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HU: Sebészeti eszk6zok mechanikus hasznalatra

1. ATERMEK AZONOSITASA
A Sweden & Martina S.p.A. dltal gyartott implantdtum rendszerekhez kapcsolddd sebészeti eszkdzok a
szajuregben, atmeneti ideig hasznalatos gyogyaszati eszkézok (60 percet meg nem haladé folyamatos hasznalat),
Ujrahasznosithatok, NEM STERIL csomagolasban.
A sebészeti eszkdzok funkcioi a kovetkezok:
- a Sweden & Martina S.p.A. implantatumok helyének kialakitasa
- az implantatumok adott helyre t6rténé behelyezése
- az Osszes csatlakozo6 csavar megszoritasa és kicsavarasa (kupak csavar, inyformazé csavarok, csonkcsavarok,
csonkok, protézis csavarok, mintavételi csavarok, stb.).
A Sweden & Martina S.p.A. altal gyartott sebészeti eszkdzok a szintén a Sweden & Martina S.p.A. altal gyartott
fogaszati implantatumokal valé hasznalatra vannak tervezve. Az implantatumokkal térténé beavatkozasokhoz a
Sweden & Martina S.p.A altal gyartottaktdl eltéré sebészeti eszk6zok haszndlata korlatozza a Sweden & Martina
S.p.A. felelosségét és semmissé teszi a termékgaranciat (lasd alabb “A hibas termékre vonatkozé felelésség és
garanciafeltételek”). A gyarté nem vallal felel6sséget a nem eredeti szerszamok hasznalataért.
2. LEIRAS ES HASZNALAT
A hasznalati utmutatéban szereplé informaciok kiegészitik a kataldgusokban/kézikényvekben szerepld
informaciokat. Kérjen masolatot a Sweden & Martina S.p.A.-tdl, amennyiben ezek nem éllnak rendelkezésére.
Az Osszes eszkdzt kdd azonositja, amely egy |ézer jel6léssel van elhelyezve az eszkdz testén. Ha a rendelkezésre
allé hely kevés a teljes kod felviteléhez, jeldlve vannak azok az elemek, amelyek lehetévé teszik az eszkoz
egyértelm(i azonositasat (pl. atméré vagy hossz).
A Sweden & Martina S.p.A. implantadtum rendszerein belll szinkéd segit az implantatum atméréjének, vagy
a platform méretének fliggvényében hasznalni kivant eszkdéz atmeérdjének azonositdsédban. A szinkddok
jelmagyaradzata az egyes implantdtumrendszerek sebész katalogusaiban és kézikdnyveiben taldlhatdé meg.
Ezekben a hasznalati utasitadsokban talalhaté miiszerek (sebészeti furék és hosszabbitdk furokhoz, menetfurdk,
driver, szerviz lovasok, csavarozok / csavarhuzok, sebészeti készletek) mechanikus hasznalatra késziltek,
vagyis visszahajlé szarral rendelkeznek, és ezeknek megfelelé mikromotorral kell azokat hasznalni. Az eszk6zok
a szar meghajlasat eredményezhet. Csak a hasznalatra alkalmas sebészeti mikromotorok hasznalata ajanlott.
Javasoljuk, hogy a mikromotorokat rendszeresen ellenériztessék a gyartodval, azok egyedi jelzéseinek megfeleléen,
megakadalyozando a lehetséges hibas miikodést (példaul a hajtotengelyek tengelyének elmozdulasa, kopott vagy
hibdsan miikédd csipeszek, stb.). A megadott utasitdsok be nem tartasa sebészeti probléméakat okozhat és a
paciens egészségét karosithatja.
a. Sebé i farok és h farékhoz
Vagoeszkozok, melyek a fogaszati implantdtumok sebészeti teriilet el6készitésére hasznalatosak. Eltéré
alaklak: landzsa, nyak (sillyesztd), kipos, hengeres, révid disztalis haszndlatra, vallfurdk, csontfészek készits.
Attol fliggéen, hogy melyik implantatum rendszerhez tartoznak, belsé 6blitéssel vannak vagy nincsenek ellatva,
mélységi rovatkakkal vannak ellatva, hogy lehetévé tegyék a munkamélység meghatarozasat, ki vannak alakitva
vagy nincsenek kialakitva mélységmegallitd felhelyezésére. Az egyes implantatum rendszerek katalégusait
tekintse meg a részletes technikai specifikaciokért.
A farok hosszabb lyukat készitenek az implantatum behelyezési mélységénél. Ez a nagyobb hossz az eszkéz
hegyének méretéhez kapcsolodik. A furok altal meghatarozott lyukak mélységének pontos méretét az
implantatumrendszerek 0sszes katalogusa és sebészeti kézikdnyve tartalmazza. A csontnekrozis kialakulasanak
elkerlilése érdekében az egyes katalégusokban vagy a sebészeti kézikdnyvekben megadott fordulatszamok
hasznalata ajanlott. A kar mozgatasa noveli az eszkoz toérésének kockazatat, ezért kerillends. Altalaban el
kell kerlilni a sebesség hirtelen valtoztatasait. Soha nem szabad olyan nyomast gyakorolni, hogy az eszkdz
forgasat megallitsa. Ez a vagassal érintett terlileteken a hémérséklet tulzott ndvekedését, és az ebbdl kdvetkez6
csontnekrézist eredményezi, és mind az eszkozt, mind a hasznalt berendezést ténkre teheti. Ez az eszkdz torését
is eredményezheti. Javasoljuk tovabba, hogy szakaszosan dolgozzon, elkeriilendé a hasznalt eszkoz tulheviilését
és kopasat, valamint a vagas altal érintett szovetek sziikségtelen héndévekedését. Javasoljuk tovabba a megfeleld
hitéfolyadék hasznalatat. A megfelelé oblités nélkiil csontnekrozis Iéphet fel. Ha belsé oblitéses furét hasznal,
gondoskodjon arrdl, hogy helyesen helyezze be a fej vezet6 tiijét a furé munkanyilasaba.
A furok kopasa nagy részben fligg a furni kivant csont tipusatdl és stirliségétél: a keményebb csont az eszkdzok
nagyobb kopasat okozza. Javasoljuk, hogy az eszkdz pontossaga és kopassal szembeni ellenlld képességével
szembeni nagyobb biztonsag kedvéért, hogy a furékat 20 munkaciklusnal tébbszér ne hasznaljak vagy miel6tt
az eszkozok elveszitik vagoképességiiket. A 20 munkaciklus atlagértéket jelent. Javasoljuk, hogy minden
beavatkozas utan ellenérizze a fennmaradé vagasi kapacitas karbantartasi allapotat.
A Sweden & Martina S.p.A. nem vallal semmilyen felelésséget a tllzott hasznalat esetén. A furékat soha nem
szabad
hasznalat el6tt megélezni. Soha ne hasznaljon tonkrement, meghajlitott vagy elkopott eszkézoket.
Kaphat6 hosszabbité farokhoz, amelyet akkor kell hasznélni, ha az eszkézok teljes hossza tul révid a szomszédos
fogak meglétének fliggvényében, amelyek nem teszik lehetévé az eszkdz fejének athaladasat. Amennyiben ezt
hasznalja, gy6z6djon meg arrol, hogy a furé szara jol és teljesen van behelyezve. Ha nem teljesen helyezi be az a
furé forgasanak excentrikussagat okozhatja.
N.B.: a kdd kezdd részén “2"-sel jelzett furok (pl. FFT2-...) szaranak hossza 12,56 mm. Ez a szar rovidebb a
szokasostol és a szokasos foglalatok hasznalatat igényli kis fejjel. Tajékozodjon a foglalat gyartéinal e foglalatok
rendelkezésre allasarol. Ezeknek a furoknak a kis helyigénye, megfelelé foglalatokkal egyitt, megkonnyiti a
tavolabbi helyeken torténd kezelést. A “2"-t6l eltérd roviditésekkel rendelkez6 furék szabvany méretiiek és az
osszes foglalattal hasznalhatok.
A landzsa formaju furét szilikonvédelemmel szallitjuk. Ennek a védéhaznak a feladata, hogy védje az eszkozt a
szallitas alatt, és az els6 hasznalat el6tt el kell tavolitani. Mivel ez a furé nagyon éles, nagyon évatosan kezelje a
balesetek elkeriilése érdekében.
b. Stopper flrékhoz
Olyan eszkozok, amelyeket a befogadasukra kialakitott furéba kell beilleszteni. A furé munkahossz korlatozasat
teszik lehetévé az elére meghatarozott magassagon. A méretek a katalégusokban és a sebész kézikonyvekben
vannak meghatarozva.
Javasoljuk, hogy mindig ellenérizze, hogy a stopper a kivant magassagba legyen behelyezve. A nem telies
beillesztés csokkentheti a elvart magassagot. Az esetleges beillesztési nehézségek ugy oldhaték meg, hogy
enyhén meglazitja a stopper széleit egy csipesz segitségével. Ellendrizze, hogy a stopper elég ellendllast fejtsen
ki. A tul enyhe ellenallas miatt az eszkdz kieshet a furébdl a beavatkozas alatt. Abban az esetben, ha a stopperek
ellendllasi képessége csokkenne, elég kézzel vagy egy csipesszel enyhén meghuzni a széleket.
c. Menetfaré
Olyan vagoeszkdzok, amelyekkel a csontban ki lehet alakitani a helyet az implantatumok spirdimenetéhez.
Altalaban a nagyon siir(i vagy kortikalis csont esetén hasznaljak a kompresszié és az implantalis behelyezési
nyomaték enyhitésére.
d. Meghajté
Kettés tartd funkcioval rendelkezé eszkézok, amelyek lehetévé teszik az implantatumok csomagolasukbol
beszennyez6désiik vagy a felllletik megérintése nélkili eltavolitasat, és a szajliregbe vald helyezésiiket
megérintésiik nélkil. Adriver csavarozé funkcidja tovabbitva a forgd mozgast a mikromotortél az implantatumokhoz,
lehetévé téve azok becsavarasat az elékészitett helyekbe. A kar mozgatasa keriilendd, mert noveli a torés
kockazatat. A driverek kilénbdznek a kilénbdzé implantatumrendszerektdl fliggéen. Az egyes rendszerekhez
kapcsolédd miiszaki részletek a sebészeti kézikdnyvekben és a katalégusokban taldlhatok meg. Javasoljuk, hogy
hasznalat elétt tekintse meg.
e. Szerviz lovas
Koztes elemek az implantatum csatlakozasok és a beillesztési driverek kozott. Az implantatum rendszertdl
fliggéen, az implantatumok el6re ra vannak szerelve a szabvany lovasra. Ezekre a rendszerekre vonatkozoan,
a szerviz lovasok hosszabbak a szabvanyosaknal és szikség esetén felszerelheték az implantatumokra az
olyan anatémiai szélséséges esetek megoldasara, mely pl. az olyan egymas melletti fogakhoz kothetd, melyek
akadalyozzak a foglalat fejét. Mas implantatum rendszereknél nem sziikséges implantatumok elére felszerelése
a szabvany lovasra, mivel ugynevezett ,mountless”, tdmasz nélkiili sebészeti eljarast igényelnek. El6fordulhat,
hogy az implantatumokat sebészetileg kell behelyezni split crest technikaval, amely soran a kétéseket be kell Gtni
a helyiikre. Ezekben az esetekben a szerviz lovasok a csatlakozashoz csavarozhatdk, hogy megévjuk azokat a
kalapacs Utéseitol.
f. Csavarozék / csavarhizék
A kupak csavarok, inyforméazé, csap, csonk és protézis csavarok megszoritasahoz kellenek. A Sweden & Martina
implantatum rendszerek csavarozoi két kiilénb6zé hosszisagban kaphatdk; kompatibilisek az implantatumokhoz
csavarozhaté 6sszes komponenssel (kupak csavarok, inyformazo, mintavételi anyag, csonk csavarok). Kivételt
képeznek az implantatumok kiilsé hatszog kupak csavarjai, amelyek specidlis csavarozot igényelnek, kisebb
hatszog fejjel, mely annak a rendszernek a készletében vagy kilon vasarolhatok meg. A kar mozgatasa
keriilendd, mert néveli a torés kockazatat. Mielétt becsavarna, gy6z6djon meg arrol, hogy jol helyezte be a
csavarozok hegyének hatszogli imbuszcsavarjat a becsavarozandé kis csavarok hatszégébe. A nem helyes
behelyezés a csavarhizé hatszégének vagy a becsavarandé csavarok beszakadasat kockaztatja. A csavarozéok
profilja kissé kupos, melyek képesek biztositani a hatszdgletli csatlakozast a driver végén a kis csavarok fején
lévé hatszdgletll csatlakozd belsejében, lehetévé téve a csavar megfelelé bevitelét a paciens szajaba anélkil,
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hogy leesne. Javasoljuk, hogy rendszeresen cserélje le a csavarozokat a hatszog kopasahoz kétédé kockazatok
csOkkentésének érdekében.
A csonkok csavarjainak vagy protézis csavarok becsavarasahoz hasznalt csavarhuzokat a szoritasi nyomaték
ellenérzésével kell hasznalni:
- Atmené csavarok az implantatum csapok és a csonkok meghuizasahoz: 20-25 Ncm
Atmend csavarok a protézis felépitmények meghtzasahoz a csonkoknal: 20-25 Ncm
Azoknak a komponenseknek a csavarozdsa, amelyek kozvetlenil az implantatumokhoz erésitendék (pl.
gombcsatlakozok, bizonyos tipust csonkok, amelyeknek nincs atmend csavarjuk, de a csavarral egydtt van
kialakitva): 30 Ncm
- Atmené csavarok a felépitmények kozvetleniil az implantatumra valé erdsitéséhez (koztes csonk hasznalata
nélkil): 20-25 Ncm

Az inyformazé csavarok beszoritasa esetén, javasoljuk, hogy ne Iépje tul a 8-10 Ncm szoritényomatékot. A tul nagy
szoritényomatékok meggyengithetik a csavarok mechanikus szerkezetét és a protézis stabilitasat kockaztathatjak,
lehetséges karokat okozva az implantatum csatlakozasoknal.
d. Sebészkészletek
Praktikus Radel talcak, amelyeken elrendezve talalhaté meg
a Sweden & Martina fogimplantatumok sebészetéhez és protézis kialakitdsahoz sziikséges 6sszes miszer.
Kérjiik, hogy egyes készletek tartalmardl és a hasznalati eljarasokrél szol6 részletes informacidkkal kapcsolatosan
tekintse meg az egyes katalégusokat és a felhasznaldi kézikonyveket.
3. RENDELTETES
Az 93/42 EGK iranyelv értelmében, mely Olaszorszagban az 1997/03/26-an kelt 46/97. sz. térvényerejii rendelet,
IX. mellékletével, valamint a kapcsolodo frissitésekkel és modositasokkal keriilt végrehaijtasra, a Sweden & Martina
a protézis komponensek gyartojaként a termékeket az alabbi kockazati osztalyokban jeléltként azonositja:
- Sebész furok (landzsa, kupos, hengeres, disztalis hasznalatra, vallfurok, csontfészek készitd) firohosszabbitd,
stopper flréhoz, menetfrd, szerviz lovas, és csavarozé/csavarhliizok: Invaziv tipusu, ideiglenes hasznalatra
tervezett sebészeti eszkozok (folyamatos 60 percnél kevesebb ideig), Ujrahasznosithatok, NEM STERIL
csomagolasban, 2A Kockazati osztaly a 6. szabaly, IX. mellékletnek megfeleléen;
Sebészeti készlet: Orvosi eszkdzok, NEM STERIL csomagoldsban, Ujrahasznosithatdk, 2A Kockazati osztaly,
mert részben vagy teljesen olyan fent nevezett eszkozt tartalmaznak, amelyek a Sweden & Martina fogaszati
implantatumok sebészetéhez és protézis kialakitdsahoz sziikségesek.
A termék haszndlatat és kezelését a megfelelé képesitéssel és szakmai felkésziiltséggel rendelkez6 orvos és
fogtechnikus alkalmazottaknak kell végeznilik.
4. A GYARTO AZONOSITASA
Az alabbi Hasznalati utasitasok targyat képezé fogaszati implantatumokhoz hasznalt sebészeti eszk6zok gyartéja:
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Tel. +39 049.91.24.300 - Fax + 39 049.91.24.290
e-mail: info@sweden-martina.com - www.sweden-martina.com
5. HASZNALT ALAPANYAGOK
A Sweden & Martina S.p.A. dltal gyartott fogaszati implantatumok sebészeti eszkdzeinek gyartdsahoz hasznalt
anyagok a rendeltetésiik szerinti tulajdonsagok alapjan vannak kivalasztva a 93/42 sz. iranyelvnek megfeleléen,
mely Olaszorszagban a 46/97 sz. torvény, |. sz. Melléklet Alapveté Kévetelmények, 7.1. ponttal kerlilt végrehajtasra.
A komponens tipusatdl fliggéen, a kovetkezd termékekrdl van szd:
- kereskedelmi 5 fokozatu titanbol készliltek
acél 1.4197
acél 1.4542 (AIS| 630)
acél 1.4305 (AISI 303)
aceél 1.4108
- acél 1.4112
Javasoljuk, hogy a paciensekkel egyiitt vizsgalja meg az alapanyagokra valo esetleges allergiat.
Kérjik, latogasson el a www.sweden-martina.com oldalra az 6sszes hasznalt anyag miszaki adatlapjanak
megtekintéséhez,
ellendrizendd a megfeleld kémiai 0sszetételeket és a fizikai-mechanikai tulajdonsagokat.
6. FIGYELMEZTETESEK
A Sweden & Martina S.p.A. sebészeti eszkdzei NEM STERIL csomagolasban keriilnek értékesitésre. Hasznalat
elétt azokat meg kell tisztitani, fert6tleniteni és sterilizalni az alabbi utasitasok szerint. A figyelmeztetés figyelmen
kivil hagyasa fert6zést okozhat a paciensnél.
Aklinikai, rontgen és radiolégiai dokumentaciot 6ssze kell gydjteni és archivalni.
Minden csomagolason fel van tiintetve a kod, a tartalom leirasa és a tételszam. Ugyanezek az adatok vannak
feltiintetve a csomagolas belsejében elhelyezett cimkéken is és az orvosnak mindig jeleznie kell ezeket barmilyen
kommunikéacio esetén.
Az eszkdzok kezelésekor, mind haszndlat kézben, mind a tisztitas és a sterilizalas soran javasoljuk, hogy mindig
hasznaljon sebészeti keszty(it a baktériumszennyezés elleni egyéni védelemhez. A fenti szabdlyok be nem tartasa
keresztfertézést okozhat. A csomagolas megfelel az eurépai szabvanyoknak.
7. ELLENJAVALLATOK
A péaciens felmérésekor, az implantatum-helyreallitasi rehabilitaciora valé megfelelésen tiimenden,
altaldban figyelembe kell venni azokat az ellenjavallatokat is, amelyek a szajsebészeti beavatkozasokra
vonatkoznak. Ezek kéziil megemlitjik:
Véravadasi rendellenességek, antikoagulans kezelésen vald részvétel
Hegesedés vagy csontregeneracios rendellenességek, pl.:
- Nem kompenzalt diabetes mellitus
- Anyagcsere- vagy szisztémas betegségek, amelyek veszélyeztetik a szdvetek regeneraldédasat, kiilénos
tekintettel a gyogyulasra és a csont regeneraciéra

- Alkoholfogyasztas, dohanyzas, kabitészerhasznalat
Immunszuppressziv terapiak, példaul: kemoterapia és sugarterapia
Fert6zések és gyulladasok, példaul: parodontitis, gingivitis
A széjhigiénia hidanya
Elégtelen motivacio
Okkluzid és/vagy iziileti problémak, valamint elégtelen az interokkuzalis tér
Nem megfelel6 alveolaris eljaras
A farogépeket ovatosan kell alkalmazni alacsony csontslirliség esetén, és a befogadd helynek kelléen
el6készitettnek kell lennie. Lehetéleg hasznaljon csontkondenzatorokat.
Ellenjavallt az implantatumok és az implantatum protézisek behelyezése rossz altalanos egészségi allapotu, rossz
vagy elégtelen szajhigiénéjli paciens esetén, illetve, ha lehetetlen vagy kevésbé lehetséges a paciens altaldnos
allapotanak ellenérzése, vagy ha kordbban szervatiltetésen esett at. A labilis lelkillapotu vagy alkoholt vagy
kabitoszert fogyaszto, kevésbé vagy elégtelen egylittmiikddésii pacienseket szintén nem szabad kezelni. A rossz
parodontalis allapoti betegeket elézetesen kell kezelni és helyredllitani az allapotukat. Csonthiany vagy a befogadd
csont rossz allapota esetén, amely az implantatum stabilitdsat befolyasolhatna, elézetesen a szdvetek iranyitott
regeneralasat kell elvégezni. Ellenjavalltak a kovetkezdk: titinnal szembeni allergia, akut vagy kronikus fert6zé
betegségek, kronikus szubakut felséallcsonti csontgyulladas, szisztémas betegségek, endokrin rendellenességek,
ebbdl kévetkezé mikrovaszkularis rendellenességek, terhesség, szoptatas, korabbi sugarterhelés, hemofilia,
granulocitopénia, szteroidhasznalat, diabetes mellitus, veseelégtelenség, fibrosus dysplasia.
Aprotézis megtamasztasara szolgalé implantatumok olyan orvostechnikai eszk6z6k, amelyeket miitéti beavatkozas
soran a szdjliregben helyeznek el, és mint ilyenek tovabbi felhasznalasi korlatozasok érvényesek rajuk, amelyekkel
kapcsolatosan kérjik, olvassa el az implantatum rogzitéire vonatkozé hasznalati Gtmutatoét.
8. MELLEKHATASOK
A miitétet kiséré jelenségek kozott a kdvetkezok fordulhatnak eld:
« Ideiglenes helyi duzzanat, 6déma, véralafutas.
« Az érzékenység ideiglenes csokkenése.
» Aragofunkciok ideiglenes csokkenése.
« Mitétet kdvetd 12/24 éraban mikrovérzések.
9. TISZTITAS/FERTOTLENITES/STERILIZALAS/TAROLAS
Figyelem! A fogaszati implantatumokhoz hasznalt 6sszes sebészeti eszkoz NEM STERIL feltételeken kertil
értékesitésre. Hasznalat el6tt ezeket tisztitani, fert6tleniteni és sterilizalni kell a kovetkezd, a Sweden & Martina
S.p.A. altal jovahagyott eljaras szerint. Ezeket a Iépéseket az elsé hasznalat el6tt és minden tovabbi Ujrafelhasznalas
elétt végre kell hajtani. A bekezdésben leirt eljarasok ismételt elvégzése minimalisan sincs hatassal az eszkdzdkre.
Minden hasznalat el6tt meg kell gy6zddni ezek helyes miikddésérél. Ha kopas jelei tapasztalhatok, a miiszereket
azonnal Ujakra kell cserélni. Kiiléndsen javasolt, hogy mindig ellendrizze a csavarozok helyes visszatartasat a
csatlakoztatasi furatok belsejében azoknak a csavaroknak fején, amelyeket ki kell emelni és becsavarni. A fenti
utasitadsok be nem tartdsa keresztfert6zést és intraoperativ sz6védményeket okozhat.
a. Tisztitas
A mosashoz hasznalt tarolok és szallitas: nincsenek specidlis kovetelmények.
Automatikus tisztitds esetén: hasznaljon ultrahangos tartalyt megfeleld tisztitéoldattal egyiitt. Csak semleges
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tisztitészerek hasznalata ajanlott. Az oldat koncentracidjanak és a mosas idétartamanak meg kell felelnie a gyarté
altal eléirtaknak. Hasznaljon desztillalt vizet a foltok és elszinezédések kialakulasanak megakadalyozasara.
Kiemeléskor ellenérizze az eszk6zok bemélyedéseit, a furatokat stb., ellendrizve a maradvanyok teljes eltavolitasat.
Ha sziikséges, ismételje meg a ciklust vagy kézzel tisztitsa meg.

Kézi tisztitas esetén: hasznaljon megfelelé semleges tisztitoszert, tartsa be a gyarté utasitasait. A termékeket
puha sortéjli kefével béséges folyd viz alatt tisztitsa meg. A kefét hasznalva, alkalmazza a tisztitd oldatot minden
feliileten. Desztillalt vizzel 6blitse le legalabb 4 percig. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a folyéviz béségesen atfolyik
az esetleges furatokon.

Amennyiben belsé dblitéses furokrol van szé, a kapott tli segitségével a foglalatoknal gy6zédjon meg, hogy az
0Oblité furatok teljesen tisztak és nincsenek bennuk csontdarabok vagy bioldgiai szévetdarabok.

Az 6blités utan, teljesen szaritsa meg az eszkozoket és megfelel steril tasakokban helyezze el.

Amennyiben szaritasi ciklust végezne egy mosé és fertétlenité berendezés cikluséanak részeként, ne Iépje tul a
120 °C-ot.

b. Sterilizalas:

Vakuum autoklavban torténjen, és a kovetkezé modon végezze a sterilizalast:

- Hoémérséklet= 121 + 124 °C, autoklav ciklus minimum 20 perc és 15 perc szaritasi ciklus.

c. Tarolas:

Sterilizalas utan a terméknek a sterilizalashoz hasznalt tasakokban kell maradnia. A tasakokat csak kozvetleniil az
Ujbdli hasznalat elétt lehet felbontani. A sterilizalasra szant tasakok zart allapotban altalaban képesek megérizni
a steril allapotot, kivéve a csomagolas sériilése esetén. Ezért forditson kiilénds figyelmet arra, hogy ne hasznalja
a komponenseket, ha a tasakok megsériiltek, és Ujrafelhasznalasuk el6tt ismét sterilizélja azokat. A sterilizalt
termékek tarolasi ideje a tasakokban nem haladhatja meg a tasakok gyartéja altal ajanlott idétartamot.

Aterméket hiivés és szaraz helyen, kdzvetlen napfénytdl, viztél és héforrasoktél tavol kell tarolni.

10. JOGSZABALYI HIVATKOZASOK

A sebészeti eszkézok tervezése és gyartasa a felhasznalt anyagok, a gyartasi folyamatok, a sterilizalas, a
megadott informaciok és a csomagolas tekintetében a legujabb harmonizalt iranyelveknek és szabvanyoknak
megfeleléen torténik.

11. ARTALMATLANITASI ELJARASOK

A sebészeti eszkbzoket, hasznalatukat kdveten a hatalyos helyi el6irasoknak

megfeleléen biolégiai hulladékként kell artalmatlanitani.

12. HIBAS TERMEKKEL KAPCSOLATOS FELELOSSEG ES GARANCIAFELTETELEK

Apéciens optimalis gyogyitasa és igényeinek figyelembevétele elengedhetetlen feltétele az implantatum sikerének,
ezért gondosan kell kivalasztani a pacienst, tajékoztatni kell a kezeléssel jaré kockazatokrol és kezeléshez kot6dd
feladatokrdl, és 6sztonodzni kell a sikeres eredmény elérése érdekében a fogorvossal valé egyittm(ikodésre.
Ehhez a betegnek meg kell ériznie a megfelel6 higiéniai feltételeket, amelyet a vizsgalatok és ellenérzések soran
megerdsitenek; meg kell gyézédni és dokumentalni kell, hogy az orvos utasitasait és elirdsait betartotta-e a
paciens. Az Sweden & Martina S.p.A. altal adott utasitasok a kezelés idején rendelkezésre alinak, és a fogorvosi
gyakorlat elfogadta azokat; ezeket be kell tartani és alkalmazni kell a kezelés minden szakaszaban: a paciens
anamnézisétdl kezdve a mitét utani ellendrzésig.

Agarancia csak az ellen6rzott gyartasi hibakra terjed ki, a cikkszammal és tételszammal azonositott darab elézetes
megkiildésével, a garancia érvényességi idején beliil. A garancia zaradékok megtalalhatok a www.sweden-
martina.com oldalon.

13. AHASZNALATI UTASITASOK DATUMA ES ERVENYESSEGE

Az alabbi hasznalati utasitasok 2019. junius honaptdl hatalyosak és érvényesek.

Hasznalt szimbélumok jelmagyarazata

Figyelem, lasd hasznalati utasitas

Tételszam

Kaéd

Gyérto

Nem steril termék

Olvassa el a hasznélati utasitast
https://www.sweden-martina.com/en_gb/ifu/

IO LEER

Az amerikai szévetségi térvény korlatozza a fogorvos altal térténé vagy annak megrendelése alapjan
torténd értékesitést

m

CE megfelel6ségi jelolés

sweden : martina

Sweden & Martina S.p.A.

Via Veneto, 10 - 35020 Due Carrare (Padova) - Italy
Tel. +39.049.9124300 - Fax + 39.049.9124290
e-mail: info@sweden-martina.com
www.sweden-martina.com
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