinfectie, gereinigd, ontsmet, gesmeerd* en getest.

* Het instrument mag uitsluitend in een stoomautoclaaf worden
gesteriliseerd bij 135 °C en 2,13 bar (275 °F en 30,88 psi) gedurende
20 minuten (duur van de sterilisatie).

* Wij raden u dringend aan een klasse-B-autoclaaf te gebruiken.
* Elke andere manier van sterilisatie moet worden vermeden.

[jzl e Lees de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de auto-
claaf.

* Koppel het instrument los van het MH voor de sterilisatie.

* Gebruik sterilisatiezakjes die overeenkomstig de geldende norm
zijn aangepast voor het MH en de autoclaaf. Gebruik altijd voor elk
MH een apart zakje.

© Zorg voor voldoende ruimte tussen de zakjes en belast de autoclaaf
niet te zwaar.

 Controleer of het instrument geen roestplekjes of barstjes ver-
toont, en of het goed functioneert. Verzeker u ervan dat het instru-
ment goed droog is. Verwijder eventueel achtergebleven vocht met
medische perslucht.

* Controleer na elke sterilisatieprocedure of er geen water in of op
het zakje is achtergebleven. Verifieer of de kleurindicator van de
doorstroming correct is veranderd.

* Om het achterblijven van water te voorkomen: plaats het zakje
dusdanig in de autoclaaf dat alle holle delen naar beneden gericht
zijn.

¢ Bescherm de instrumenten in de sterilisatiezakjes tegen licht,
vocht en besmetting van welke aard dan ook. Volg de instructies van
de fabrikant van de sterilisatiezakijes.

* De bewaarperiode van het instrument na sterilisatie is maximaal 1
maand. Voorzie de instrumenten van een etiket met de vervaldatum.
Herhaal na de vervaldatum de reinigings- en sterilisatieprocedure.
*Uitsluitend voor de Safe Relax®

VIIl. REPARATIE

Neem als het instrument kapot gaat contact op met uw erkende
leverancier of rechtstreeks met onze klantenservice.

A Bij reparaties moeten altijd door de fabrikant goedgekeurde
onderdelen en samenvoegingen worden gebruikt. De repara-

ties mogen uitsluitend worden uitgevoerd door een erkende leveran-

cier of door de klantenservice van Anthogyr.

Voor elke revisie of reparatie moet het instrument in zijn geheel en

steriel worden teruggestuurd met een bewijs van sterilisatie.

Daarnaast moet er een document worden bijgevoegd met een

beschrijving van het probleem en alle contactgegevens van de

tandarts.

Voor het in behandeling nemen van garantieaanvragen moet bij het

instrument een kopie van de factuur of een vrachtbrief worden

gevoegd.

Voor elke revisie of reparatie moet het complete MH worden opge-

stuurd.

Losse vervangingsonderdelen zijn gegarandeerd verkrijgbaar tot 7

jaar na het uit de handel nemen van het product.
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CONTACTGEGEVENS KLANTENSERVICE
Klantenservice
Anthogyr
2237, Avenue André Lasquin - 74700 Sallanches - FRANKRIJK
Telefoonnummer: +33 (0)4 50 58 50 53
E-mail: s.serra.sav@anthogyr.com

IX. ACCESSOIRES

@Te bestellen bij uw erkende leverancier. Gebruik UITSLUI-
TEND accessoires van Anthogyr.

Beschrijving Ref.
Eenvoudig ATD-opzetstuk met draad ATDO012
CERAM ATD-opzetstuk ATD022
ATD-kabels 50 en 60 mm (per 4) ATDO14
ATD-kabels 95 en 150 mm (per 4) ATD024
M2x3-schroeven voor opzetstuk met draad ATDO080
Schroeven voor opzetstuk met draad ATD082
Set van 4 kabels g 50 mm ATDO014-50
Set van 4 kabels lg 60 mm ATD014-60
Set van 4 kabels lg 95 mm ATDO014-95
Set van 4 kabels lg 150 mm ATD014-150
Haak voor bruggen 5925
Eenvoudige haak voor kronen op voorste elementen 5927
Contra-gebogen haak voor kronen op achterste elementen 5928

Platte haak met antislipgroeven 5929
Demontagesleutel voor kop 87M

X. GARANTIES

Op dit MH wordt garantie geboden tegen materiaalen fabricagefou-
ten voor een periode van 12 maanden met ingang van de factuurda-
tum.

Deze garantie geldt niet voor aan slijtage onderhevige onderdelen.
Elke verandering of toevoeging die zonder uitdrukkelijke toestem-
ming van Anthogyr aan het product is aangebracht leidt tot nietigver-
klaring van deze garantie.

Bij het niet naleven van de technische instructies die bij de appara-
tuur werden geleverd, vervalt de garantie.

Anthogyr kan niet verantwoordelijk worden gesteld voor schade en
de consequenties daarvan die het gevolg (kunnen) zijn van normale
slijtage, incorrecte toepassing, reiniging of onderhoud, het niet
navolgen van de instructies met betrekking tot gebruik of aansluiting,
kalkaanslag of roest, verontreiniging in het systeem van watertoe-
voer, abnormale chemische of elektrische invloeden, of het niet
naleven van de instructies voor gebruik, onderhoud en montage van
Anthogyr en andere instructies van de fabrikant.

De vervoerskosten voor het terugsturen van goederen naar Anthogyr
zijn voor rekening van de klant, zelfs als de reparatie onder de
garantie valt.

De garantie dekt wel de kosten voor het terugsturen van het materi-
aal naar de klant.

Voor het in behandeling nemen van garantieaanvragen moet bij het
instrument een kopie van de factuur of een vrachtbrief worden
toegevoegd.

XI. VOORWAARDEN VOOR OPSLAG EN VERVOER

‘. +70°C/158'F 95%
Pt w24 108
S0CIOF 10 50/ kPa

min.

XIl. PRODUCTVERWIJDERING

Volgens de huidige stand van de kennis bevat het product geen
milieuonvriendelijke stoffen.

Het product moet voor verwijdering worden gesteriliseerd.

Neem hierbij de nationaal geldende verwijderingsvoorschriften voor
medisch-chirurgische apparatuur en instrumenten in acht.
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