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Récna, Vodicf klic (k racne)

Charakteristika

Racna

Zdravotnicky prostfedek urceny k vyvozeni krouticho momentu
vyrobeny z nerezové oceli a titanové slitiny Ti6AI4V.

Obrézek |

Nastroje (obsazené v instrumentariu) vynikaji pevnosti, tvrdostf
a korozivzdornosti, pokud jsou udrzovany v cistoté a v souladu s nize
uvedenymi pokyny.

Material Caést zdravotnického prostredku

nerezova ocel z4padka

nerezova ocel télo, voditko, Sroub, prepinac sméru,

Uchytka struny, konec struny

nerezova ocel pruzina, struna

titanova slitina Ti6AI4V | aretacni Sroub

Uvedené nastroje jsou dodévany dekontaminované a nesterilni
zatavené ve sterilizacnim sacku. Pred pouzitim zdravotnického
prostredku je nutno nastroje sterilizovat, viz kapitola Sterilizace.

Vodici kli¢ (k raéné)
Zdravotnicky prostiedek urceny pro vedeni racny pti zavadéni implantdtu nebo preparaci zavitu a je vyroben
z nerezové ocel.

Material Cast zdravotnického prostiredku
nerezova ocel | télo
nerezova ocel | cep

Vyrobek se nesmi pouzivat v pripadé poskozeni obalu. V ptipadé poskozeni obalu musi byt vyrobek vracen vyrobci nebo
distributorovi.
Tento ndvod k pouzit! plati pro nize uvedené zdravotnické prostiedky.

Urceny ucel pouziti

Racna

Zdravotnicky prostedek slouzici k vyvozeni krouticho momentu pfi
preparaci zavitu, zavadéni dentalnich implantdtd a kontrolovaném
utahovani fixa¢nich Sroubd, pilifd a konstrukel na predepsany utahovaci
moment.

Vodici kli¢ (k raéné)

Zdravotnicky prostiedek urceny pro vedeni racny pfi zavadéni
implantatu nebo preparaci zavitu.

Kontraindikace

Nepouzivejte u pacientd se zndmou alergii na materidly, z nichz
jsou vySe uvedené zdravotnické prostredky vyrobeny, viz odstavec
Charakteristika.

Upozornéni

Nastroje pred pouzitim vzdy zkontrolujte. Uvedené informace
nejsou dostacujici k okamzitému pouziti uvedenych zdravotnickych
prostredkd. VySe uvedené zdravotnické prostiedky spolecnosti
LASAK je opravnén pouzivat pouze zubnf |ékar* proskoleny v pouzivani
implantologickych systém0 BioniQ® a IMPLADENT® vyrabénych
spolecnosti LASAK. Osettujici 1ékal musi béhem zdkroku zabezpecit
viechny pouzivané komponenty spole¢nosti LASAK proti vdechnutf.

Skladovani

Vyse uvadéné zdravotnické prostredky je nutno pied prvnim pouzitim
skladovat v plvodnich obalech v suchu a nevystavovat je extrémnim
teplotam.

Udrzba

Kvalita a doba Zivotnosti nastrojdl je zavisla na dodrzovani predepsané
Udrzby a péce.

Dezinfekce a ¢isténi nastrojd musf nasledovat bezprostfedné po jejich
pouziti, organické zbytky nesmi na nastrojich zaschnout. Pouzivejte
pouze distici a dezinfekéni prostiedky doporucené pro chirurgické
nastroje (napf. DENTACLEAN Instrument Plus). Pro cisténi
a dezinfekci vyrobkd z nerezové oceli nejsou vhodné prostredky
s vysokym obsahem chloru a prosttedky obsahujici kyselinu stavelovou
nebo peroxid vodiku.

Dezinfekéni a distici prostfedky pouzivejte podle navodu vyrobce
prislusného prostiedku (koncentrace, cas, teplota a trvanlivost).
PFi cisténi a dezinfekci pouZivejte adekvatni osobni ochranné pomdaicky.
Povrch néstrojd se mechanicky distf kartackem s nylonovym viasem (pfi
pouzitf draténych kartackd mdze dojit k poskozeni povrchu néstrojd)
a ddle v ultrazvukové lazni, kde je nutné zajistit, aby se jednotlivé
nastroje navzajem nedotykaly.

ZVI&stni pozornost je tieba vénovat otvordm a dutindm. Racnu je
tfeba Cistit v rozebraném stavu.

Zbytky fyziologického roztoku, dezinfekénich a disticich prostredkd
je treba dlkladné oplachnout pod tekouci vodou (pitna, pro finalnf
oplach je doporucena demineralizovand) a nastroje osusit. Rovnéz
suseni nastrojd musi probihat bez vzijemného dotyku. PFi susenf
nepiekracujte teplotu 120 °C (pifli§ vysokd teplota mdze vést
k poskozeni nastrojd). Ponechani nastrojd ve fyziologickém roztoku
po dobu deldi, nez je nezbytné nutné, nebo odpareni fyziologického
roztoku z povrchu néstroj mdze vést ke zkorodovani povrchu
nastroji. Vzajemny kontakt nastrojii v dobé cisténi nebo sterilizace
mdze vést ke zkorodovani povrchu néstroj, stejné jako kontakt s jiz
zkorodovanym nastrojem.

Vycisténé a vydezinfikované néstroje musi byt v mezioperacnim
obdobi uchovéavany suché (vihkost mdze zplsobit korozi nastrojd).
Tupé, poskozené a zkorodované nastroje se musi vyradit, dalsi pouZiti
neni piipustné. Zkorodované nastroje se nesmi sterilizovat (riziko
kontaminace autoklavu a dalSich nastrojd casticemi rzi a nasledné
rozsireni koroze).

Sterilizace nerezovych néstroji se provadi vihkym teplem v autoklavu
(parni sterilizator), jiné metody sterilizace nejsou pfipustné. Pri
horkovzdusné sterilizaci mdze byt naruovana struktura kovovych
materidld, coz vede ke snizeni jejich Zivotnosti. RovnéZ plastova
kazeta nesmi byt sterilizovana horkovzdusné (poskozeni pilis
vysokou teplotou). Chemicka sterilizace téZ mlZe narusovat strukturu
pouzitych materiald, a je tedy nepFipustna.

Sterilizace

Sterilizace v autoklavu

Racnu a vodici kii¢ |ze v ptipadé sterilizace v organizéru instrumentaria
sterilizovat v autoklavu v plastové kazeté, kterd je soudcasti systému.
Dbame na korektni ulozenf sterilizacni kazety v autoklavu — kazeta se
nesmi dotykat stén autokldvu a méla by byt uloZena v prostoru
centralné. Sterilizace ve sterilizaénich obalech

Sterilizace nastrojd ve sterilizacnich obalech (papir, félie apod,;
pouZifte typy vhodné pro parni sterilizaci). Nastroje se umistuji do
oball jednotlivé, pifpadné celd kazeta do jednoho obalu. Pro zajistént
spravného pronikani pary pouzite vhodné prislusenstvi (organizéry).
Pred prvni sterilizaci novych nastroji je nutno odstranit vnéjsi PE
ochranny sacek (sterilizace pouze v primarnim — sterilizaénim obalu).
Jiny zplsob proveden( sterilizace vihkym teplem neni pFipustny
(nebalené nastroje volné lozené, ve vzdjemném dotyku apod.).
Nerezové néstroje se doporucuje sterilizovat oddélené od néstrojd z
jinych materiald. P sterilizaci nesmi byt prekro¢ena maximalnf
pripustna napln sterilizatoru.

Pro parni sterilizaci nerezovych nastrojd jsou vhodné programy pfi
teploté 134 °C (expozicni ¢as 10 min.). VysSi teplota sterilizace, nez
doporucend, mlze vést k poskozeni nastrojd. V ptipadé sterilizace
nastrojd ve sterilizanim obalu je nutné pouZit prislusné programy
obsahujici dostate¢né dlouhou fazi suseni (uchovavani néstrojl ve
vihkych steriliza¢nich obalech méze zplsobit korozi).

Upozornéni

Pro obé vyse uvedené moznosti sterilizace plat:

Sterilni néstroje je tfeba uchovévat ve sterilizacnich obalech (ochrana
proti nasledné mikrobidlnf kontaminaci) na suchém bezprasném
a vydezinfikovaném m ist€ a n evystavovat j e e xtrémnim teplotam.
Obaly se sterilnimi nastroji musi byt oznaceny datem sterilizace
a expirace. Po vyprsenf Ihdty sterility je nutn resterilizace. Steriliza¢ni
cyklus se monitoruje a dokumentuije dle piislusnych predpisd.
Dezinfekce, cistént a sterilizace racny se provadi v rozebraném stavu.
Sestaven( ra¢ny mze byt provedeno az po dokonalém osusen( vech
dild.

P¥i sterilizaci néstrojd dodrzujte ndvod vyrobce sterilizétoru a fidte se
platnou narodni i mezinarodnf legislativou.

Spolenost LASAK v zadném pifpadé nenese odpovédnost za zplsob
sterilizace uvedenych zdravotnickych prostfedkd provedeny na
koncovém pracovisti, a to bez ohledu na to, kterd osoba nebo jakou
metodou sterilizaci proved|a.

Likvidace

V pripadeé likvidace pouzitého nastroje je nutné zdravotnicky prostredek
dekontaminovat a likvidovat jej b&znym zplsobem s ohledem na
Zivotni prostiedf a narodnf legislativu o odpadech.

Pracovni postup
Ré¢nu drzime pfi praci pouze za koncovku ohybové pruziny. Spravny
odecet hodnoty se provadf na stredu priméru pruziny viz obrazek 2.

Obrazek 2

Ohyb pruziny nesmi presahnout stanoveny moment 60 Ncm, jinak
dojde k deformaci pruziny a nepresnému meéteni momentu.

Mér¥ici funkce
Réa¢na méfi kroutici moment v jednotkach Ncm (Newton centimetr)

v rozsahu 0—60 Ncm s dilky stupnice 0, 15, 25 a 60 Ncm zobrazenymi
na voditku viz obrazek 3. Chyba méfenf je =5 Ncm.
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Zakladni kontrolu spravné funkce racny provedeme vizudliné pred
kazdym méfenim. V klidovém stavu musf stred prdméru pruzinového
drétu korespondovat s ryskou O Ncm viz obrazek 4.

Obrézek 3

+ 0 ;

Obrézek 4

V piipadé, Ze stfed prdméru pruZinového dratu nekoresponduje
s ryskou O Ncm, je nutné zaslat racnu na kontrolu k vyrobci.
Rac¢nu je nutné zaslat na kontrolu vyrobci i v piipadé pouhého
podezienf na zhordenf méfici funkce zplsobené napi. poskozenim pri
padu nebo poskozenim pfi chybné manipulaci pri sterilizaci.

Raéna systému IMPLADENT®
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Vodici trubicka

Zapadkovy mechanismus

Méni¢ pracovniho chodu

Rohatka
Obrézek 5

Zména chodu
Zménu pracovniho chodu racny (ve sméru / proti sméru hodinovych rucicek) provedeme soucasnym povytahnutim
a pootocenim ménice pracovniho chodu na konci rukojeti racny o 180° viz obrazek 6.

Obrazek 6
PHi netplném pootoceni ménice miize dojit k disfunkci zdpadky.

Postup rozebrani
Odsroubujeme Sroub na konci rukojeti raény u ménice pracovniho chodu. Vysuneme zapadkovy mechanismus
s ménicem pracovniho chodu, poté vyjmeme vodici trubicku a nakonec vyjmeme rohatku z téla racny viz obrazek 5a 7.

Obrézek 7

Postup sestaveni

Rohatku vsuneme zespodu do téla racny, pricemz dbame na spravnou orientaci dle napisu na rohatce. Trubicku vsuneme
do téla racny tak, aby sipky na téle vodici trubicky smérovaly proti Sipce na téle racny. Rohatka by nyni méla byt fixovana
a neméla by jit vysunout. Nakonec nasroubujeme zapadkovy mechanismus s ménicem pracovniho chodu do téla racny.
Zkontrolujeme chod racny v obou smérech viz obrazek 5 a 6.
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Zapadkovy mechanismus Ménic pracovniho chodu

Obrézek 8

Zména chodu

Zmeénu pracovniho chodu raény BioniQ® (ve sméru / proti sméru hodinovych ruci¢ek) provedeme bud soucasnym povytdhnutim
a pootocenim ménice pracovniho chodu na konci rukojeti raény o 180° nebo nasazenim racny na pracovni nastroj v obracené poloze
viz obrézek 9.

Obrazek 9
PHi netplném pootoceni ménice miize dojit k disfunkci zdpadky.

Postup rozebrani
Vysroubujeme zapadkovy mechanismu pomoci Sroubu pred méni¢em pracovniho chodu na konci rukojeti racny viz obrazek 10.
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Obrézek 10

Postup sestaveni

Zasroubujeme zapadkovy mechanismu pomoci Sroubu pred ménicem pracovniho chodu na konci rukojeti ra¢ny. Dbame na to, aby
méni¢ pracovniho chodu byl fixovan télem racny proti rotaci tzn. nebylo mozné s nim otacet bez vysunuti ménice. Zkontrolujeme
chod racny v obou smérech viz obrazek 8 a 9.

Doporucené utahovaci momenty

Tabulka utahovacich momenti raény systému IMPLADENT®

Datum rev. 1. 2. 2020

5-10 Ncm Rucni utazeni Sroubovakem pro kryci Sroubky, vhojovaci valecky a otiskovaci komponenty
I5 Nem Utahovaci moment $roubd pro fixaci konstrukce
Utahovaci moment transverzélnich $roubd
20 Nem Utahovaci moment attachment( Titanmagnetics
Utahovaci moment fixacnich sroubt pro PEEK pilite pro provizorni prace
35 Necm Utahovaci moment fixa¢nich $roubd
Utahovaci moment attachment& LOCATOR
Utahovaci moment kulovych attachment(
60 Ncm Maximalni doporuceny moment pro zavadéni implantatd

Tabulka utahovacich momentti BioniQ®

5-10 Nem Ruéni utazeni Sroubovakem pro kryci Sroubky, vhojovaci valecky a otiskovaci komponenty
I'5 Ncm Utahovac moment $roubl Screw-On pro fixaci konstrukce
25 Ncm Utahovaci moment fixa¢nich $roubd
Utahovaci moment fixa¢nich roubd do keramickych pilffG
Utahovaci moment ptimych pili#d Screw-On
Utahovaci moment attachment& LOCATOR
60 Ncm Maximalni doporu¢eny moment pro zavadén{ implantatd
Servis Dalsi informace

Servis je doporucen jednou ro¢né u vyrobce.

Informace o kompatibilité

Zdravotnické prostredky implantologického systému LASAK
jsou urceny k pouzitf vyhradné ve spojeni s dentdnimi implantaty
daného systému.

Vzdy pouzivejte pouze kompatibilni komponenty. Vsechny
komponenty musi byt kompatibiln i se zamyslenym typem
implantatu. V opacném piipadé hrozi poskozeni implantatu
a piipadné i pacienta.

Varovani

Spolecnost  LASAK upozorfiuje, 7e za Skody zplsobené
nedodrzenim piedepsaného pracovniho postupu neprebird
vyrobce zadnou zodpovédnost. Pro umoznéni zpétné kontroly
je nezbytné evidovat &isla Sarzf jednotlivych dild uvedenych na
obalu zdravotnického prostredku.

V pripadé podezieni na nezddouci prihodu ve spojitosti se
zdravotnickym prostfedkem spolec¢nosti  LASAK neprodlené
kontaktujte vyrobce a prislusny organ dané zemé, ve které byl
zdravotnicky prostredek pouzit.

Vyse uvadéné informace nejsou dostatecné pro pouzivani
uvedeného zdravotnického prostiedku nezaskolenymi zubnimi
lékari. Vyrobky smfi byt pouzivany pouze zubnimi Iékafi, kteff
prosli specializovanou pipravou. Spolecnost LASAK zajistuje
skoleni v aplikaci dentélniho implantologického systému. Vice
informaci na www.lasak.cz/pro-odborniky/akce.

Uvedeny zdravotnicky prostredek je soudast implantologického
systému a smi byt pouZit pouze ve spojeni s origindlnimi
komponenty a instrumenty systému a podle doporucent,
instrukc/ a manudld vydanych spolecnosti LASAK. Pouzitl
komponent vyrobenych tfeti osobou ve spojitosti se systémem
ru§l platnost zaruk a daldich vyjadienych zavazkd spolecnosti
LASAK.

Ogsetiujici 1ékat musi u konkrétniho produktu zvazit, zda je di
neni aplikace produktu vhodnd pro konkrétniho pacienta za
konkrétnich podminek.

Spole¢nost LASAK se vzdava odpovédnosti za jakékoli pHmé,
nepifmé ¢ jiné skody vzniklé ve spojeni' s chybami v odborném
Usudku osetrujictho lékare ¢i postupu pii pouzivani komponent
implantologického systému.

Ogetiujici 1ékar je povinen sledovat posledni vyvoj systému
a jeho aplikace. V pripadé pochybnosti musi osettujici Iékar
kontaktovat spolecnost LASAK.

Spolec¢nost LASAK nema kontrolu nad zachazenim a aplikaci vyse
uvedeného zdravotnického prostiedku a nenese odpovédnost
za skody vzniklé nespravnym zachazenim.

Autorska prava

Dokumenty spolecnosti LASAK se nesmi kopirovat nebo
publikovat jakymkoli zplsobem bez pisemného svolenf
spolecnosti LASAK. IMPLADENT® a BioniQ® jsou registrované
obchodni znacky spolecnosti LASAK.

Dalsi materidly si vyzadejte od svého obchodniho zéstupce,
popf. pfimo od vyrobce. Ujistéte se, Ze mate k dispozici Navod
na pouzitl a vdechny dokumenty potfebné pro spravné pouziti.

Dostupnost

Nékteré z vyrobkd LASAK nejsou dostupné ve viech zemich.

Zarucni program

Spole¢nost  LASAK  poskytuje na  implantity  BioniQ®
pétadvacetiletou zéruku. V piipadé, Ze dojde k vylouceni
implantatu béhem této doby od zaveden, poskytne spolecnost
LASAK novy implantat, véetné kryciho sroubku nebo vhojovaciho
valecku zdarma. Zarucni program se vztahuje na implantaty
zavedené vyhradné s pouzitim originalnich komponentd systému
BioniQ® a podle doporucent, instrukcf a manudld

systému BioniQ®.

Podminky zarué¢niho programu
Podstata zaruky

Zarucni program garantuje, Ze pokud u implantitu dojde
k vyloucenf béhem 25 let od implantace, poskytne spolecnost
LASAK novy implantat, véetné kryciho sroubku nebo vhojovaciho
vélecku zdarma.

Narok na zaruku

Narok na zaruku ma poskytovatel Iékafské péce, ktery pouZil
origindlni chirurgické a protetické komponenty systému
BioniQ® a proved| osetreni v souladu s vieobecné uznavanou
|ékarskou praxi a za dodrzeni postupll, doporucenf a instrukef
publikovanych v manudlech a pfibalovych letacich vydanych
spolecnosti LASAK. Kontraindikované implantace, popsané
v instrukcich a manudlech spolecnosti LASAK, rusi platnost
zaruky. Zaruka se vztahuje pouze na poskytovatele lékarské
péce; nevztahuje se na jakékoli dalsi osoby ani pacienty. Rovnéz
se zaruka nevztahuje na poskytovatele |ékarské péce dluzici
spolecnosti LASAK za dodané zboZi nebo sluzby.

Omezeni zaruky

Zarucni program se nevztahuje na implantaty, které selZzou
nasledkem nedostatecné Ustni hygieny pacienta, infekce nebo
pretizeni. Déle se zaruka nevztahuje na ty pfipady, kdy je selhanf
implantatu zplsobeno Urazem nebo pocinanim pacienta. Zaruka
se nevztahuje na provizorni implantaty. Zména a ukonceni
zaruky Spolecnost LASAK si vyhrazuje pravo zménit podminky
zaruky nebo zaruku zrusit.

Uplatnéni zaruky

Uplatnéni zaruky se provadi zaslanim vyplnéného dotazniku
,Formular zarucniho programu LASAK" spolecnosti LASAK.
spolecné s vysterilizovanym implantatem a ostatnimi pouzitymi
komponenty do 30 dnl od data selhani. Podminky zde uvedené
jsou obecné a v riznych statech existuji dodatky nebo modifikace
podminek zde uvedenych. Platné znéni podminek zarucniho
programu Vam poskytne predstavitel spolecnosti LASAK ve Vasi
zemi. Na vSechny vyrobky se vztahuje zakonna zaru¢ni doba.

Nesterilni

g Pouzit do data

Katalogové cislo

Kéd garre

Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno

c €1014

Vyrobky spolecnosti LASAK s oznacenim CE pinf pozadavky na zdravot-
nické prostredky dle Smérnice 93/42/EHS; 1014 identifikuje notifikova-

nou osobu vyrobce.

Pozor, ¢téte pribalovy letak
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