
1. A TERMÉK AZONOSÍTÁSA
A Sweden & Martina S.p.A. által gyártott implantátum rendszerekhez kapcsolódó sebészeti eszközök a 
szájüregben, átmeneti ideig használatos gyógyászati eszközök (60 percet meg nem haladó folyamatos használat), 
újrahasznosíthatók, NEM STERIL csomagolásban.
A sebészeti eszközök funkciói a következők:
-	 a Sweden & Martina S.p.A. implantátumok helyének kialakítása
-	 az implantátumok adott helyre történő behelyezése
-	 az összes csatlakozó csavar megszorítása és kicsavarása (kupak csavar, ínyformázó csavarok, csonkcsavarok, 

csonkok, protézis csavarok, mintavételi csavarok, stb.).
A Sweden & Martina S.p.A. által gyártott sebészeti eszközök a szintén a Sweden & Martina S.p.A. által gyártott 
fogászati implantátumokal való használatra vannak tervezve. Az implantátumokkal történő beavatkozásokhoz a 
Sweden & Martina S.p.A által gyártottaktól eltérő sebészeti eszközök használata korlátozza a Sweden & Martina 
S.p.A. felelősségét és semmissé teszi a termékgaranciát (lásd alább “A hibás termékre vonatkozó felelősség és 
garanciafeltételek”). A gyártó nem vállal felelősséget a nem eredeti szerszámok használatáért.
2.  LEÍRÁS ÉS HASZNÁLAT
A használati útmutatóban szereplő információk kiegészítik a katalógusokban/kézikönyvekben szereplő 
információkat. Kérjen másolatot a Sweden & Martina S.p.A.-tól, amennyiben ezek nem állnak rendelkezésére.
Az összes eszközt kód azonosítja, amely egy lézer jelöléssel van elhelyezve az eszköz testén. Ha a rendelkezésre 
álló hely kevés a teljes kód felviteléhez, jelölve vannak azok az elemek, amelyek lehetővé teszik az eszköz 
egyértelmű azonosítását (pl. átmérő vagy hossz).
A Sweden & Martina S.p.A. implantátum rendszerein belül színkód segít az implantátum átmérőjének, vagy 
a platform méretének függvényében használni kívánt eszköz átmérőjének azonosításában. A színkódok 
jelmagyarázata az egyes implantátumrendszerek sebész katalógusaiban és kézikönyveiben található meg. 
Ezekben a használati utasításokban található műszerek (sebészeti fúrók és hosszabbítók fúrókhoz, menetfúrók, 
driver, szerviz lovasok, csavarozók / csavarhúzók, sebészeti készletek) mechanikus használatra készültek, 
vagyis visszahajló szárral rendelkeznek, és ezeknek megfelelő mikromotorral kell azokat használni. Az eszközök 
nem megfelelő módon végzett foglalatba helyezése az eszköz vibrációját, excentrikus forgást, korai kopást és 
a szár meghajlását eredményezhet. Csak a használatra alkalmas sebészeti mikromotorok használata ajánlott. 
Javasoljuk, hogy a mikromotorokat rendszeresen ellenőriztessék a gyártóval, azok egyedi jelzéseinek megfelelően, 
megakadályozandó a lehetséges hibás működést (például a hajtótengelyek tengelyének elmozdulása, kopott vagy 
hibásan működő csipeszek, stb.). A megadott utasítások be nem tartása sebészeti problémákat okozhat és a 
páciens egészségét károsíthatja.
a. Sebészeti fúrók és hosszabbítók fúrókhoz
Vágóeszközök, melyek a fogászati implantátumok sebészeti terület előkészítésére használatosak. Eltérő 
alakúak: lándzsa, nyak (süllyesztő), kúpos, hengeres, rövid disztális használatra, vállfúrók, csontfészek készítő. 
Attól függően, hogy melyik implantátum rendszerhez tartoznak, belső öblítéssel vannak vagy nincsenek ellátva, 
mélységi rovátkákkal vannak ellátva, hogy lehetővé tegyék a munkamélység meghatározását, ki vannak alakítva 
vagy nincsenek kialakítva mélységmegállító felhelyezésére. Az egyes implantátum rendszerek katalógusait 
tekintse meg a részletes technikai specifikációkért.
A fúrók hosszabb lyukat készítenek az implantátum behelyezési mélységénél. Ez a nagyobb hossz az eszköz 
hegyének méretéhez kapcsolódik. A fúrók által meghatározott lyukak mélységének pontos méretét az 
implantátumrendszerek összes katalógusa és sebészeti kézikönyve tartalmazza. A csontnekrózis kialakulásának 
elkerülése érdekében az egyes katalógusokban vagy a sebészeti kézikönyvekben megadott fordulatszámok 
használata ajánlott. A kar mozgatása növeli az eszköz törésének kockázatát, ezért kerülendő. Általában el 
kell kerülni a sebesség hirtelen változtatásait. Soha nem szabad olyan nyomást gyakorolni, hogy az eszköz 
forgását megállítsa. Ez a vágással érintett területeken a hőmérséklet túlzott növekedését, és az ebből következő 
csontnekrózist eredményezi, és mind az eszközt, mind a használt berendezést tönkre teheti. Ez az eszköz törését 
is eredményezheti. Javasoljuk továbbá, hogy szakaszosan dolgozzon, elkerülendő a használt eszköz túlhevülését 
és kopását, valamint a vágás által érintett szövetek szükségtelen hőnövekedését. Javasoljuk továbbá a megfelelő 
hűtőfolyadék használatát. A megfelelő öblítés nélkül csontnekrózis léphet fel. Ha belső öblítéses fúrót használ, 
gondoskodjon arról, hogy helyesen helyezze be a fej vezető tűjét a fúró munkanyílásába.
A fúrók kopása nagy részben függ a fúrni kívánt csont típusától és sűrűségétől: a keményebb csont az eszközök 
nagyobb kopását okozza. Javasoljuk, hogy az eszköz pontossága és kopással szembeni ellenálló képességével 
szembeni nagyobb biztonság kedvéért, hogy a fúrókat 20 munkaciklusnál többször ne használják vagy mielőtt 
az eszközök elveszítik vágóképességüket. A 20 munkaciklus átlagértéket jelent. Javasoljuk, hogy minden 
beavatkozás után ellenőrizze a fennmaradó vágási kapacitás karbantartási állapotát.
A Sweden & Martina S.p.A. nem vállal semmilyen felelősséget a túlzott használat esetén. A fúrókat soha nem 
szabad
használat előtt megélezni. Soha ne használjon tönkrement, meghajlított vagy elkopott eszközöket.
Kapható hosszabbító fúrókhoz, amelyet akkor kell használni, ha az eszközök teljes hossza túl rövid a szomszédos 
fogak meglétének függvényében, amelyek nem teszik lehetővé az eszköz fejének áthaladását. Amennyiben ezt 
használja, győződjön meg arról, hogy a fúró szára jól és teljesen van behelyezve. Ha nem teljesen helyezi be az a 
fúró forgásának excentrikusságát okozhatja.
N.B.: a kód kezdő részén “2”-sel jelzett fúrók (pl. FFT2-...) szárának hossza 12,5 mm. Ez a szár rövidebb a 
szokásostól és a szokásos foglalatok használatát igényli kis fejjel. Tájékozódjon a foglalat gyártóinál e foglalatok 
rendelkezésre állásáról.  Ezeknek a fúróknak a kis helyigénye, megfelelő foglalatokkal együtt, megkönnyíti a 
távolabbi helyeken történő kezelést. A “2”-től eltérő rövidítésekkel rendelkező fúrók szabvány méretűek és az 
összes foglalattal használhatók.
A lándzsa formájú fúrót szilikonvédelemmel szállítjuk. Ennek a védőháznak a feladata, hogy védje az eszközt a 
szállítás alatt, és az első használat előtt el kell távolítani. Mivel ez a fúró nagyon éles, nagyon óvatosan kezelje a 
balesetek elkerülése érdekében.
b. Stopper fúrókhoz
Olyan eszközök, amelyeket a befogadásukra kialakított fúróba kell beilleszteni. A fúró munkahossz korlátozását 
teszik lehetővé az előre meghatározott magasságon. A méretek a katalógusokban és a sebész kézikönyvekben 
vannak meghatározva.
Javasoljuk, hogy mindig ellenőrizze, hogy a stopper a kívánt magasságba legyen behelyezve. A nem teljes 
beillesztés csökkentheti a elvárt magasságot. Az esetleges beillesztési nehézségek úgy oldhatók meg, hogy 
enyhén meglazítja a stopper széleit egy csipesz segítségével. Ellenőrizze, hogy a stopper elég ellenállást fejtsen 
ki. A túl enyhe ellenállás miatt az eszköz kieshet a fúróból a beavatkozás alatt. Abban az esetben, ha a stopperek 
ellenállási képessége csökkenne, elég kézzel vagy egy csipesszel enyhén meghúzni a széleket.
c. Menetfúró
Olyan vágóeszközök, amelyekkel a csontban ki lehet alakítani a helyet az implantátumok spirálmenetéhez. 
Általában a nagyon sűrű vagy kortikális csont esetén használják a kompresszió és az implantális behelyezési 
nyomaték enyhítésére.
d. Meghajtó
Kettős tartó funkcióval rendelkező eszközök, amelyek lehetővé teszik az implantátumok csomagolásukból 
beszennyeződésük vagy a felületük megérintése nélküli eltávolítását, és a szájüregbe való helyezésüket 
megérintésük nélkül. A driver csavarozó funkciója továbbítva a forgó mozgást a mikromotortól az implantátumokhoz, 
lehetővé téve azok becsavarását az előkészített helyekbe. A kar mozgatása kerülendő, mert növeli a törés 
kockázatát. A driverek különböznek a különböző implantátumrendszerektől függően. Az egyes rendszerekhez 
kapcsolódó műszaki részletek a sebészeti kézikönyvekben és a katalógusokban találhatók meg. Javasoljuk, hogy 
használat előtt tekintse meg.
e. Szervíz lovas
Köztes elemek az implantátum csatlakozások és a beillesztési driverek között. Az implantátum rendszertől 
függően, az implantátumok előre rá vannak szerelve a szabvány lovasra. Ezekre a rendszerekre vonatkozóan, 
a szervíz lovasok hosszabbak a szabványosaknál és szükség esetén felszerelhetők az implantátumokra az 
olyan anatómiai szélsőséges esetek megoldására, mely pl. az olyan egymás melletti fogakhoz köthető, melyek 
akadályozzák a foglalat fejét. Más implantátum rendszereknél nem szükséges implantátumok előre felszerelése 
a szabvány lovasra, mivel úgynevezett „mountless”, támasz nélküli sebészeti eljárást igényelnek. Előfordulhat, 
hogy az implantátumokat sebészetileg kell behelyezni split crest technikával, amely során a kötéseket be kell ütni 
a helyükre. Ezekben az esetekben a szervíz lovasok a csatlakozáshoz csavarozhatók, hogy megóvjuk azokat a 
kalapács ütéseitől.
f. Csavarozók / csavarhúzók
A kupak csavarok, ínyformázó, csap, csonk és protézis csavarok megszorításához kellenek. A Sweden & Martina 
implantátum rendszerek csavarozói két különböző hosszúságban kaphatók; kompatibilisek az implantátumokhoz 
csavarozható összes komponenssel (kupak csavarok, ínyformázó, mintavételi anyag, csonk csavarok). Kivételt 
képeznek az implantátumok külső hatszög kupak csavarjai, amelyek speciális csavarozót igényelnek, kisebb 
hatszög fejjel, mely annak a rendszernek a készletében vagy külön vásárolhatók meg. A kar mozgatása 
kerülendő, mert növeli a törés kockázatát. Mielőtt becsavarná, győződjön meg arról, hogy jól helyezte be a 
csavarozók hegyének hatszögű imbuszcsavarját a becsavarozandó kis csavarok hatszögébe. A nem helyes 
behelyezés a csavarhúzó hatszögének vagy a becsavarandó csavarok beszakadását kockáztatja. A csavarozók 
profilja kissé kúpos, melyek képesek biztosítani a hatszögletű csatlakozást a driver végén a kis csavarok fején 
lévő hatszögletű csatlakozó belsejében, lehetővé téve a csavar megfelelő bevitelét a páciens szájába anélkül, 

hogy leesne. Javasoljuk, hogy rendszeresen cserélje le a csavarozókat a hatszög kopásához kötődő kockázatok 
csökkentésének érdekében.
A csonkok csavarjainak vagy protézis csavarok becsavarásához használt csavarhúzókat a szorítási nyomaték 
ellenőrzésével kell használni:
-	 Átmenő csavarok az implantátum csapok és a csonkok meghúzásához: 20-25 Ncm
-	 Átmenő csavarok a protézis felépítmények meghúzásához a csonkoknál: 20-25 Ncm
-	 Azoknak a komponenseknek a csavarozása, amelyek közvetlenül az implantátumokhoz erősítendők (pl. 

gömbcsatlakozók, bizonyos típusú csonkok, amelyeknek nincs átmenő csavarjuk, de a csavarral együtt van 
kialakítva): 30 Ncm

-	 Átmenő csavarok a felépítmények közvetlenül az implantátumra való erősítéséhez (köztes csonk használata 
nélkül): 20-25 Ncm

Az ínyformázó csavarok beszorítása esetén, javasoljuk, hogy ne lépje túl a 8-10 Ncm szorítónyomatékot. A túl nagy 
szorítónyomatékok meggyengíthetik a csavarok mechanikus szerkezetét és a protézis stabilitását kockáztathatják, 
lehetséges károkat okozva az implantátum csatlakozásoknál.
g. Sebészkészletek
Praktikus Radel tálcák, amelyeken elrendezve található meg
a Sweden & Martina fogimplantátumok sebészetéhez és protézis kialakításához szükséges összes műszer.
Kérjük, hogy egyes készletek tartalmáról és a használati eljárásokról szóló részletes információkkal kapcsolatosan 
tekintse meg az egyes katalógusokat és a felhasználói kézikönyveket.
3. RENDELTETÉS
Az 93/42 EGK irányelv értelmében, mely Olaszországban az 1997/03/26-án kelt 46/97. sz. törvényerejű rendelet, 
IX. mellékletével, valamint a kapcsolódó frissítésekkel és módosításokkal került végrehajtásra, a Sweden & Martina 
a protézis komponensek gyártójaként a termékeket az alábbi kockázati osztályokban jelöltként azonosítja:
-	 Sebész fúrók (lándzsa, kúpos, hengeres, disztális használatra, vállfúrók, csontfészek készítő) fúróhosszabbító, 

stopper fúróhoz, menetfúró, szervíz lovas, és csavarozó/csavarhúzók: Invazív típusú, ideiglenes használatra 
tervezett sebészeti eszközök (folyamatos 60 percnél kevesebb ideig), újrahasznosíthatók, NEM STERIL 
csomagolásban, 2A Kockázati osztály a 6. szabály, IX. mellékletnek megfelelően;

-	 Sebészeti készlet: Orvosi eszközök, NEM STERIL csomagolásban, újrahasznosíthatók, 2A Kockázati osztály, 
mert részben vagy teljesen olyan fent nevezett eszközt tartalmaznak, amelyek a Sweden & Martina fogászati 
implantátumok sebészetéhez és protézis kialakításához szükségesek.

A termék használatát és kezelését a megfelelő képesítéssel és szakmai felkészültséggel rendelkező orvos és 
fogtechnikus alkalmazottaknak kell végezniük.
4. A GYÁRTÓ AZONOSÍTÁSA
Az alábbi Használati utasítások tárgyát képező fogászati implantátumokhoz használt sebészeti eszközök gyártója:

Sweden & Martina S.p.A.
Via Veneto 10 - 35020 Due Carrare (Padova) - Italy
Tel. +39 049.91.24.300 - Fax + 39 049.91.24.290

e-mail: info@sweden-martina.com - www.sweden-martina.com
5. HASZNÁLT ALAPANYAGOK
A Sweden & Martina S.p.A. által gyártott fogászati implantátumok sebészeti eszközeinek gyártásához használt 
anyagok a rendeltetésük szerinti tulajdonságok alapján vannak kiválasztva a 93/42 sz. irányelvnek megfelelően, 
mely Olaszországban a 46/97 sz. törvény, I. sz. Melléklet Alapvető Követelmények, 7.1. ponttal került végrehajtásra.
A komponens típusától függően, a következő termékekről van szó:
-	 kereskedelmi 5 fokozatú titánból készültek
- 	 acél 1.4197
-	 acél 1.4542 (AISI 630)
-	 acél 1.4305 (AISI 303)
-	 acél 1.4108
-	 acél 1.4112
Javasoljuk, hogy a páciensekkel együtt vizsgálja meg az alapanyagokra való esetleges allergiát.
Kérjük, látogasson el a www.sweden-martina.com oldalra az összes használt anyag műszaki adatlapjának 
megtekintéséhez,
ellenőrizendő a megfelelő kémiai összetételeket és a fizikai-mechanikai tulajdonságokat.
6. FIGYELMEZTETÉSEK
A Sweden & Martina S.p.A. sebészeti eszközei NEM STERIL csomagolásban kerülnek értékesítésre. Használat 
előtt azokat meg kell tisztítani, fertőtleníteni és sterilizálni az alábbi utasítások szerint. A figyelmeztetés figyelmen 
kívül hagyása fertőzést okozhat a páciensnél.
A klinikai, röntgen és radiológiai dokumentációt össze kell gyűjteni és archiválni.
Minden csomagoláson fel van tüntetve a kód, a tartalom leírása és a tételszám. Ugyanezek az adatok vannak 
feltüntetve a csomagolás belsejében elhelyezett címkéken is és az orvosnak mindig jeleznie kell ezeket bármilyen 
kommunikáció esetén.
Az eszközök kezelésekor, mind használat közben, mind a tisztítás és a sterilizálás során javasoljuk, hogy mindig 
használjon sebészeti kesztyűt a baktériumszennyezés elleni egyéni védelemhez. A fenti szabályok be nem tartása 
keresztfertőzést okozhat. A csomagolás megfelel az európai szabványoknak.
7. ELLENJAVALLATOK
A páciens felmérésekor, az implantátum-helyreállítási rehabilitációra való megfelelésen túlmenően,
általában figyelembe kell venni azokat az ellenjavallatokat is, amelyek a szájsebészeti beavatkozásokra 
vonatkoznak. Ezek közül megemlítjük:
•	 Véravadási rendellenességek, antikoaguláns kezelésen való részvétel
•	 Hegesedés vagy csontregenerációs rendellenességek, pl.:

-	 Nem kompenzált diabetes mellitus
-	 Anyagcsere- vagy szisztémás betegségek, amelyek veszélyeztetik a szövetek regenerálódását, különös 

tekintettel a gyógyulásra és a csont regenerációra
-	 Alkoholfogyasztás, dohányzás, kábítószerhasználat

•	 Immunszuppresszív terápiák, például: kemoterápia és sugárterápia
•	 Fertőzések és gyulladások, például: parodontitis, gingivitis
•	 A szájhigiénia hiánya
•	 Elégtelen motiváció
•	 Okkluzió és/vagy ízületi problémák, valamint elégtelen az interokkuzális tér
•	 Nem megfelelő alveoláris eljárás
•	 A fúrógépeket óvatosan kell alkalmazni alacsony csontsűrűség esetén, és a befogadó helynek kellően 

előkészítettnek kell lennie. Lehetőleg használjon csontkondenzátorokat.
Ellenjavallt az implantátumok és az implantátum protézisek behelyezése rossz általános egészségi állapotú, rossz 
vagy elégtelen szájhigiénéjű páciens esetén, illetve, ha lehetetlen vagy kevésbé lehetséges a páciens általános 
állapotának ellenőrzése, vagy ha korábban szervátültetésen esett át.  A labilis lelkiállapotú vagy alkoholt vagy 
kábítószert fogyasztó, kevésbé vagy elégtelen együttműködésű pácienseket szintén nem szabad kezelni. A rossz 
parodontális állapotú betegeket előzetesen kell kezelni és helyreállítani az állapotukat. Csonthiány vagy a befogadó 
csont rossz állapota esetén, amely az implantátum stabilitását befolyásolhatná, előzetesen a szövetek irányított 
regenerálását kell elvégezni. Ellenjavalltak a következők: titánnal szembeni allergia, akut vagy krónikus fertőző 
betegségek, krónikus szubakut felsőállcsonti csontgyulladás, szisztémás betegségek, endokrin rendellenességek, 
ebből következő mikrovaszkuláris rendellenességek, terhesség, szoptatás, korábbi sugárterhelés, hemofilia, 
granulocitopénia, szteroidhasználat, diabetes mellitus, veseelégtelenség, fibrosus dysplasia.
A protézis megtámasztására szolgáló implantátumok olyan orvostechnikai eszközök, amelyeket műtéti beavatkozás 
során a szájüregben helyeznek el, és mint ilyenek további felhasználási korlátozások érvényesek rájuk, amelyekkel 
kapcsolatosan kérjük, olvassa el az implantátum rögzítőire vonatkozó használati útmutatót.
8. MELLÉKHATÁSOK
A műtétet kísérő jelenségek között a következők fordulhatnak elő:
•	 Ideiglenes helyi duzzanat, ödéma, véraláfutás.
•	 Az érzékenység ideiglenes csökkenése.
•	 A rágófunkciók ideiglenes csökkenése.
•	 Műtétet követő 12/24 órában mikrovérzések.
9. TISZTÍTÁS/FERTŐTLENÍTÉS/STERILIZÁLÁS/TÁROLÁS
Figyelem! A fogászati implantátumokhoz használt összes sebészeti eszköz NEM STERIL feltételeken kerül 
értékesítésre. Használat előtt ezeket tisztítani, fertőtleníteni és sterilizálni kell a következő, a Sweden & Martina 
S.p.A. által jóváhagyott eljárás szerint. Ezeket a lépéseket az első használat előtt és minden további újrafelhasználás 
előtt végre kell hajtani. A bekezdésben leírt eljárások ismételt elvégzése minimálisan sincs hatással az eszközökre. 
Minden használat előtt meg kell győződni ezek helyes működéséről. Ha kopás jelei tapasztalhatók, a műszereket 
azonnal újakra kell cserélni. Különösen javasolt, hogy mindig ellenőrizze a csavarozók helyes visszatartását a 
csatlakoztatási furatok belsejében azoknak a csavaroknak fején, amelyeket ki kell emelni és becsavarni. A fenti 
utasítások be nem tartása keresztfertőzést és intraoperatív szövődményeket okozhat.
a. Tisztítás
A mosáshoz használt tárolók és szállítás: nincsenek speciális követelmények.
Automatikus tisztítás esetén: használjon ultrahangos tartályt megfelelő tisztítóoldattal együtt. Csak semleges 
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tisztítószerek használata ajánlott. Az oldat koncentrációjának és a mosás időtartamának meg kell felelnie a gyártó 
által előírtaknak. Használjon desztillált vizet a foltok és elszíneződések kialakulásának megakadályozására.
Kiemeléskor ellenőrizze az eszközök bemélyedéseit, a furatokat stb., ellenőrizve a maradványok teljes eltávolítását. 
Ha szükséges, ismételje meg a ciklust vagy kézzel tisztítsa meg.
Kézi tisztítás esetén: használjon megfelelő semleges tisztítószert, tartsa be a gyártó utasításait. A termékeket 
puha sörtéjű kefével bőséges folyó víz alatt tisztítsa meg. A kefét használva, alkalmazza a tisztító oldatot minden 
felületen. Desztillált vízzel öblítse le legalább 4 percig. Győződjön meg arról, hogy a folyóvíz bőségesen átfolyik 
az esetleges furatokon.
Amennyiben belső öblítéses fúrókról van szó, a kapott tű segítségével a foglalatoknál győződjön meg, hogy az 
öblítő furatok teljesen tiszták és nincsenek bennük csontdarabok vagy biológiai szövetdarabok.
Az öblítés után, teljesen szárítsa meg az eszközöket és megfelelő steril tasakokban helyezze el.
Amennyiben szárítási ciklust végezne egy mosó és fertőtlenítő berendezés ciklusának részeként, ne lépje túl a 
120 °C-ot.
b. Sterilizálás:
Vákuum autoklávban történjen, és a következő módon végezze a sterilizálást:
-	 Hőmérséklet= 121 ÷ 124 °C, autokláv ciklus minimum 20 perc és 15 perc szárítási ciklus.
c. Tárolás:
Sterilizálás után a terméknek a sterilizáláshoz használt tasakokban kell maradnia. A tasakokat csak közvetlenül az 
újbóli használat előtt lehet felbontani. A sterilizálásra szánt tasakok zárt állapotban általában képesek megőrizni 
a steril állapotot, kivéve a csomagolás sérülése esetén. Ezért fordítson különös figyelmet arra, hogy ne használja 
a komponenseket, ha a tasakok megsérültek, és újrafelhasználásuk előtt ismét sterilizálja azokat. A sterilizált 
termékek tárolási ideje a tasakokban nem haladhatja meg a tasakok gyártója által ajánlott időtartamot.
A terméket hűvös és száraz helyen, közvetlen napfénytől, víztől és hőforrásoktól távol kell tárolni.
10. JOGSZABÁLYI HIVATKOZÁSOK
A sebészeti eszközök tervezése és gyártása a felhasznált anyagok, a gyártási folyamatok, a sterilizálás, a 
megadott információk és a csomagolás tekintetében a legújabb harmonizált irányelveknek és szabványoknak 
megfelelően történik.
11. ÁRTALMATLANÍTÁSI ELJÁRÁSOK
A sebészeti eszközöket, használatukat követően a hatályos helyi előírásoknak
megfelelően biológiai hulladékként kell ártalmatlanítani.
12. HIBÁS TERMÉKKEL KAPCSOLATOS FELELŐSSÉG ÉS GARANCIAFELTÉTELEK
A páciens optimális gyógyítása és igényeinek figyelembevétele elengedhetetlen feltétele az implantátum sikerének, 
ezért gondosan kell kiválasztani a pácienst, tájékoztatni kell a kezeléssel járó kockázatokról és kezeléshez kötődő 
feladatokról, és ösztönözni kell a sikeres eredmény elérése érdekében a fogorvossal való együttműködésre.
Ehhez a betegnek meg kell őriznie a megfelelő higiéniai feltételeket, amelyet a vizsgálatok és ellenőrzések során 
megerősítenek; meg kell győződni és dokumentálni kell, hogy az orvos utasításait és előírásait betartotta-e a 
páciens. Az Sweden & Martina S.p.A. által adott utasítások a kezelés idején rendelkezésre állnak, és a fogorvosi 
gyakorlat elfogadta azokat; ezeket be kell tartani és alkalmazni kell a kezelés minden szakaszában: a páciens 
anamnézisétől kezdve a műtét utáni ellenőrzésig.
A garancia csak az ellenőrzött gyártási hibákra terjed ki, a cikkszámmal és tételszámmal azonosított darab előzetes 
megküldésével, a garancia érvényességi idején belül. A garancia záradékok megtalálhatók a www.sweden-
martina.com oldalon.
13. A HASZNÁLATI UTASÍTÁSOK DÁTUMA ÉS ÉRVÉNYESSÉGE
Az alábbi használati utasítások 2019. június hónaptól hatályosak és érvényesek.

Használt szimbólumok jelmagyarázata
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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

Figyelem, lásd használati utasítás

Tételszám

Kód

Gyártó

Nem steril termék

Olvassa el a használati utasítást  
https://www.sweden-martina.com/en_gb/ifu/

Az amerikai szövetségi törvény korlátozza a fogorvos által történő vagy annak megrendelése alapján 
történő értékesítést

CE megfelelőségi jelölés
0476


