





REPARATION

En cas de panne, veuillez vous adresser a votre distributeur agréé ou directement a
notre service SAV.

ensembles certifiés constructeur.
Les réparations doivent étre assurées uniquement par un distributeur agréé
ou par le service SAV d'Anthogyr:

i Toutes les réparations doivent étre faites avec des piéces et des sous-

Pour toute révision ou réparation, lappareil doit étre retourné complet et stérile, avec
preuve de stérilité. Il doit étre accompagné d’'un document décrivant le probleme
rencontré et comportant les coordonnées complétes du praticien utilisateur:

Pour que les demandes de garantie soient prises en considération, veuillez renvoyer
avec lappareil une copie de la facture ou une copie du bordereau de livraison.

Le renouvellement des piéces détachées est assuré 7 ans apreés l'arrét du produit.

COORDONNEES S.A.V.

Services S.AV.

ANTHOGYR

2237, Avenue André Lasquin - 74700 Sallanches - FRANCE
Tel direct: +33 (0)4 50 58 50 53

Mail: savldanthogyr.com

ACCESSOIRES

A commander auprés de votre distributeur agréé.

Description Ref.
Bombe de spray DCA 1930X
Embout pour accouplement standard ISO type E DCA 1932X
Déboucheur de spray DCB 9205
Raccord métallique stérilisable DCA 10420
Cavalier de pulvérisation stérilisable DCA 10475
Lot de 10 cavaliers de pulvérisation a usage unique DCA 10476D
Aiguille de spray interne a l'outil DCA 10430
Support de butée + butée DCA 10415
Bouchons de protection de la fibre optique DCA 10436
Butée pourAXIOM® chirurgie guidée DCA10418_SAFE
Grand clip plastique de spray DCA 2044



GARANTIES

Cet appareil est garanti pieces et main d'oeuvre contre tout vice de fabrication pour une
durée de 12 mois a compter de la date de facture. Cette garantie ne s'applique pas aux
pieces d'usure et ne couvre pas les frais de transport.

Pour que les demandes de garanties soient prises en considération, veuillez renvoyer
avec l'appareil une copie de la facture ou une copie du bordereau de livraison.

Toute modification ou adjonction au produit sans l'accord express de la société Anthogyr
entraine la nullité de cette garantie.

La garantie devient caduque en cas de non observation des instructions techniques
fournies avec l'ensemble de nos appareils.

Anthogyr ne peut étre tenu responsable des dommages et de leur suites résultant ou
pouvant résulter de l'usure normale, d'une utilisation, d'un nettoyage ou d'une entretien
incorrects, de la non-observation des prescriptions relatives a l'utilisation ou au bran-
chement, de l'entartrage ou de la corrsion, d'impuretés dans le systeme d'alimentation
en eau ou d'influences chimiques ou électriques inhabituelles ou non conformes aux
modes d'emploi, instructions d'entretien et de montage d'Anthogyr et d'autres instruc-
tions du fabricant.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT

L OCSEF f:: o 106
T
-40°C/40°F Din 50/ kPa

1
mi

ELIMINATION DU PRODUIT

En L'état actuel des connaissances, le produit ne contient pas de substances nuisibles
a l'environnement.

Le produit doit étre stérilisé avant sa mise en rebus.

Observer les prescriptions nationales a la mise au rebus.



CONTENTS

1 Contra-angle +for contra-angles with depth stop :

1 Sterilisable spraying nozzle, - 1 Ruler (Except for 10403X and
capable of sterilisation 10403XL)

1 Metallic link in "Y" +for contra-angles with light :

2 Silicone tubes - 1 Protection cap for input fiber optic

1 Spray needle - 1 Protection cap for output fiber optic
1 Spray drean cleaner wire

1 Note

3 Single use spraying attachments
1 Large spray clip

DESCRIPTION OF SYMBOLS USED

DANGER SIGNALS REMARKS
A WARNING : ) = General indications with no
important information ! danger to peaople or objects

O Please wear gloves ED Please read this !
Non sterile . -
Visual examination

Single use

AREA OF APPLICATION

The contra-angle is used for dental requirements in the area of dental surgery (drilling,
tapping ; screwing of the dental implants ; screwing of the prosthetic parts), any other
form of use is forbidden and can cause danger.

For this contra-angle, we applied Community Directive 93/42/CEE,
C€0124 transposed by the French regulations on medical equipment (Official
Bulletin - L169 - 12th of July, 1993).

In accordance with these provisions, the contra-angle must be used by

someone with experience of dental medicine, for the application described,

and in compliance with the provisions in effect in relation to the prevention
of accidents at work, protection of employment and the instructions for use.
Preparation and maintenance of this medical appliance have to be done exclusively by
someone having training on prevention against infections, on self-protection and on
protection of the patients.



In accordance with these provisions, the user must:

* Only use working instruments without defects,

* Only use the contra-angle on units that are in accordance with the standard EN 60
601,

 observe the principle of correct use,

* protect themselves and the patient or third party against any danger,

* prevent all contamination by the product.

GENERAL SAFETY INFORMATION

Before use, check that the contra-angle is not damaged and that no part of
itis missing.

& Use protective gloves, glasses and a mask.

? Warning : this contra-angle has a ball bearing system.

The power is maintained:

e For motors having a torque calibration system (like the IMPLANTEO) : you
must calibrate the contra-angle as directed by the manufacturer. The motor must have
been calibrated for the used contra-angle.

* For any other motors : check with the motor’'s manufacturer as to the accuracy of
the displayed torque values.

Atapping or a screwing torque which is too high (above 35N.cm) may increase
A risks of necrosis or of bone fissuring. Furthermore, the implant and the

instrument may be damaged : implant manufacturer’s prescriptions have
to be respected.

When inserting or changing the rotary instrument, make sure that the contra-angle
is stationary.

After insertion of a rotary instrument, check that it is correctly held by a slight rotary
movement.

Do not handle the rotary instrument during operation.

Only operate the locking catch when the motor is stopped.

The contra-angle should be connected or disconnected to the motor when the motor
is tationary.

Pressing the push button during the operation may cause the rotor to heat and the loss
of the rotary instrument.

When the contra-angle is reassembled, check that the head is correctly held, by a slight
rotary movement.

In order to cool the treatment area, only an adapted and correctly tempered cooling
spray must be used. Always make sure that the spray is sufficient and regular (if not,
necrosis of the bone is possible).

immediately.
If the nozzles are clogged in spite of cleaning, do not operate the contra-angle
and contact the after-sales service department.

T If there is no irrigation, the contra-angle must be taken out of use




In the event of visible malfunction or damage, immediately stop using the

instrument and inform your approved distributor or the manufacturer.
IF In the event of any questions on the equipment, contact either your approved

distributor or the manufacturer.

No alteration or addition is to be made to the product without Anthogyr's
express agreement.

Only use accessories designed for this contra-angle. Do not use the accesso-
& ries of this contra-angle on another type or another brand of contra-angle.
Do not scratch input and output optical fibres.

TECHNICAL SPECIFICATIONS
Reference 10400x [10401x] 10403% [10400xL| 10401XL [ 10403XL
Reduction / multiplication rate 20:1
Colour code Green
Adjustable stop system No ‘ Yes ‘ No ‘ Yes
Weight (g) 98
Light + No Yes
Motor connection standard 1S0 3964 Type Intra-Matic Lux (***)
Maximum motor speed (rpm) 40000
Maximum Torque for the motor
6.5
[N.cm)
Maximum instrument Torque 80**
(N.cm)
Tool type according to NF EN
150 1797-1 pel
Diameter of tools (mm)
according to 2.35
NF EN IS0 1797-1
Maximum length recommended 30* 40+ 30% 40+
by Anthogyr (mm)

Maximum diameter of the active
part of the tool recommended by| 10*
Anthogyr [mm)

Water spray output according to 50
IS0 7785-2 (ml/min)




(%] Suggested values. If using longer and wider diameter rotary instruments, the user
/s responsible for the correct choice of the operating condiitions to prevent any risk to
the patient or to a third person.

[*%) The torque can be reached providing the motor used is powerful enough : for
example, the IMPLANTEO by Anthogyr: In general, it is possible to limit the motor
torque on the operating unit.

[***] Intra-Matic Lux is a KaVo registered trademark.

USING THE CONTRA-ANGLE

The contra-angle is supplied unlubricated and non-sterile.
Before first using it, the contra-angle must be lubricated and sterilized
sTerLEN (See «Hygiene and maintenance»).

Before use, check that the contra-angle is not damaged or that no part of it
is missing.

6.1. Connecting to the motor

WARNING: The contra-angle should be connected to the motor only when the
motor is stationary. There is a risk of injury.

Lock the contra-angle to the motor coupling. To do so, keep the motor and the contra-
angle on the same axis.

For certain motors, it is necessary to operate the side button to allow connection.

Pull the contra-angle slightly before use in order to check that it is securely connected
to the motor coupling.

Operating test > Operate the motor.

during theoperation of the contra-angle, immediately contact your approved

T NOTE: If you notice heating, irregularities, vibrations or abnormal sounds
technical department.

6.2. Disconnecting from the motor

The contra-angle should only be disconnected when the motor has stopped.
There is a risk of injury.

Remove the contra-angle whilst keeping it in the motor axis.
For certain motors, it is necessary to operate the side button to disconnect the contra-
angle.



EF In the event of prolonged non-use of the contra-angle, do not leave it connected
to the motor so as to avoid oil leakage into the motor. The motor could be
damaged.

6.3. Connecting / Disconnecting the rotary instrument

Itis preferable to wear protective gloves for all tool handling. Cut risk.
Check the condition of the rotary instruments used and handle them
cautiously and carefully.

A It is essential that the motor is stopped when inserting or extracting the
instrument.

Do not use worn instruments (it may cause necrosis which can induce the rejection
of the implant).

As the maxi torque given by this contra-angle is very high, this may damage the tool's
driving part. In any case, the compatibility of your instruments has to be checked.
Please conform to the manufacturer's instructions and limit the unit torque if
necessary. We strongly advise that you use instruments having a shaft made out of
hardened steel.

Check regularly that the push button is set properly by applying a slight unscrewing
torque.

EF Inserting and locking the rotary instrument:
* Insert the rotary instrument into the contra-angle’s head as far as it will go.
e Turn the rotary instrument while applying a slight axial pressure until hearing
a clicking sound.

Check that the rotary instrument is correctly held.
& e Check that the rotary instrument is correctly held with a slight axial
movement each time the tool is changed.

Removing the rotary instrument:
* Apply pressure with the thumb to the centre of the push button.
 Pull out the rotary instrument at the same time.

6.4. To adjust the depth sto|

e |t is imperative that the stop is adjusted outside of
the patient's mouth.

~

» Before each use, exercise a slight traction on the X
stop in order to verify that it is correctly installed. A/|

o After each adjustment, check that the stop has been
correctly placed: use the ruler:

* Do not use the stop for tapping: the bone may be damaged in the event of late stop of
the driving motor.

e To adjust the stop: move the sliding block backward (1) and move the stop to the
required position (2). Loosen the sliding block.
19



e The specific stops marked AX may only be used for placing Axiom® implants with
the Axiom® guided surgery.
Verify the position of the stop properly in relation to the instrument reference lines.

HYGIENE AND MAINENANCE

Re-sterilization of reused medical appliances has to be done by someone who has r
been trained and is protected, and the regulations in force have to be adhered to. The 4
re-sterilization protocol must be adapted to the infectious risk.

For each used product : please refer to the manufacturer’s instructions. Respect in
particular the concentrations, the exposure durations, the solutions’ replacement and
the products’ lifetime.

Never mix the products. Please dispose of products as per their instructions.

A Only use products which are compatible with stainless steel.

Wear adapted protective clothes.
Spraying attachments ref. 10476 (without tube for cooling) cannot be re-sterilised:
change them after each surgery.

Protective gloves must be worn to prevent any risk of infection and injury. In
addition, all handling must be carried out when the motor is stopped.

7.1. Assembly / Disassembly
F
2 ' 8 b
* When the contra-angle is disconnected from the motor
(see chapter 6.2.), turn the collar as far as it goes [either to
the right or to the left) (1).
« Pull out the head (2).
* Remove the angulated part cartridge and the spraying
attachment, as well as the depth stop sipport (if necessary) (3).
* Use protection caps for fiber optics, particulary when using ultrasonic bath (input /

output sides of optical fibre may be damaged if they are in contact witht the bath or
with other parts).

To disassemble:

To reassemble:

* Only assemble parts having the same serial number,

 Engage the depth stop support in the sliding part on the head (if necessary),

« Insert the cartridge into the head (one single direction is possible) (if necessary, turn
the gear until it is fitted) (4),
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o Insert the head and the cartridge in the handle (insert a clean tool in the head and
make it turns slightly so that the gears slot together) (5),

* Return the collar the lever to the central position (6). It is advisable to check that the
quiding support is placed correctly in order to not impede the lever's rotation.

ﬁﬂﬂ

 Always check that the head is correctly fixed by pulling slightly.

7.2. Pre-disinfection

Pre-disinfection has to be made immediately after the operation. The rotary instrument
has to be removed first from the contra-angle (see §6.3.):

* By soaking or by using wipes :
Disassemble the contra-angle (see § 7.1.) and remove the spray clip.

Use only detergent or disinfectant solutions with a neutral or slightly alkaline PH.
It is extremely unadvisable to use products which may fix X proteins to the unit (eg.
alcohol, aldehydes...).

Carefully rinse and dry every part.
7.3. Cleaning

« Disassemble the contra-angle (see §7.1.) and remove the spray clip.

Use only detergent or disinfectant solutions with a neutral or slightly alkaline pH. It is
extremely unadvisable to use products which may fix X proteins to the unit (eg. alcohol,
aldehydes...).

A Do not use sodium hypochlorite (bleach) : there is a high risk of corrosion.

7.3.1. Cleaning the sprays :

Cautiously clean the spray nozzles using the metal wire Ref. DCB 9205 to remove dirt
and deposits.

There is a risk of injury with the metal wire.

It is important to wear protective gloves & glasses.
If the nozzle remains clogged, contact the After-Sales Service or the approved technical
department to replace it.
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To prevent any stagnation of the spray water in the contra-angle duct, we recommend
you blow air through the cooling liquid duct.

Wear protective glasses and a mask when you do this.

7.3.2. Broshing / Immersion :

 Brush meticulously every part and surface with a soft brush. Take care of the output
fiber optics.

* Allow the items to soak for the correct period of time.

e Carefully rinse and dry each part.

Or 7.3.3. Cleaning in an ultrasonic Bath :
e Use an ultrasonic bath with low frequency (from 25 to 50kHz)

* Disassemble the contra-angle before putting it in the bath. Remove the irrigation clip.
Put the protection cap for fiber optics in place.

process.Keep the parts separate from each other as contact in the bath will
cause unsightly external marks (we suggest the use of glass, pyrex beakers
whenever possible).

i ¢ Make sure that the detergent-disinfectant solution is compatible with this

¢ Rinse and dry each part.

0r 7.3.4 AL d cleaning and disinfection

Thermo-disinfi disinfector), imn after the operation

The thermo-disinfection cycle lasts 10 minutes at 93°C (203°F).

Follow the manufacturer’s instructions for use.
Use only low alkaline cleaning products pH< 9.

Ensure the drying cycle is completed. Dry any water residue with compressed air: wear
glasses and a mask when you do this.

* Thermo-disinfectant device equipped with les for contr: gles :

Do not disassemble the contra-angle and insert it in the thermo-disinfectant device
nozzle.

* Thermo-disinfectant device non-equipped with nozzle for contra-angles :
Disassemble first the contra-angle (see §7.1.). Set out the parts so as to avoid any
retention of liquid. Immobilize each part.

7.4. Lubrification

This should be done before first use.
It also must be done before every sterilization.

& Keep away from any heat or fire source. Do not smoke!

& Wear a protective mask.
22



Remove the rotary instrument (see § 6.3.).
Insert the spray into the contra-angle. Make sure that the nozzle is the right one.
Cover the head of the contra-angle with a small decontaminating cloth.

Put the head upside down.
Spray several times until the liquid coming out of the contra-angle is clear:

Wipe the oil excess off with a rag or with a small cloth.
A Warning : for lengthy operations, repeat every 30 minutes.

7.5. Operating test

This test has to be done prior to each sterilization.

Connect the contra-angle to the motor; put the contra-angle's head upside down.
Slowly rotate the contra-angle for 30 seconds to get rid of the oil excess, and then
rotate the contra-angle faster for 30 seconds. Wipe the contra-angle with a small
cloth if oil has flown out.

OPERATING TEST: operate the motor.

during the operation of the contra-angle, immediately contact your approved

i NOTE : If you notice heating, irregularities, vibrations or abnormal sounds
technical department.

7.6. Sterilization

The contra-angle and its accessories must be sterilized before the first use and after
each use.

The contra-angle and its accessories can be sterilized at 135°C (275°F) only in a vacuum
steam autoclave for 20 minutes minimum (sterilization maintenance period).

Silicon tubes are single use tubes.

We strongly advise to use autoclaves with pre-vacuum.

Any other sterilization method must not be used.

Read the autoclave manufacturer’sinstructions. Respect the space between
each bag and do not overload the autoclave.

 Before being sterilized, the instruments must be pre-disinfected, cleaned, lubricated
and tested.

* Remove the rotary instrument before sterilizing the contra-angle (see §7.3.).

* Remove the spraying nozzle from the contra-angle before sterilisation.

* The single-use spraying nozzle (green in colour) must not be sterilised.

o Sterilization pouches must be adapted to the contra-angle and to the autoclave.
*Only one single contra-angle must be put in a pouch.

Keep the contra-angle and its accessories within the sterilization bag in a clean and
dry place.

WARNING: After each sterilization, check that there is no residual water.
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REPAIR

In the event of breakdown, please contact your approved distributor or the Anthogyr
after sales sevice department directly.

the manufacturer.
Repairs must only be carried out by an approved distributor or by the after
sales service department at the factory.

i All repairs must be carried out with parts and subassemblies approved by

For any revision or repair the instrument must be returned complete ans sterile with
proof of sterility. It must be sent together with a document stating the problem as well
as the complete name and address of the dentist.

For any claims to be considered under the warranty, please enclose a copy of the
invoice or the delivery note with the equipment.

Replacement of parts is guaranteed for 7 years after the product ceases to be
marketed.

AFTER-SALES DEPARTMENT CONTACT DETAILS

Services S.AV.

ANTHOGYR

2237, Avenue André Lasquin - 74700 Sallanches - FRANCE
Tel direct: +33 (0)4 50 58 50 53

Mail: sav@anthogyr.com

ACCESSORIES

To be ordered from your approved distributor.

Description Reference
Lubricating spray DCA 1930X
Tip for standard connection ISO type E DCA 1932X
Spray drean cleaner DCB 9205
"Y" shaped stainless steel sterilisable coupling DCA 10420
Sterilisable spraying attachment DCA 10475
Pack of 10single use spraying attachments DCA 10476D
Spray needle DCA 10430
Depth stop support + depth stop DCA 10415
Protection caps for fiber optics DCA 10436
StopforAxiom® guided surgery DCA 10418_SAFE
Large spray clip DCA 2044
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WARRANTY

This equipment is guaranteed for parts and labor against any defect in manufacture
for a period of 12 months from the date of invoicing. This warranty does not apply to
wearing parts and does not cover transport costs.

For claims to be considered under the guarantee, please enclose a copy of the invoice
or the delivery note with the equipment.

Any modification or addition to the product without Anthogyr's express agreement will
nullify this guarantee.

The guarantee is invalid in the event that the technical instructions supplied with the
equipment are not followed.

Anthogyr cannot be held responsible for damage and its consequences resulting or
possibly resulting from normal wear and tear, incorrect use, cleaning or maintenance,
non-compliance with the conditions for use or connection, scaling or corrosion,
impurities in the air or water supply systems, or abnormal chemical or electrical
effects or non-compliance with the Anthogyr instructions for use, maintenance or
installation and any other instructions by the manufacturer.

CONDITIONS OF STORAGE AND TRANSPORT

‘. +I0*CS8'F 95% ,
. é e & 106
l <40CH0F 10

min, 50/ kPa

DISPOSAL OF THE PRODUCT

As far as is currently known, the product does not contain any substances which are
harmful to the environment.

The product must be sterilised before being disposed of.

Observe national rules with regard to disposal.
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INHALT

1 Winkelstiick + Fur die Winkelstiicke mi Pfeiler :

1 Sterilisierbarer Sprayclip - 1 Lineal mit Fihrungsleite (auBer fir
1«Y » Verbindung aus Edelstahl 10403X und 10403XL)

2 Silikonschlauche +fiir die Winkelstlicke mit Licht :

1 Nadel fiir die Innenkiihlung - 1 Schutzkorken fiir den Eingang der
1 Reinigungsdraht fiir das Spray optischen Faser

1 Gebrauchsanweisung - 1 Schutzkorken fiir den Ausgang der
3 Einziegenutzungen optischen Faser

Verspriihensreitern

1 Grosser sprayclip aus kunststoff

BEDEUTUNG DER VERWENDETEN SYMBOLE

GEFAHRENZEICHEN HINWEISE

ACHTUNG: Allgemeine Hinweise, die
Wichtige Hinweise! IF keine Gefahr fiir Menschen
oder Sachen enthalten

0 Handschuhe tragen ED Bitte nachlesen!
4 ion\ Unsteril <E ) . .
NON
ATER"_Q Visuelle Uberpriifung
® Einwegprodukt

Das Winkelstiick wird zur Zahnbehandlung und in der Zahnchirurgie verwendet. Zum
Bohren und Einbringen der Zahnimplantate. Sowie zum Einbringen der prothetischen
Teile, jede anderweitige. Anwendung ist untersagt und kann zu Gefahrdungen fiihren.

ANWENDUNGSBEREICH

Das Winkelstiick entspricht der Richtlinie 93/42/EWG, die in den
C€0124 franzosischen Bestimmungen fiir Medizinprodukte umgesetz wurde
(Bulletin officiel - L169 - 12. Juli 1993).

Dieser Vorschriften darf das Winkelstiick nur von zahnmedizinisch
Dﬂ geschulten und erfahrenen Anwendern und fiir die beschriebenen

Anwendungsbereiche unter  Beriicksichtigung der giltigen
Unfallverhiitungs- und Arbeitsschutzvorschriften sowie gem&B den Hinweisen
der Gebrauchsanweisung verwendet werden. Die Reinigung und Wartung dieses
medizinischen Teiles darf ausschlieBlich von Personen, die eine Ausbildung im
Umgang mit durch Infektionskrankheiten kontaminierten Materialien bzw. Teilen
haben, durchgefiihrt werden.
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Gemass diesen Vorschriften darf/muss der Anwender :

* AusschlieBlich unbeschadigte Produkte verwenden,

* Ausschlieflich das Winkelstiick auf Antriebsmotoren verwenden, die den Richtlinien
der Norm EN 60 601 entsprechen,

* sich selbst sowie den Patienten oder Dritte vor mdglichen Gefahren schiitzen,

* jede Kontamination durch das Produkt ausschlief3en.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Vor der Benutzung priifen, dass das Winkelstiick nicht beschadigt wurde
und das alle Einzelteile vorhanden sind und korrekt eingebaut wurden.

Handschuhe, Schutzbrillen und Schutzmaske tragen.

Beachten Sie bitte, dieses Winkelstiick ist mit Kugellagern konstruiert.

Die Motorenleistung verringert sich:
& * bei Motoren, die mit einem System zum Kalibrieren des Drehmomentes
(z.B. wie bei unserem Chirurgiemotor IMPLANTEOQ) ausgestattet wurden.
* wenn der Motor nicht fiir das zu benutzende Winkelstiick ausgerichtet ist.
Beianderen MotorenmuBunbedingtdie Genauigkeitderangebenen Drehmomentwerte
beim Hersteller des Motors erfragt werden.

35Ncm) erhoht sich das Risiko der Nekrose oder Knochenrifibildung sowie
das Risiko der Beschadigung des Implantates oder des Instrumentes. Die
Angaben des Herstellers miissen beachtet werden.

i Wenn beim Bohren oder Eindrehen das Drehmoment zu hoch ist (Uber

Beim Einstecken oder Wechseln der rotierenden Instrumente ist darauf zu achten,
dass das Winkelsttick sicher liegt so dass es nicht runter fallen kann.

Nach Einstecken des rotierenden Instrumentes sollte mit einer leichten axialen
Bewegung der feste Sitz tiberpriift werden.

Das rotierende Instrument nicht wahrend des Betriebes beriihren.

Only operate the locking catch when the motor is stopped.

Die Fixiervorrichtung nur betatigen, wenn der Motor stillsteht.

Das Winkelstiick nur an den Motor anschliefien wenn dieser ausgeschaltet ist.

Die Betatigung der Drucktaste wahrend des Betriebes des Winkelstiickes kann zu
einer Erhitzung des Rotors und zum Verlust des rotierenden Instrumentes fiihren.
Nach Montierung des Winkelstiickes sollte mit einer leichten axialen Bewegung der
feste Sitz tiberpriift werden.

Zum Kiihlen des Behandlungsgebietes darf nur ein geeignetes und korrekt
temperiertes Kiihlspray verwendet werden.

Stellen Sie eine ausreichende und regelmafige Spraykiihlung sicher (Dies kann zur
Schadigung des Knochens fiihren).

abgeschaltet werden. Falls die Diisen trotz Reinigung verstopft sind, darf das
Winkelstiick nicht in Betrieb genommen werden. Bitte wenden Sie sich an
Ihren Kundenservice.

E Bei Unterbrechung der Kiihlwasserversorgung muss das Winkelstiick sofort
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Im Fall von Funktionsstérungen oder sichtbaren Beschadigungen muss die
& Behandlung sofort unterbrochen und der zustandige Vertriebspartner oder
Hersteller benachrichtigt werden.
Bei Fragen zum Gerat sollte ebenfalls der Vertriebspartner oder der Hersteller
kontaktiert werden.
Anderungen etc. diirfen nur mit Genehmigung von Anthogyr vorgenommen
werden.

Bittle nicht benutzen die Zubehdrteile der Winkelstlicke auf einen anderen
Winkelstiickestyp oder Marke.
Achten Sie auf nicht die Eingange und Ausgange der optischen Faser zu zerkraten.

i Bitte benutzen Sie nur die Zubehorteile, die dafiir ausgedacht wurde.

TECHNISCHE DATENS
Artikelnummer 10400x] 10401x[10403] 10400XL [10401XL|10403XL
Reduktions / Multiplikations- 20:1
Verhaltnis .
Farbcode Griin
Verstellbares Stopsystem Nein ‘ Ja ‘ Nein ‘ Ja
Gewicht in Gramm 98
Licht + © Nein Ja
Norm fiir Anschluss des Motors 1S0 3964 Type Intra-Matic Lux (***)
Maximale Motorggschwmdlgkelt 40000
(U/min)
Die groBte Leistung fiir den 65
Motor (N.cm) i

Maximales Drehmoment fiir das

o
Instrument (N.cm) &
Klassifizierung gemai NF EN
IS0 1797-1 el
Durchmesser gemaf 235
NF EN IS0 1797-1 i
Von Anthogyr empfohlene 30% ‘ 40* ‘ 30+ ‘ 40*

maximale Lénge (mm)

Von Anthogyr empfohlener
maximaler Durchmesser des 10*
rotierenden Instrumentes (mm)

Empfohlener Wasserdruck
geman >50
1SQ 7785-2 (ml/min)
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(%] Dies sind Richtwerte, bei Verwendung von rotierenden Instrumenten mit einem
groflerem Durchmesser handeltder Anwender auf eigene Gefahr und ist verantwortlich
fiir den Schutz aller damit in Beriihrungen kommenden Personen.

[**] Dieses Drehmoment kann nur erreicht werden wenn: ein entsprechend
leistungsfahiger Motor benutzt wird [z. B. anthogyr IMPLANTEO), bei den meisten
handelsiiblichen Elektronikmotoren ist es moglich eine Drehmoment begrenzung
am Gerdt einzustellen.

[***] Intra-Matic Lux ist eine Marke, die von KaVo eingereicht wird.

INBETRIEBNAHME DES WINKELSTUCKES

) x Das Winkelstlick ist bei Auslieferung nicht gedlt oder sterilisiert.

Darum muss das Winkelstiick vor dem ersten Gebrauch gedlt und
sTeriLE\ sterilisiert werden (Siehe «Hygiene und Instandhaltung»).

Vor der Behandlung muss sichergestellt werden, dass das Winkelstiick nicht
beschadigt ist und das keine Einzelteile fehlen.
6.1. Anschluss an den Motor

ACHTUNG: Das Winkelstlick darf nur im Stillstand des Elektronikmotors
aufgesetzt werden. Verletzungs gefahr.

Das Winkelstiick wird bis zum Einrasten (Klick) in das Verbindungsstiick zum Motor
eingesteckt. Dabei den Motor und das Winkelstiick in einer gemeinsamen Achse
ausrichten.

Bei einigen Motoren muss der Knopf seitlich gedriickt werden, damit das Winkelstiick
fest einrastet.Vor jeder Anwendung durch leichtes Ziehen am Winkelstiick
sicherstellen, das dieses korrekt im Verbindungsstiick eingerastet ist.

Funktionspriifung > Den Motor betatigen.

HINWEIS: Wenn Sie wéhrend der Benutzung des Winkelstiickes eine

& Uberhitzung oder unregelméssigen Lauf, Vibrationen oder aussergewshnliche
Gerdusche

bemerken, wenden Sie sich umgehend an den zustandigen Servicetechniker.

6.2. Abnehmen vom Motor

& Das Winkelstiick darf nur bei Stillstand vom Motor entfernt werden. Verletzungs
gefahr.

Winkelstiick und Motor in einer Achse ausgerichtet halten und auseinanderziehen.

Bei einigen Motoren muss zum Abnehmen des Winkelstiickes der Knopf seitlich
gedriickt werden.
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HINWEIS: Falls das Winkelstiick iiber l@ngere Zeit nicht verwendet V\(_ird, darf
es nicht an den Motor angeschlossen bleiben, um das Einsickern von Olin den
Motor zu vermeiden. Das Motor kénnte dadurch besch&digt werden.

6.3. Einsetzen / Entfernen des rotierenden Instrumentes

empfohlen.
Uberpriifen Sie den Zustand des rotierenden Instrumentes und behandeln
Sie es mit Vorsicht und Sorgfalt.

o BeimAusfiihrenvonArbeitenam Geratwird das Tragenvon Schutzhandschuhen

Einsetzen oder Entfernen der rotierenden Instrumente nur bei Stillstand
des Motors.

Bitte keine gebrauchten Instrumente benutzen, dies fordert das Risiko einer Nekrose
und kann so zu einem nicht Einheilen des Implantates fiihren.

Das maximal Ubertragbare Drehmoment dieses Winkelstiickes ist sehr hoch und
kann so zur Beschadigung der Antriebsteile und des Wekzeuges fiihren. In jedem
Fall ist die Kompatibilitat der Instrumente vom Anwender zu priifen. Den Hinweisen
des Herstellers ist Folge zu leisten. Das Drehmoment ist bei Antrieb wenn notwendig
zu begrenzen. Instrumente mit einem Antriebsteil aus gehartetem Stahl werden
empfohlen.

RegelmaBig tiberpriifen, ob der Druckknopf richtig fixiert ist, indem man ein leichtes
Losschraubmoment anwendet.

QF Einsetzen und Inbetriebnahme des rotierenden Instruments:
¢ Das Bohrinstrument in den Kopf des Winkelstiickes bis in den Schub
einfiigen.
¢ Das Bohrinstrument drehen, indem man eine leichte axiale Bewegung bis zur
Sprerrklinke durchfiihrt.

Uberpriifen Sie den festen Halt des Bohrinstrumentes:
* Dazu nach jedem Wechsel des Werkzeuges eine leichte axiale Bewegung
durchfihren.

Entfernen des Bohrinstrumentes:

¢ mit dem Daumen den Druckknopf betatigen.
¢ gleichzeitig das Bohrinstrument herausziehen.

6.4. Das Einstellen des Pfeilers

¢ Das Einstellen des Pfeilers soll dringend aufler dem Mundhohlraum gemacht
werden.

o Priifen Sie bitte die gute Haltung des Pfeilers mit einem leichten Ziehen nach jedem
Einstellen.

o Priifen Sie bitte die Stellung des Pfeilers nach jedem
Einstellen: Benutzen Sie das Lineal mit Fiihrungsleite.
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¢ Benutzen Sie nicht das Pfeiler um einen Loch zu
bohren.

o Es gibt Risiko die Bohnen zu beschadigen, ween der Xz
Motor nicht rechtzeitig ausgeschalt wird. ‘/1

¢ Um das Pfeiler zu verschieben, muss man die
Laufschiene nach hinten verschieben (1) und das
Pfeiler zu der richtige Stellung mitbringen (2). Lockern Sie die Laufschiene.

* Die mit AX gekennzeichneten Spezialanschldge diirfen nur fiir AXIOM®—Implantate

mit der AXIOM® gefiihrten chirurgie verwendet werden. Die korrekte Ausrichtung des
Anschlags zu den Strichmarkierungen der Instrumente sicherstellen.

HYGIENE UND INSTANDHALTUNG

Die Sterilisierung der wiederverwendbaren medizinischen Teile darf nur von
fachkundigem und geschultem Personal ausgefiihrt werden.
Die dazu nétigen Vorschriften miissen beachtet werden.

Reinigung, Desinfektion und Sterilisation nach jeder Behandlung durchfiihren.
Nur mit den nichtrostenden Stahlen kompatible Produkte benutzen.

A Eine angepafite Schutzkbekleidung tragen.

Die Verspriihensreitern Nummer 10476 [ohne Metall Rohr) kénnen nicht wieder
desinfiziert werden. Sie miissen ersetzen werden.

Um jede Gefahr von Infektionen oder Verletzungen zu vermeiden, miissen
Schutzhandschuhe getragen werden. Auflerdem miissen alle Arbeiten am
Gerét bei stillstehendem Motor durchgefiihrt werden.

7.1. Demontage / Montierun

Zur Montage:

 Das Winkelstiick vom Motor entfernen (siehe Abschnitt
6.2), dann den Hebel bis in Schub (in gleicher Weise in
Richtung der Rechte oder der Linke) drehen (1).

* Am Kopf ziehen und die Halspatrone zuriickziehen (2).

* Wegnehmen Sie die Halskassette, den Verspriihensreiter
und den Pfeilerstander (gegebenenfalls) (3).

¢ Benutzen Sie die Schutzkorken der optischen Faser, besonders wahrend dem
Durchfahrt in einem Ultraschallbehélter (Risiko die Eingang und Ausgangsseiten
der optischen Faser zu beschadigen wenn sie mit dem Bottich oder andere Teile in
Beriihrung kommen).
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Fiir die Montierung :

 Darauf achten das nur Teile benutzt werden die, die gleiche Seriennummer tragen.

o Stellen Sie den Pfeilerstander in der Gleitschiene des Kopfes (gegebenenfalls).

« Die Halspatrone in den Kopf, es ist nur eine Richtung méglich, einstecken(wenn nétig
das Zahnrad bis zur Einfiihrung zu drehen) (4).

« Die Kopf-Halspatrone in den Schaft einfiigen (ein sauberes Werkzeug im Kopf
einzufiihren und es leicht drehen zu lassen, damit das Zahnrad sich einfiigt) (5).

 Den Hebel in zentraler Lage bis zum Klick zuriickbringen (6). Achten Sie, dass die
Lenkstange des Pfeilers in der richtige Stellung ist, um nicht die Umdrehung des
Hebels zu behindern.

ﬁtﬁﬂ

D|e richtige Montage kann durch leichtes Drehen tiberpriift werden.

7.2. Reinigung

Die Reinigung muf sofort nach der Behandlung erfolgen.
Das rotierende Instrument muf zuerst vom Winkelstiick entfernt werden.(siehe §6.3.):

 Beim Eil hen oder mit wischtiichern :

Das Winkelstiick demontieren (siehe § 7.1.) und den Sprayclip zuriickziehen.

Keine l6sungsmittelhaltigen Reinigungsmittel verwenden.
Jedes Teil sorgfaltig reinigen und trocknen.
7.3. Desinfektion

«Das Winkelstiick zu demontieren (siehe §7.1.) und den Sprayclip zuriickzuziehen.
Keine l6sungsmittelhaltigen Reinigungsmittel verwenden.

Die Benutzung von unterchlorigsaurem Nitriumsalz (Javel Wasser] ist
verboten!Hohes Korrosionsrisiko.

7.3.1. Reinigung und desinfektion der Spraykiihlung

Die Spriihdiisen vorsichtig mit dem Metalldraht Nr. DCB 9205 reinigen, um Schmutz
und Ablagerungen zu entfernen.

Achtung! Verletzungsrisiko bei der Verwendung des Drahtes. Handschuhe
und Schutzbrillen tragen.

Wenn die Diise nach Reinigung weiterhin verstopft bleibt, wenden Sie sich bitte an den
zustandigen Servicetechniker.

7.3.2. Biirsten / Eintauchen :

o Jedes Element mit einer zarten Biirste sorgfaltig biirsten. Achten Sie an dem Ausgang
der optischen faser.
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*Die Einwirkzeiten beachten.

 Jedes Element sorgsam spiilen und trocknen.

Oder : 7.3.3. Reini in einer Ultrasct
* Eine Ultraschallwanne mit niedriger Frequenz (25 bis 50kHz) verwenden.

* Das Winkelstlick demontieren, bevor es in die Wanne gelegt wird (siehe §7.1.) und
den Bewasserungsclip zuriickziehen.Tun Sie an die richtige Stelle die Schutzkorken
der optischen Faser.

Vorgehensweise geeignet ist. Wenn Teile des Winkelstiickes an der Wanne

i * Es muf3 gepriift werden, dafi die reinigend-desinfizierende Losung, fiir diese
reiben kann dies zu Kratzern fiihren.

 Jedes Element sorgsam spiilen und trocknen.

Or 7.3.4 Reinigung und ische desi tion

im Thermo Desi , sofort nach der Behandlung:

Der Thermo-Desinfektionszyklus liegt bei 10 Minuten und 93°C (203°F).
Die Gebrauchsanweisung des Herstellers ist folge zu leisten.
Nur die pH< 9 schwach alkalischen Reinigungsmittel benutzen.

Den Trocknungszyklus unbedingt abwarten. Mdgliche Wasserriickstande trocken
pusten. Brille und Maske tragen.

Bei Thermodesinfektoren, die mit Rohren fiir Winkelstiicke ausgestattet wurden
beachten Sie bitte:

Das Winkelstiick nicht demontieren und es nichtin das Rohr des Thermo Desinfektores
einfihren.

Bei Thermodesinfektoren die nicht mit Rohren fiir Winkelstiicke ausgestattet
wurden beachten Sie bitte:

Das Winkelstiick zuerst auseinanderzunehmen (siehe §7.1.). Die Elemente so
ausrichten, dass jede Fliissigkeitsansammlung vermieden wird.
7.4. Oelen

Vor der ersten Anwendung muss das Geréat gedlt werden.
AuBerdem ist das Gerat nach jeder Anwendung und vor jedem Sterilisationsvorgang
zu oelen.

rauchen!

& Eine Schutzmaske fiir das Gesicht tragen.

Das Bohrinstrument herausnehmen (siehe §6.3.).

& Halten Sie sich von jeder Hitze- oder Funkenquelle fern. Insbesondere : nicht
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Spraybehalter am hinteren Ende des Winkelstiickes einschieben. Stellen Sie sicher, daf3
der Ansatz des Spraybehalters fiir die Verwendung mit dem Winkelstlick geeignet ist.

Den Kopf des Winkelstiickes mit einer sterilen Kompresse bedecken.

Den Kopf des Winkelstiicks nach unten richten.

Mehrere Male kraftig spriihen, bis aus dem Winkelstiick nur noch klare Flissigkeit
austritt.

Das iiberschiissige Ol mit einem Tuch oder einer Kompresse abwischen.

Achtung : bei lang andauernden Eingriffen miissen diese Vorgange alle 30
Minuten wiederholt werden.

7.5. Funktionsprobe

Diese Probe muf vor jeder Sterilisation efolgen.

Das Winkelstiick auf den Motor setzen den Kopf des Winkelstiickes nach unten
richten. Bei geringer Gescl 30 S den drehen lassen, um das
iiberschiissige Ol zu entfernen ; dann mit voller Geschwindigkeit weitere 30
Sekunden drehen lassen. Das Wlnkelsti.ick mit einem Tuch abwischen, wenn 0L
ausgelaufen ist.

FUNKTIONSPROBE: Das Motor anschlalten.

seltsame Gerausche wahrend des Betriebes des Winkelstiickes bemerken,

i HINWEIS : Wenn Sie eine Erhitzung, Unregelméssigkeiten, Vibrationen,
nehmen Sie sofort mit Ihrer technischen Kundendienst Kontakt auf.

7.6. Sterilisation

Das Winkelstiick muss vor dem ersten Gebrauch und nach jeder Anwendung
sterilisiert werden.

DieWinkelstiickeund ZubehoredtirfenausschliesslichineinemWasserdampfsterilisator
(Autoklaven) tiber 20 Minuten (Sterilisationszeit) bei 135°C (275°F) sterilisiert werden.

Silikonschlauche sind einzelne Gebrauchschlauche.
Wir raten stark, um Autoklaven mit Vorvakuum zu benutzen.
Andere Sterilisationsverfahren sind nicht gestattet.

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des Autoklaven-Herstellers.
Dﬂ Zwischen den einzelnen Sterilisationsbeuteln ausreichend Platz lassen. Den
Autoklaven nicht iberladen.

o Sterilisieren Sie nur Instrumente, die desinfiziert, gereinigt, gedlt und getestet
wurden.

¢ Bohrinstrumente vor der Sterilisation des Winkelstiicks herausnehmen (siehe
§7.3).

* Den Sprayclip vor dem Sterilisieren vom Winkelstiick entfernen.

« Die (griinen) Einwegsprayclips nicht sterilisieren.

* Benutzen Sie nur Sterilisationsbeutel die dem Winkelstiick und dem Autoklav
angepasst sind.

*Nur ein Winkelstiick pro Sterilisationsbeutel.

* Vergewissern Sie sich nach jedem Sterilisationszyklus, dass sich im Inneren oder
AuBeren der Verpackung kein Restwasser befindet.

Bewahren Sie die Vorrichtung unter einem Sterilisationsbeutel und vor Licht,
3F‘e‘uchtigkeit und Verschmutzungen aller Art geschiitzt auf.



REPARATUREN

Im Falle einer Funktionsstérung wenden Sie sich an den zustandigen Vertriebspartner
oder direkt an den Kundenservice von Anthogyr.

Baugruppen duchgefiihrt werden.
Die Reparaturen diirfen ausschliefilich vom zustandigen Vertriebspartner
der vom technischen Kundenservice des Herstellers ausgefiihrt werden.

i Alle Reparaturen miissen mit vom Hersteller zugelassenen Ersatzteilen und

Fiir Uberpriiffungen und Reparaturen das komplette sterile (Sterilititsbeweis)
inkelstiick einsenden. Die Lieferung der Ersatzteile wird nach Einstellung der
Produktherstellung wahrend 7 Jahre gewahrleistet.

Bitte legen Sie Ihrer Riicksendung eine Dokument bei, welches den aufgetretenen
Fehler kurz beschreibt, und das die vollstandigen personlichen Daten des Anwenders
umfaft. Im Fall von Garantieanspriichen fiigen Sie dem Gerat bitte eine Kopie der Re-
chnung oder des Lieferscheines bei.

Das Austauschen der Einzelteile dauert 7 Jahre lang nach dem Produktionsabs-
chluss.

ANTHOGYR SAS

Services SAV.

ANTHOGYR

2237, Avenue André Lasquin - 74700 Sallanches - FRANCE
Tel direct: +33 (0)4 50 58 50 53

Mail: savldanthogyr.com

ZUBEHOR

Das Zubehdr ist beim zustandigen Vertriebspartner zu bestellen.

Beschreibung Bestellnummer
Pflegespray DCA 1930X
Standard Anschlussstiick ISO Typ E DCA 1932X
Werkzeug um den Spray zu entkorken DCB 9205
Metallverbindungsstiick Y sterilisierbar DCA 10420
Verspriihensreiter sterilisierbar DCA 10475
Los von 10 Einziegebenutzungen Verspriihensreitern DCA 10476D
Interne am Werkzeug Spraynadel DCA 10430
Pfeilerstander + Pfeiler DCA 10415
Schutzorken der optischen Faser DCA 10436
Anschlag fiir AXIOM® gefiihrte chirurgie DCA10418_SAFE
Grosser sprayclip aus kunststoff DCA 2044
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GARANTIE

Auf dieses Gerat gewahren wir ab Rechnungsdatum eine 12-monatige Garantie auf
Teile-, Herstellungs- und Verarbeitungsfehler. Die Garantie gilt nicht fiir Verschleifteile
und behinhaltet nicht eventuell anfallende Transportkosten.

Im Fall von Garantieanspriichen fiigen Sie dem Gerat bitte eine Kopie der Rechnung
oder des Lieferscheines bei.

Jede Verdnderung oder Erweiterung des Produktes ohne die ausdriickliche
Zustimmung von Anthogyr zieht die Nichtigkeit der Garantievereinbarung nach sich.
Die Garantie erlischt ebenfalls, wenn die dem Gerét beiliegende technische Anweisung
nicht beachtet wird.

Anthogyr haftet nicht fiir Schaden und Folgeschaden, die durch normalen Verschleif3
oder durch fehlerhafte Anwendung, Reinigung oder Wartung, Nichtbeachtung von
Anweisungen fiir Gebrauch und Anschluf3, durch Kalkablagerung oder Korrosion,
Verunreinigungen in den Luft- und Kiihlwasserkreisen, auflergewdhnliche chemische
oder elektrische Einflisse oder die Nichtbeachtung der Gebrauchshinweise , der
Pflege- und Montageanleitung von Anthogyr sowie der Hinweise anderer Hersteller
entstehen oder entstehen kénnten.

LAGERUNGS-UND TRANSPORTBEDINGUNGEN

S +70°C/158°F 95% X
T‘ ‘ KA
= 10
-40°C/40°F 50 kPa

ENTSORGUNG DES PRODUKTS

Nach aktuellem Erkenntnisstand enthdlt das Produkt keine umweltschadlichen
Substanzen.

Das Produkt muss vor der Entsorgung sterilisiert werden.

Befolgen Sie die nationalen Entsorgungsvorschriften.
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CONTENIDO

1 Contra angulo + Para los contradngulos con tope :

1 Boquilla de Pulverizacion esterilizable. - 1 Regleta [(excepto en 10403X y
1Y metalica 10403XL)

2 Tubos desilicona + Para los contraangulos con luz :

1 Aguja de spray interna al instrumento - 1 Tapdn de proteccién de entrada de
1 Alambre para desatascar el spray las fibras épticas

1 Noticia de utilizacion - 1 Tapdn de proteccion de salida de las
3 Clips de pulverizacion desechables fibras pticas

1 clip de fijacion del spray

SIGNIFICADO DE LOS SiMBOLOS UTILIZADOS

SENALES DE PELIGRO INDICACIONES

AN Indicaciones generales sin
A ATENCION: @: peligro, ni para los seres

javisos importantes! ]
humanos, ni para los

objetos
o Utilice guantes

iPor favor, léalo!

/non\ No estéril
Q&‘ - Examen visual
® De un solo uso

El contradngulo esté4 destinado a los tratamientos en el dmbito de la cirugia dental
(perforar, aterrajar, atornillar los implantes dentales, atornillar las partes protésicas).
Toda forma de utilizacion distinta esta prohibida y puede ocasionar un riesgo.

AMBITO DE APLICACION

Para este contraangulo, hemos aplicado la Directiva Comunitaria 93/42/
C€0124 CEE, aplicada mediante la reglamentacién francesa de los dispositivos
médicos (Boletin oficial - L169 - 12 de julio de 1993).

Siguiendo estas prescripciones, el contraangulo debe ser solamente
Dﬂ utilizado por un usuario que tenga experiencia en medicina dental, para

la aplicacion descrita respetando las prescripciones en vigor relativas

a la prevencion de accidentes laborales y de proteccion del trabajo asi
como las indicaciones del modo de empleo. La preparacion y el mantenimiento de
este dispositivo médico deben ser efectuados exclusivamente por personas formadas
en la prevencion de las infecciones, en la autoproteccion y en la proteccion de los
pacientes.

37



Siguiendo estas prescripciones, el usuario esta obligado a:

 Utilizar Gnicamente instrumentos de trabajo no defectuosos,

o Utilizar el contraangulo Unicamente en unidades que estén conformes a las
directivas de la norma EN 60 601,

« observar el correcto modo de utilizacion,

 protegerse contra todos los peligros, asi como proteger al paciente o a una tercera
persona,

* evitar toda contaminacién por el producto.

INFORMACIONES GENERALES DE SEGURIDAD

Antes de la utilizacion, verifique que el contraangulo no esté dafado y que no
falte ninguna pieza.

Atencion, este contradngulo tiene un sistema de cojinete de bolas. Genera

pocas pérdidas de potencia:

* Para los motores con un sistema de calibracién del torque (el IMPLANTEO
por ejemplo): debe calibrar sistematicamente segun las instrucciones del fabricante.
El motor debe ser calibrado para el contraangulo utilizado.

e Para los otros motores : debe verificar la precision de los valores del torque
dirigiéndose al fabricante del motor.

& Utilice guantes, gafas de proteccién y una mascarilla.

de 35N.cm) aumenta el riesgo de necrosis o de fisura osea.
Tambien, el implante o el instrumento pueden estropearse : respete las
prescripciones del fabricante de implantes.

i Un torque de aterrajado o de atornillamiento demasiado importante (mas alla

Durante la insercion o durante el cambio del instrumento rotativo, compruebe que el
contradngulo esté totalmente detenido.

Tras la insercién de un instrumento rotativo, compruebe su colocacién correcta
mediante un ligero movimiento axial.

No manipule el instrumento rotativo durante su funcionamiento.

Accione el sistema de fijacion sdlo cuando el motor esté detenido.

Conecte o desconecte el contraangulo al motor solo cuando el motor esté detenido.
Presionar el boton durante el funcionamiento del instrumento puede causar un
recalentamiento del rotor y la pérdida del instrumento rotativo.

Cuando las piezas del contradngulo estén ensambladas, compruebe la colocacién
correcta de la cabeza mediante una traccion axial.

Para refrigerar la zona de tratamiento, sélo se debe utilizar un spray de refrigeracion
adaptado y a temperatura correcta. Asegurese que el spray sea siempre suficiente y
regular (si no, riesgo de necrosis del hueso).

En caso de falta de riego, el contraangulo deberd ponerse fuera de
A funcionamiento inmediatamente. Si la boquilla esta taponada a pesar de

las limpiezas, no se debera utilizar el contradngulo y habra que dirigirse al
servicio de posventa.
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En casode malfuncionamiento o de danosvisibles, interrumpainmediatamente
la utilizacion del instrumento e informe a su distribuidor o al fabricante.

IF En lo referente a otras cuestiones sobre el dispositivo, péngase en contacto
igualmente con su distribuidor o con el fabricante.
El dispositivo no debe ser modificado sin el previo acuerdo de parte de
Anthogyr.

accesorios de otro tipo o de otra marca de contraangulo.

Utilizar dnicamente accesorios destinados a este dispositivo. No utilice los
& Procurar no rayar la entrada y la salida de las fibras dpticas.

CARACTERISTICAS TECNICAS
Referencia 10400 [10401x[10403x] 10400XL [ 10401XL | 10403XL
Tasas de rgdu_cg:ién/ 20:1
Multiplicacion
Cédigo de color Verde
Sistema de tope regulable No ‘ Si ‘ No ‘ Si
Peso (g) 98
Lz +@© No si
Norma de conexién del motor 1S0 3964 Tipo Intra-Matic Lux (***)
Velocidad m[éxima_para el motor| 40000
rev/min)
Torque maximo para el motor 65
(N.cm)
Torque maximo para el 80%*

instrumento (N.cm)

Tipo de herramienta segun ISO

Tipo 1

Didmetro de las herramientas (@ 235
mm) segtin la NF EN IS0 1797-1 :

Longitud maxima recomendada 30+ 40 30* 40*
por Anthogyr (mm)

Didmetro maximo de la parte

activa de la herramienta 10%

recomendado por Anthogyr
(mm)

Caudal de agua de espray segun 250
1SO 7785-2 (ml/min)

39



[*] Valores indicativas. En caso de utilizacion de instrumentos rotativos mas largos
y de mayor diametro, el usuario serd responsable de la eleccion adecuada de las
condiciones de funcionamiento que permitiran evitar todo riesgo para el paciente o
una tercera persona.

[**] Este torque pueder ser alcanzado si el motor es suficientemente potente: por
efemplo, el IMPLANTEO de Anthogyr: En general, es posible limitar el torque del motor
a nivel de la unidad.

[**%] Intra-Matic Lux es una marca registrada por KaVo.

PUESTA EN SERVICIO DEL CONTRA ANGULO

El contra angulo se suministra no lubrificado y no esterilizado.
mon Antes del primer uso, el contradngulo debe ser lubrificado y esterilizado
/STERILE\  (consulte el apartado "Higiene y mantenimiento”).

Antes de la utilizacion, compruebe que el contra angulo no esté danado y que
no falte ninguna pieza.

6.1. Conexidn al motor

ATENCION: La conexién del contra angulo al motor debe ser Unicamente
realizada con el motor apagado. Riesgo de herida.

Coloque el contradngulo en el acoplamiento del motor hasta el anclaje. Mantenga el
motory el contradngulo en el mismo eje.

Para ciertos motores, es necesario accionar el botén lateral para realizar la conexion.
Antes de cada utilizacion, ejerza una ligera traccion sobre el contra angulo para
verificar si esta correctamente anclado en el acoplamiento del motor.

Prueba de funcionamiento > Accione el motor.

NOTA: Si detecta un calentamiento, irregularidades, vibraciones, ruidos
& anormales en el funcionamiento del contra angulo, dirijase inmediatamente
a su servicio técnico.

6.2. Desconexion del motor

La desconexion del contra angulo debe ser iinicamente realizada con el motor
apagado.Riesgo de herida.

Retire el contra angulo manteniéndolo en el eje de motor.

Para ciertos motores, es necesario accionar el boton lateral para desconectar el
contraangulo.
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KF NOTA: En caso de no utilizacién del contraangulo, no lo deje conectado al
motor. De este modo, se evitara una pérdida de aceite en el motor. EL motor
podria ser danado.

6.3. Conexion / desconexion del instrumento rotativo

proteccion. Riesgo de cortadura.
Compruebe el estado de los instrumentos rotativos utilizados y realice una
manipulacion con cuidado y precaucion.

o Para todas las manipulaciones de herramientas, preferible utilizar guantes de

Para cualquier insercion o extraccion del instrumento, es imperativo que el
motor esté apagado.

No utilice instrumentos usados (riesgo de necrosis que puede causar el rechazo del
implante).

El torque maximo que puede transmitir este contra angulo es muy alto y puede danar
la parte de arrastre de la herramienta. En todo caso, compruebe la compatibilidad de
sus instrumentos.

Conformese a las instrucciones del fabricante y limite el torque si es a nivel de la
unidad. Aconsejamos el uso de los instrumentos con una parte de arrastre hecha en
acero templado.

Compruebe regularmente que el botdn esté bien fijado. Pulsador, aplicando un ligero
torque de desatornillamiento.

Introduccién y fijacion del instrumento rotativo:

* Inserte el instrumento rotativo en la cabeza del contradngulo hasta el tope.
e Gire el instrumento rotativo manteniendo una ligera presion axial hasta
el clic.

e Controle el buen estado del instrumento rotativo mediante una ligera

Verificacion del buen estado del instrumento rotativo:
A traccion axial después de cada cambio de herramienta.

Extraccion del instrumento rotativo:
 Presione con el pulgar en el centro del botén pulsador.
 Retire simultaneamente el instrumento rotativo.

6.4. Para ajustar el tope
 Ajustar imperativamente el tope fuera de la boca del paciente.

* Después de cada arreglo, comprobar la colocacion correcta del tope mediante una
ligera traccion.
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* Después de cada arreglo, comprobar la posicién del
tope mediante la regleta.

 No utilice el tope para aterrajar: es probable que el T Xz
hueso se deteriore si el motor de arrastre se para 1
demasiado tarde.

* Para desplazar el tope: desplaze la pieza corredera
hacia atras (1) y coloque el tope en la posicién que desee (2). Afloje la pieza corredera.

* Los topes especificos marcados AX deben ser Ginicamente utilizados para la colocacion
de implantes AXIOM® con el sistema AXIOM® de cirurgia guiada. Comprobar
minuciosamente la correcta posicion del tope con respecto a las marcas de referencia
delinstrumental.

HIGIENE Y MANTENIMIENTO

Por la re-estérilizacion de los despositivos médicos reutilisables debe sei realizada un
personal correctamente formado y protegido. Ademas, la reglamentacion debe ser
respetada. El protocolo de reesterilizacion debe ser adaptado al riesgo de infeccion.

Para cada producto utilizado, siga las instrucciones del fabricante.Particularmente,
respete las concentraciones, las duraciones de exposicion, la duracién de los
productos. Nunca mezcle los productos. Respete las prescripciones referentes a la
eliminacion de los productos utilizados.
Utilice unicamente los productos que son compatibles con los aceros
inoxidables.
Lleve un traje de proteccion adaptado.

Los clips de pulverizacion ref. 10476 (sin tubo metalico) no se re-esterilizan:
cambiarlos después de cada cirugia.

de proteccion. Ademas, todas las manipulaciones se deben realizar con el

o Para evitar todo riesgo de infeccion y de heridas, es imperativo utilizar guantes
motor apagado.

7.1. Desmontaje / Montaje
r
2 l 8 N
: i i
o Desconecte el contraangulo del motor (consulte el
apartado 6.2.), y gire sobre su eje la palanca hasta el tope
(indiferentemente hacia la derecha o hacia la izquierda) (1). o
o Tire de la cabeza (2).
 Retire el cartucho y el clip de pulverizcién, y dado el
caso, el soporte del tope (3).
o Utilice los tapones para proteccion de la fibra optica, sobre todo cuando se utiliza una

tina ultrasonidos (puede ser que el lado de la entraday de la salida de las fibras dpticas
se deteriore si entra en contacto con la tina o con otras piezas).
42

Para el desmonlaje:



Para el montaje :

¢ Ensamble solo las piezas que llevan el mismo nimero de serie.

« Introduzca el soporte del tope en la cabeza de la pieza corredera [si llega el caso).

« Inserte el cartucho en la cabeza (sélo es posible en un sentido) si es necesario, gire
el piidn hasta que se introduzca (4).

« Inserte la cabeza y el cartucho en el mango (inserte una herramienta limpia en la
cabeza y gire ligeramente para que el pifién se introduzca) (5).

o Lleve la palanca en posicion central hasta el cuchar el clip (6). Procurar que la
pieza de guiado del tope este bien posicionada para no obstaculizar la rotacién de la
palancaA

ﬁtﬁﬂ

* Compruebe siempre el buen estado de la cabeza mediante una ligera traccion.

7.2. Pre-desinfeccion

La pre-desinfeccion debe realizarse inmediatamente después de la intervencion.
Retire previamente el instrumento rotativo del contra angulo (consulte el el apartado
63)

* Por remojo o con toallitas

Desmonte el contraangulo (consulte el apartado 7.1.) y retire el clip de spray.

Utilice Unicamente soluciones detergentes y desinfectantes de pH neutro o poco
alcalinas.
Desaconsejamos los productos que fijan las proteinas (alcohol, aldehidos...).

Enjuague y seque cada elemento.

7.3. Limpieza
» Desmonte el contraangulo [consulte el apartado 7.1.] y retire el clip de spray.

Utilice dnicamente soluciones detergentes y desinfectantes de pH neutro o poco
alcalinas.

A No utilice hipoclorito sédico (lejia): Alto riesgo de corrosion.

7.3.1. Limpieza de los sprays

Limpie las boquillas de spray con cuidado utilizando el hilo metalico Ref. DCB 9205 para
sacar la suciedad y los depositos.

Riesgo de herida con el hilo metalico.
Utilice guantes y gafas de proteccion.

Si la boquilla queda bloqueada, dirijase al servicio de posventa o a un reparador
autorizado para sustituirla.
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Con el objeto de evitar todo estancamiento del agua de spray en los conductos
del contraangulo, recomendamos insuflar aire en el conducto del liquido de
refrigeracion.

Utilice gafas de proteccion y una mascarilla.

7.3.2. Cepillado / Inmersién

o Cepille meticulosamente cada elemento con un cepillo suave. tenga cuidado con la
salida de las fibras opticas.

* Respete las duraciones de remojo.

* Enjuague y seque cuidadosamente cada elemento.

7.3.3. Limpieza en una tina por ultrasonidos

* Desmonte el contradngulo antes de insertarlo en la tina ( consulte el apartado 7.1.).

Retire el clip de irrigacion.Coloque los tapones para proteccion de las fibras épticas.
Desaconsejamos los productos a base de alcohol o con aldehido.

este modo. El rozamiento de las piezas entre ellas o con la tina puede causar

i * Compruebe que la solucién detergente y desinfectante sea compatible con
defectos en el aspecto.

* Enjuague y seque cada elemento.

7.3.4. Limpieza y disinfeccion automatica

Por termodesinfeccion, inmedi después de la intervencion.

El ciclo de termodesinfeccién dura 10 minutos a 93°C (203°F). Lea las indicaciones de
utilizacion del fabricante.

Utilice productos de limpieza poco alcalinos pH< 9.

Respete de manera imperativa el ciclo de secado. Seque con aire comprimido los
eventuales residuos de agua : utilice gafas de proteccién y una mascarilla.

Termo-desinfectador equipado con boquillas para contraangulos :
No desmonte el contradngulo e insertelo en la boquilla del termo-desinfectador.

decinf

Ter tador no equipado con boquillas para contraangulos :

Desmonte el contraangulo (consulte el apartado 7.1.).
Oriente los elementos para evitar toda retencion de liquido. Inmovilize cada
elemento.

7.4. Lubricacion

Debe ser realizada antes de la primera utilizacion.
Debe ser realizada antes de cada esterilizacion.

Es importante mantenerse alejado de toda fuente de calor o ignicion. Sobre

A todo : no fume!

Utilice una mascarilla de proteccion.
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Retire el instrumento rotativo (consulte el apartado 6.3.).
Introduzca la bomba de spray detras del contraangulo.

Compruebe que la unién de la bomba sea la adecuada para su utilizacién con los
contradngulos.

Cubra la cabeza del contradngulo con un pafo descontaminante.
Oriente la cabeza del contradngulo hacia abajo.

Vaporize varias veces manteniendo el contradngulo hasta que el liquido que salga
sea claro.

Seque el excedente de aceite con un pafio suave o con un pafio descontaminante.

Nota : en las intervenciones de larga duracion, repita estas operaciones cada
30 minutos.

7.5. Prueba de funcionamiento

Esta prueba debe ser realizada antes de cada esterilizacion.

Conecte el contraangulo al motor; oriente la cabeza del contraangulo hacia
abajo. Accione el motor a baja velocidad durante 30 segundos a fin de evacuar
el excedente de aceite, y después a alta velocidad durante 30 segundos. Si es
necesario, seque el excedente de aceite con un paio descontaminante.

PRUEBA DE FUNCIONAMIENTO: Accione el motor.

NOTA : Si detecta un calentamiento, irregularidades, vibraciones, ruidos
& anormales en el funcionamiento del contradngulo, contacte inmediatamente
el servicio técnico concertado.

7.6. Esterilizacion

El contradnguloy los accesorios deben ser esterilizados antes de la primera utilizacion
después de cada utilizacién.

EL contradngulo y los accesorios son esterilizables a 135°C (275°F) Unicamente en
autoclave con vapor de agua durante 20 minutos minimo (tiempo de mantenimiento
para la esterilizacion).

Los tubos del silicio son tubos no reutilizables.

Recomendamos especialmente la utilizacion de autoclaves.

No utilice otro modo de esterilizacion.
Lea las indicaciones de utilizacion del fabricante del autoclave. Respete el
espacio entre las bolsitas y no sobrecargue el autoclave.
¢ Antes de la esterilizacion, los instrumentos deben ser predesinfectados, limpiados,
lubricados y sometidos a una prueba.
o Retire el instrumento rotativo antes de la esterilizacién del contraangulo (consulte
el apartado §6.3.).
e Retirar la boquilla de pulverizacion del contra-angulo antes de la esterilizacion.
e Las boquillas de pulverizacién de uso Unico (de color verde] no deben ser
esterilizadas.

o Utilice las bolsitas de esterilizacion adaptadas al contra angulo y al autoclave.
Ponga siempre un solo contradngulo en una bolsita.

45



Conserve los contraangulos y sus accesorios en bolsitas de esterilizacion en un lugar
seco y limpio.

NOTA IMPORTANTE: después de cada ciclo de esterilizacién, compruebe que no quede
agua residual.

REPARACION

En caso de averia, dirijase a su distribuidor autorizado o directamente al servicio
postventa de Anthogyr.

Todas las reparaciones deben ser realizadas con piezas y subensambles
& certificados por el constructor.

Las reparaciones deben ser garantizadas tnicamente por un distribuidor
concertado o por el servicio postventa de Anthogyr.

El aparato debe ser devuelto estéril al servicio posventa, con una prueba de la
esterilidad. Para toda revision o reparacion.

También, necesitamos un documento con la descripcion del problema y que incluya el
nombre y la direccion del utilizador.

Para que las reclamaciones de garantia sean consideradas, debera enviar con el
aparato una copia de la factura o una copia del albaran de entrega.

Garantizamos el cambio de las piezas hasta por 7 afios después de que interrumpa-
mos la venta del producto.

SERVICIO DE ATENCION AL CLIENTE

Services SAV.

ANTHOGYR

2237, Avenue André Lasquin - 74700 Sallanches - FRANCE
Tel direct: +33 (0)4 50 58 50 53

Mail: savi@anthogyr.com

ACCESORIOS

Soliciteloss a su distribuidor autorizado.

Descripcion Referencia
Bomba de spray DCA 1930X
Unién para acoplamiento estandar IS0 tipo DCA 1932X
Hilo métalico para la limpieza del spray DCB 9205
Conector metalico en "Y" esterilizable DCA 10420
Clip de pulverizacion esterilizable DCA 10475
Lote de 10 clips de pulverizacion desechables DCA 10476D
Aguija de spray interna al instrumento DCA 10430
Soporte de tope + tope DCA 10415
Tapdn de proteccion de las fibras dpticas DCA 10436
Tope para AXIOM®cirugia guiada DCA10418_SAFE
Clip de fijaccion del spray DCA 2044
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GARANTIAS

Este aparato esta garantizado en cuanto a piezas y mano de obra contra todo defecto
de fabricacion durante un periodo de 12 meses a partir de la fecha de la factura. Esta
garantia ne se aplica a las piezas de desgaste y no cubre los gastos de transporte.
Para que las reclamaciones sean consideradas dentro de la garantia, debera enviar
con el aparato una copia de la factura o une copia del albaran de entrega.

Toda modificacién o anadidura al producto sin el acuerdo expreso de la sociedad
Anthogyr implica la anulacion de esta garantia.

La garantia ne sera valida en caso de que no se respeten las instrucciones técnicas
aportadas con nuestros aparatos.

Anthogyr no se hace responsable de los dafos y de sus consecuencias resultantes o que
pueden resultar del desgaste normal, de una utilizacion o limpieza 0 mantenimiento
incorrectos, de la noaplicacion de las prescripciones relativas a la utilizacién o a
la conexidn, de la acumulacién de depdsitos o de la corrosion, de impurezas en el
sistema de alimentacién en aire o en agua o de influencias quimicas o eléctricas no
habituales o no conformes con los modos de empleo, instrucciones de mantenimiento
y de desmontaje de Anthogyr y otras instrucciones del fabricante.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y DE TRANSPORTE

Lo OCSEF f: o 106
> 8 8
-40°C/40°F o 50/ kPa

1
min,

ELIMINACION DEL PRODUCTO

Segun los conocimientos actuales, el producto no contiene sustancias nocivas para
el medio ambiente.

El producto debera esterilizarse antes de ser desechado.

Siga las normativas nacionales sobre eliminacion de desechos.
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CONTENUTO

1 Contrangolo + per i manipoli con sistema di stop :

1 Boccola per spray esterno sterilizzabile - 1 Righello (salvo per 10403X e 10403XL)
1 Raccordo metallicoa Y + per i manipoli con luce :

2 Tubi di silicone - 1 Cappuccio di protezione per l'entrata
1 Ago metalico d'irrigazione interna della fibra ottica

1 Foglio d'istruzioni - 1 Cappuccio di protezione per l'uscita

1 Nota della fibra ottica

3 Broccole per spray esterno monouso
1 grande clip in plastica per spray

LEGGENDA DEI SIMBOLI UTILIZZATI

SEGNALI DI PERICOLO NOTE
ATTENZIONE : Indicazioni generali non
A Note importanti! @: comportanti pericolo per gli

esseri umani e per le cose

0 Utilizzare i guanti ED
Non Sterile Esame visivo
® Monouso

Leggere!

CAMPO DI APPLICAZIONE

Il contrangolo & destinato alla chirurgia dentale (foratura, alesatura dei canali destinati
a ricevere gli impianti dentari, awitamento degli impianti e delle parti protesiche).
Qualsiasi altro tipo di utilizzo presenta un rischio potenziale ed & pertanto proibito.

Questo contrangolo risponde alla direttiva comunitaria 93/42/CEE
C€0124 adottata dalla normativa francese sui dispositivi medicali (Bulletin officiel
-L169-1207/1993).

Secondo queste indicazioni, il contrangolo deve essere utilizzato
Dﬂ unicamente da un utente con esperienza nel campo della chirurgia
dentale, per le applicazioni descritte nel rispetto delle disposizioni in vigore
sulla prevenzione degli incidenti sul lavoro e delle indicazioni delle modalita d'uso.
La preparazione e la manutenzione del contrangolo deve essere effettuata solo
da personale formato alla prevenzione contro le infezioni, allautoprotezione e alla
protezione dei pazienti.
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Secondo queste indicazioni, lutente deve :

e utilizzare unicamente strumenti di lavoro non difettosi,

* utilizzare esclusivamente il contrangolo su riuniti conformi alle direttive della norma
EN 60 601,

o rispettare scrupolosamente la finalita di utilizzo,

 proteggersi e proteggere il paziente o terzi contro eventuali rischi,

* evitare ogni contaminazione attraverso il prodotto.

INFORMAZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

Prima dellutilizzo, verificare che il contrangolo non sia danneggiato e che
non manchino pezzi.

& Utilizzare guanti, occhiali di protezione e maschera.

una dispersione di potenza minima :

e motori muniti di sistema di calibratura della coppia (per esempio
IMPLANTEO) : eseguire tassativamente la calibratura seguendo le istruzioni del
produttore. Il motore deve essere calibrato per il contrangolo utilizzato.
 altri motori : verificare presso il produttore del motore la precisione dei valori di
coppia indicati.

T Attenzione, il contrangolo & dotato di un sistema di cuscinetti a sfera che offre

il rischio di necrosi o di fenditura ossea, ma anche di danneggiamento
dellimpianto o dello strumento: rispettare le indicazioni del fabbricante di
impianti.

i Una coppia di maschiatura o awitamento troppo elevata (> 35Ncm) aumenta

Durante linserimento o il cambio dello strumento rotativo, assicurarsi che il contran-
golo sia in posizione di arresto.

Dopo aver inserito lo strumento rotativo, esercitare un movimento assiale per
verificare la buona tenuta .

Non manipolare lo strumento rotativo durante il funzionamento.

Azionare il sistema di awitamento solo quando il motore non & in funzione.

Collegare e scollegare il contrangolo solo quando il motore non € in funzione.

Una pressione sul pulsante durante il funzionamento dello strumento , pud compor-
tare un riscaldamento del motore e la perdita dello strumento rotativo.

Dopo aver montato il contrangolo, verificare la buona tenuta della testa esercitando
una piccola movimento assiale.

Per raffreddare la zona da trattare, utilizzare unicamente lo spray appropriato e alla
corretta temperatura.

Assicurarsi che lo spray sia sempre sufficiente e regolare al fine di evitare rischi di
necrosi dell'osso.

In caso di assenza di irrigazione, il contrangolo deve essere immediatamente spento.

immediatamente ['utilizzo dello strumento ed informare il vostro distributore

i Se i diffusori di getti sono otturati nonostante la pulizia, interrompere
autorizzato o il fabbricante.
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In caso di malfunzionamenti o danni visibili, interrompere immediatamente
& L'utilizzo dello strumento ed informare il vostro distributore o il fabbricante.

IF Contattare il vostro distributore o il fabbricante per qualsiasi questione rigu-
ardante il dispositivo. Nessuna modifica o aggiunta deve essere apportata al
dispositivo senza l'accordo d’Anthogyr.

gli accessori previsti per questo dispositivo con un altro manipolo o un‘altra
marca di contrangoli.
Prestare particolate attenzione a non rigare le entrate/uscite della fibra ottica.

i Utilizzare unicamente gli accessori previsti per il dispositivo. Non utilizzare

CARATTERISTICHE TECNICHE

Referencia 10400 | 10401x] 10403  10400XL] 10401XL | 10403XL

Indice di riduzione /

Moltiplicazione 20:1
Codice colore Verde
Sistema con stop regolabile No ‘ Si ‘ No ‘ S
Peso (g) o8

Luce + No Si

Norme di connessione del

_Mati ok
motore 1S0 3964 Type Intra-Matic Lux (***)
Velocita massima per il motore 40000
(giri/minuto)
Coppia massima per il motore
65
(N.cm)
Coppia massima per lo gg**
strumento (Ncm)
Tipo strumentofsecondo I1SO Tipo 1
Diametro degli strumenti (@mm) 235
secondo ISO 1797-1 ’
Ll_mghezza massima 30+ 40* 30* 40*
preconizzata da Anthogyr (mm)

Diametro massimo della
parte attiva dello strumento 10*
preconizzato da Anthogyr (mm)

Debito d"acqua dello spray

secondo IS0 7785-2 [ml/min) 50
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[*] Valori indicativi. In caso di utilizzo di strumenti rotativi pic lunghi e con un diametro
piu importante, [utilizzatore é responsabile della corretta scelta delle condizion/ di
funzionamento che permettano di evitare ogni rischio per il paziente o per terzi.

[**] Questa coppia pud essere raggiunta soltanto se si utilizzano motori con una
potenza sufficiente : per esempio lIMPLANTEO dAnthogyr: E” generalmente possibile
limitare la coppia del motore sul riunito.

[***] Intra-Matic Lux & un marchio registrato da KAVO.

ACCENSIONE DEL CONTRANGOLO

. IlLcontrangolo & fornito non lubrificato e non sterile.
i Prima del primo utilizzo, lubrificare e sterilizzare il contrangolo (Vedi
£) paragrafo “lgiene e Manutenzione”).

STER

Prima dell'utilizzo, verificare che il contrangolo non abbia subito danni e che
non manchi alcun pezzo..

6.1. Collegamento al motore

& ATTENZIONE: La connessione del contrangolo al motore deve essere
effettuata unicamente a motore spento. Rischi di ferrite.

Regolare il contrangolo sullaccoppiamento del motore fino al clic . Per fare cio,
mantenere il motore e il contrangolo sullo stesso asse.

Per certi motori & necessario premere il pulsante laterale per realizzare la
connessione.

Esercitare una leggera trazione sul contrangolo al fine di verificare prima di ogni
utilizzo che questo sia ben inserito alla connessione del motore.

. Test di funzionamento > Accendere il motore.

NOTA: qualora si osservi un surriscaldamento del contrangolo, anomalie di
funzionamento, vibrazioni, rumori anormali durante il funzionamento,
contattare immediatamente il servizio clienti autorizzato.

6.2. Scollegamento del motore

La desconexion del contradngulo debe ser tnicamente realizada con el motor
parado. Rischi di ferrite.

Sfilare il contrangolo mantenendolo nell'asse del motore.

Per certi motori, & necessario premere il pulsante laterale prima di scollegare il
contrangolo.
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NOTA: In caso di non utilizzo prolungato del contrangolo, non lasciare questo
collegato al motore al fine di evitare la diffusione dell'olio nel motore. Rischio
di danneggiamento del motore.

6.3. Collegamento/Scollegamento dello strumento rotativo

strumenti. Rischio di ferite.
Verificare le condizioni degli strumenti rotativi utilizzati e manipolare con
attenzione e cautela.

o Indossare preferibilmente dei guanti di protezione durante luso degli

Durante ogni collegamento o scollegamento dello strumento, e fondamentale
che il motore sia spento.

Non fare uso di strumenti usati (rischio di necrosi che pud portare al rigetto
dellimpianto).

La coppia massima trasmessa dal contrangolo € elevata e puo arrecare danni al
pezzo di trascinamento dello strumento. Verificare sempre la compatibilita dei vostri
strumenti. Conformarsi alle istruzioni del produttore. E limitare la coppia a livello del
riunito se necessario. Sono fortemente consigliati gli strumenti dotati della parte di
trascinamento in acciaio temperato.

Verificare regolarmente che il pulsante sia ben fissato applicando una leggera coppia
di svitamento.

[0S Posizionamento dello strumento rotativo.
* Inserire lo strumento rotativo nelle testa del contrangolo fino allestremita
della cavita.
* Muovere con movimento circolare lo strumento rotativo, esercitando una
leggera pressione fino allo sganciamento dello stesso.

Verifica della tenuta dello strumento rotativo:

& ¢ Controllare la tenuta dello strumento rotativo esercitando un leggero
movimento assiale ad ogni cambio di strumento.

Estrazione dello strumento rotativo:

 Esercitare una pressione con il pollice sul pulsante.

* Ritirare simultaneamente lo strumento rotativo.

6.4. Regolazione dello sto

 La regolazione dello stop deve essere realizzata imperativamente al di fuori della
bocca de paziente.

o Verificare la tenuta dello stop dopo ogni regolazione esecitando una leggera
trazione.
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o Verificare attentamente la posizione dello stop dopo
ogni regolazione: utilizzare il righello.

e Non utilizzare lo stop per le operazioni di " XZ
maschiatua: 1
rischio di danneggiamento dell'osso in caso di arresto

tardivo del motore di trascinamento.

 Per spostare lo stop spostare la guida di scorrimento verso la parte posteriore (1) e
portare lo stop alla posizione desiderata (2).

Sistemi di stop contrassegnati AX non devono essere utilizzati unicamente per la posa di
impianti AXIOM® con il sistema AXIOM®di chirurgia guidata. Controllare attentamente
la posizione dello stop rispetto alle tacche di riferimento degli strumenti

IGIENE E MANUTENZIONE

La ri-sterilizzazione dei dispositivi medicali deve essere eseguita da personale formato
e protetto, nel rispetto delle norme in vigore. Il protocollo di ri-sterilizzazione deve
essere adatto alla rimozione del rischio di trasmissione di malattie infettive.

Per ogni prodotto utilizzato : riferirsi alle istruzioni del produttore. In particolare :
rispettare le concentrazioni, i tempi di esposizione, il rinnovo delle soluzioni e la durata
di vita dei prodotti.
Rispettare le indicazioni relative allo smaltimento dei prodotti utilizzati.

Utilizzare unicamente prodotti compatibili con l'acciaio inox.
A Portare una tenuta di protezione adeguata.

Le boccole per spray esterno 10476 (senza tubo metallico) non sono risterilizzabili:
sostituirle ad ogni intervento.

protezione. Inoltre tutte le manipolazioni devono essere fatte a motore

o Al fine di evitare rischi di infezione e ferite, sono indispensabili i guanti di
spento.

7.1. Montaggio / Smontaggio

F
2 l 8 by
: :“ i
o |l contrangolo & scollegato dal motore (vedi capitolo
6.2), fare ruotare la leva (indifferentemente verso destra
o sinistra) (1).
o Tirare la testa (2).
o Ritirare la cartuccia del collo e la boccola per spray
esterno, cosi come il supporto dello stop (se del caso) (3).
eUtilizzare i cappucci di protezione della fibra ottica, in particolare durante l'utilizzo

della vasca ad ultrasuoni [rischio di danneggiamento delle dei punti di entrata/uscita
della fibra ottica in caso di contatto con la vasca o altri pezzi.

Per il smontaggio:
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Per il montaggio:

* Assemblare solo elementi che portano lo stesso numero di serie.

« Inserire il supporto dello stop nella guida della testa (se del caso).

* Posizionare la cartuccia del collo nella testa (un solo senso & possibile] fino ad incastro
(ruotare il pignone fino a posizione se necessario) (4).

« Inserire linsieme testa-cartuccia del collo nel manico (inserire uno strumento pulito
nella testa e farlo ruotare leggermente fino ad incastro del pignone) (5).

« Riportare la leva in posizione centrale fino all'aggancio (6). Assicurarsi che il supporto
di guida dello stop sia ben posizionato al fine di non ostacolare la rotazione della leva.

% 5 !E 6 !

A * Sempre verificare la tenuta della testa esercitando una leggera trazione.

7.2. Pre-disinfezione

La pre-disinfezione deve essere effettuata immediatamente dopo lintervento.
Lo strumento rotativo deve essere prima di tutto ritirato dal contrangolo (vedi capitolo
6.3):

* Disinfezione a freddo o utilizzando salviette

Smontare il contrangolo (vedi capitolo 7.1.) e ritirare il clip dello spray.

Utilizzare unicamente soluzioni detergenti/disinfettanti a PH neutro o leggermente
alcaline.
Sono sconsigliati i prodotti suscettibili di fissare le proteine (alcool, aldeide ....)

Risciacquare e asciugare scrupolosamente ogni elemento.
7.3. Pulizia

Smontare il contrangolo e ritirare il clip dello spray.

Utilizzare unicamente soluzioni detergenti/disinfettanti a PH neutro o leggermente
alcaline.
Sono sconsigliati i prodotti quali (alcool, aldeide ....)

& Lutilizzo dellipoclorito di sodio (candeggina) & vietato : rischio importante di
corrosione.

7.3.1. Pulizia degli Spray

Pulire | diffusori di getti con precauzione, utilizzando il filo metallico ref DCB 9205 per
eliminare lo sporco ed eventuali depositi.

Rischi di ferite con il filo sonda.

Portare e occhiali di protezione.
Se i diffusori di raffreddamento rimangono otturati, rivolgersi all'assistenza clienti o al
vostro riparatore autorizzato al fine di procedere alla loro sostituzione.
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Alfine di evitare il ristagno dell’acqua nei condotti del contrangolo, si raccomanda di far
defluire laria nei condotti interni del liquido di raffreddamento.
Portare maschera e occhiali.

7.3.2. Detersione / Freddo

e Pulire meticolosamente ogni elemento con una spazzola morbida. Attenzione
all'uscita della fibra ottica.

o Rispettare i tempi di ammollo.

* Risciacquare e asciugare con cura ogni elemento.

7.3.3. Pulizia nella vasca ad ultrasuoni :

o Utilizzare il bacino ad ultrasuoni a bassa frequenza (25 & 50 kHz).

* Smontare il contrangolo prima di riporlo nella vasca (vedi capitolo 7.1.). Separare la
clip diirrigazione. Posizionare i cappucci di protezione della fibra ottica.

procedimento. Lo sfregamento dei pezzi tra di loro nella vasca ad ultrasuoni

i e Assicurarsi che la soluzione detergente/disinfettante sia compatibile con il
puo provocare difetti di aspetto.

* Risciacquare e asciugare con cura ogni elemento.

7.3.4. Pulizia e disinfezione automatica

Tert 3 1ente dopo lintervento

I ciclo di termo-disinfezione & di 10 minuti a 93°C (203°F).

Seguire le istruzioni del fabbricante.

Utilizzare unicamente prodotti per la pulizia leggermente alcalini pH<9.

Rispettare imperativamente il ciclo di asciugatura.
Asciugare gli eventuali residui d'acqua con laria compressa : portare maschera e
occhiali.

Termo-disinfettante equipaggiato di supporto per manipoli:
Non smontare il contrangolo e posizionarlo nell'apposito supporto del termo-
disinfettante.

Termo-disinfettante non equipaggiato di supporto per manipoli :

Smontare il contrangolo (vedi capitolo 6.1.). Orientare gli elementi per evitare la
ritenzione del liquido. Immobilizzare gli elementi.

7.4. Lubrificazione

Da effettuarsi prima del primo utilizzo e prima di ogni sterilizzazione.

Tenersi a distanza da ogni fonte di calore o ignezione. Importante : non

AN
A\

Portare una mascherina di protezione per il viso.

55



Rimuovere lo strumento rotativo.

Introdurre la bombola spray nella parte posteriore del contrangolo. Verificare che
lestremita della bombola sia adeguata al contrangolo.

Coprire la testa del contrangolo con una salviettina.

Orientare la testa del contrangolo verso il basso.

Vaporizzare piu volte e mantenere saldamente il contrangolo fino a fuoriuscita di un
liquido chiaro.

Asciugare l'eccedente d'olio con uno straccetto morbido o con una salviettina.

Attenzione : per gli interventi di lunga durata, rinnovare la lubrificazione ogni
30 minuti.

7.5. Test di funzionamento

Il test deve essere realizzato prima di ogni sterilizzazione.

Collegare il contrangolo al motore ; orientare la testa del contrangolo verso il
basso. Fare girare a velocita ridotta per 30 secondi in modo da evacuare lecce-
dente d’olio e poi a velocita massima per altri 30 secondi. Asciugare il contrangolo
con una salviettina in caso di perdita d’olio.

TEST DI FUNZIONAMENTO: Accendere il motore.

NOTA : Nel caso di surriscaldamento, di irregolarita, di vibrazioni, di
rumori anormali durante il funzionamento del contrangolo, rivolgersi
immediatamente al servizio clienti.

7.6. Sterilizzazione

Il dispositivo con i suoi accessori devono essere sterilizzati prima e dopo ciascun
utilizzo.

| contrangoli e i loro accessori sono sterilizzabili unicamente in autoclave a 135°C(275 F)
per almeno 20 minuti (tempo di mantenimento minimo a temperatura).

| tubi del silicone sono tubi monouso.

E sconsigliato ogni altro tipo di sterilizzazione.

Leggere le istruzioni d'uso dell'autoclave. Rispettare lo spazio tra le buste
per sterilizzazione e non sovraccaricare l'autoclave.

 Sterilizzare solamente strumenti pre-disinfettati, puliti, lubrificati e testati.

* Separare lo strumento rotativo dal contrangolo prima della sterilizzazione.

* Togliere la boccola per spray esterno del contrangolo prima della sterilizzazione.

« Gli stop monouso (di colore verde) non devono essere sterilizzati.

o Utilizzare solamente buste per sterilizzazione individuali appropriate al contrangolo e
al passaggio in autoclave. Sterilizzare sempre un solo contrangolo per busta.

Conservare i contrangoli nelle buste per sterilizzazione chiuse ermeticamente e riporli
in luogo pulito e asciutto.

IMPORTANTE: dopo ogni ciclo di sterilizzazione, verificare lassenza di residui d"acqua.
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RIPARAZIONI

In caso di guasti, vogliate contattare il vostro distributore o il servizio clienti di
Anthogyr.

Le riparazioni devono essere fatte con pezzi certificati dal costruttore.
& Le riparazioni devono essere effettuate unicamente dal distributore autoriz-
zato o dal servizio clienti del fabbricante.
In caso di riparazione o revisione, il contrangolo deve essere reso al servizio clienti
sterile, con rova di sterilita. Deve essere accompagnato da un documento riportante il
problema riscontrato
ed i dati completi dell utilizzatore. Per le riparazioni in garanzia, inviare il contrangolo
con una copia della fattura o della bolla di consegna.
La fornitura dei pezzi di ricambio & garantita per 7 anni dalla data di sospensione della
fabbricazione del prodotto.

SERVIZIO ASSISTENZA TECNICA

Services SAV.

ANTHOGYR

2237, Avenue André Lasquin - 74700 Sallanches - FRANCE
Tel direct: +33 (0)4 50 58 50 53

Mail: savi@anthogyr.com

ACCESSORI
Da ordinarsi presso il vostro distributore autorizzato.
DESCRIZIONE CODICE
Bomboletta spray DCA 1930X
Cannula standard ISO tipo E DCA 1932X
Filo metallico DCB 9205
Raccordo metallico a Y sterilizzabile DCA 10420
Boccola per spray esterno sterilizzabile DCA 10475
Lotto di 10 boccole per spray esterno monouso DCA 10476D
Ago metallico d'irrigazione interna DCA 10430
Supporto per stop + stop DCA 10415
Cappucci di protezione della fibra ottica DCA 10436
Stop per il sistema AXIOM®di chirurgia guidata DCA10418_SAFE
Grande clip in plastica per spray DCA 2044
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GARANZIA

Il contrangolo & garantito nei componenti e nella mano d'opera per tutti i difetti di
fabbricazione, per un periodo di 12 mesi dalla data della fattura . La garanzia non copre
i pezzi di usura e non copre le spese di trasporto.

Perché la garanzia sia considerata valida, & necessario spedire il contrangolo con una
copia della fattura o una copia della bolla di consegna .

Ogni modifica o aggiunta al prodotto senza laccordo specifico di Anthogyr comporta
lannullamento della garanzia.

La garanzia decade nel caso di non rispetto delle istruzioni tecniche fornite con i nostri
apparecchi.

Anthogyr non puo essere ritenuta responsabile dei danni risultanti :

* dalla normale usura,

 da una scorretta manipolazione, pulizia, 0 manutenzione dello strumento,

o dal non rispetto delle istruzioni relative all'utilizzo o al collegamento,

o dallincrostazione , dalla corrosione o dalle impurita del sistema di alimentazione
dellaria o dell'acqua,

* da influenze chimiche o elettriche inusuali o non conformi alle modalita d'uso e alla
normativa 93/42/CEE [istruzioni Anthogyr per la manutenzione ed il montaggio ed
altre istruzioni del fabbricante.).

CONDIZIONI DI STOCCAGGIO E DI TRASPORTO

L +70°C/158°F ‘ m:: T
j rCioE mm. 50/ kPa

SMALTIMENTO DEL PRODOTTO

Stando alle conoscenze attuali, il prodotto non contiene sostanze peicolose per
'ambiente. Prima dello smaltimento il prodotto deve essere sterilizzato.
Osservare le prescrizioni nazionali in materia di smaltimento.
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