HASZNALATI UTASITAS:
ADVAN JAROMCSONT IMPLANTATUMOK

TERMEKLEIRAS ES JAVALLATOK

Az Advan jaromcsonti implantatumok Ti6AI4V ELI kotési titanbdl (Fokozat 23) készllt csonton bellli implantatumok, amelyeket
részben orvosi mindségl hidroxiapatit mikroszemcsékkel homokfuvassal kezeltek (OsseoGRIP kezelés). Az Advan jaromcsont
implantatumok parhuzamos fali implantatumtesttel rendelkeznek, amely specialis csucsot tartalmaz a jaromcsont kéregcsontja
szamara, és egyenes implantatumnyakkal, belsé hatszogletes csatlakozassal a protézis rehabilitacidhoz. Az implantatumokat a
fert6tlenités utan ellen6rzétt kérnyezetben csomagoljak és B-sugarral (elektronsugarral) sterilizaljak. A jaromcsont implantatumokat
sterilen szallitjuk. Az érintetlen steril csomagolas védi az implantatumot és annak sterilitasat, és megfeleld tarolas esetén garantalja
annak tartéssagat a feltlintetett lejarati idéig (lasd a cimkét).

A ZYGOMA APEX jaromcsont implantatumnak csak 13,5 mm-es menetes cslucsa van, alacsony fellleti érdességgel, és az
implantdtum koronarésze megmunkalt, azaz kezeletlen. Ez biztositja, hogy amikor az implantdtum megjelenik az &llkapocs- vagy
orriregben, jobb stabilitast és a lagy részek gyogyuldsat biztositja, és kénnyebben tisztithatd, mint egy teljesen menetes, rdncos
feliletl implantatum. A sima felllet csokkenti a periopatogének esetleges megtapadasat is. A ZYGOMA APEX jaromcsonti
implantdtum, amely rakos betegeknél és extra-allcsontos megkozelitéssel indikalt, atréfids, hibamentes &llkapocs esetén
hagyomanyos extra-allcsontos behelyezéssel is alkalmazhaté. Ez a miitéti eljaras jol lathatova teszi az oszteotomiat, és megkonnyiti
az implantatumfej konnyl pozicionalaséat a szjlregi terlileten az alveolaris gerinchez képest. Ez a protetikusan vezetett implantatum
pozicié az implantatumfejet az okkluziods felszin aléd helyezi, és viszonylag csdkkenti a szajlregi protézis tdmegét, javitva a fonetikai
képességet és megkdnnyitve a plakk kontrollt.

A protézises rehabilitaciohoz 45°-os és 60°-0s szdgelés(, dedikalt, tébb egységbdl allo felépitmények (MUA) allnak rendelkezésre.
Az Advan jdromcsont implantatumrendszer a fels6 allkapocsba térténd oralis csonton bellli behelyezésre javallt, hogy fix vagy
kivehetd fogpotlasokat tamogasson, valamint funkcionalis és esztétikai rehabilitaciot biztositson a részben vagy teljesen fogatlan
allkapocsban szenvedd betegek szamara. Minden implantatum alkalmas azonnali terhelésre, ha j6 elsGdleges stabilitas érhetd el, és
medfelel6 okkluzids terhelés van. Ezek az implantatumok nem egyéni rehabilitaciora szolgalnak.

RENDELTETESSZERU FELHASZNALAS

Az Advan jaromcsonti implantatumot olyan, részben vagy teljesen fogatlan, sulyos visszaszivédassal vagy az allkapocs teljes
hianyaval kiizdé betegek sebészeti belltetésére szanjik, akik szamara a hagyomanyos fogaszati implantatumok nem jelentenek
lehetéséget allando vagy kivehet6 fog- vagy allkapocsprotézis rogzitésére. Az Advan jaromcsont implantatumrendszer egy hosszu
tavu hasznalatra szant betltethetd orvostechnikai eszkéz.

ELLENJAVALLATOK

+ Abszolut ellenjavallatok: sulyos, nem kontrollalt szisztémas betegségek, a csont anyagcsere-rendellenességei, nem kontrollalt
vérzéses betegségek, nem egylittmikddd vagy motivalatlan beteg, kabitdszer- vagy alkoholfogyasztas, pszichozis, kezelésre
rezisztens és tartds funkcionalis zavarok, nyalcsdkkenés, csékkent immunrendszer, szteroidok rendszeres alkalmazasat igényld
betegségek, allergia az implantatum anyagaira (klléndsen a titanra), nem kontrollalhaté endokrin betegségek.

+ RELEVANS ELLENJAVALLATOK: besugarzott csont, cukorbetegség, véralvadasgatldé gyodgyszerek/vérzéses diatézis,
fogcsikorgatas, parafunkciés szokasok, kedvezétlen anatomiai csontaranyok, dohanyzas, nem kontrollalt fogagygyulladas,
temporomandibularis iziileti betegség, felsé/also allkapocsbetegség és a terapiara alkalmas nyalkahartya elvaltozasok, terhesség,
elégtelen szajhigiénia.

+ LOKALIS ELLENJAVALLATOK: elégtelen csontmennyiség és/vagy nem megfeleld csontminéség, helyi apikalis maradvanyok.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A lehetséges szovédmények k6zé tartozik minden olyan tevékenység, amely soran a testet nagy fizikai megterhelésnek teszik
ki, €s amelyet kozvetlenll a jaromcsont implantatum bedlltetése utan kerilni kell. Ajanlatos, hogy az orvos vagy mas felhatalmazott
személyzet tajékoztassa a beteget az alabbiakban felsorolt 6vintézkedésekrdl és lehetséges szovédményekrdl, amelyek az
alkatrészek beilltetésére iranyuldé mitéti eljaras kdvetkezményeként eléfordulhatnak. Javasoljuk tovabba, hogy a paciens
azonnal forduljon orvosahoz, ha az implantatum vagy a protézis alkatrészeinek teljesitménye csdkken.

Potencialis mellékhatasok és atmeneti tlinetek: fajdalom, duzzanat, fonetikai nehézségek, inygyulladas.

Tartésabb tiinetek: (1) az implantadtummal és a protézisével kapcsolatos kronikus fajdalom, (2) nyelés, (3) tartds paresztézia, (4)
diszesztézia, (5) lokalis vagy szisztémas fert6zés, (6) szajlureges vagy szaj-orr fisztulak, (7) az allkapocs, a csont, a protézis torése,
(8) esztétikai probléma, (9) idegsériilés, (10) hamlas és (11) megnagyobbodas, (12) arclreg perforacioja, az ajak- és nyelvlemezek
perforacioja.

FIGYELMEZTETESEK/ELOVIGYAZATOSSAGI INTEZKEDESEK
A jaromcsont-implantatum egy &ltalanos koncepcio része, ezért csak eredeti sebészeti alkatrészekkel és miszerekkel egyitt
hasznalhato, a vonatkozé sebészeti kézikdnyvben szerepl6 utasitdsokat és ajanlasokat kdvetve.



Nagyon fontos, hogy tisztaban legylnk vele, és elkerljik a |étfontossagu strukturak, példaul az idegek, vénak és artériak kdrosodasat.
A létfontossagu anatémiai strukturak sérilése sulyos szovédmeényeket okozhat, példaul szemsériiléseket, idegkarosodast és tulzott
vérzést. Lényeges az infraorbitdlis ideg védelme. A réntgeni adatokkal kapcsolatos tényleges mérések azonositasanak elmulasztasa
komplikacidkhoz vezethet.

A megfelel6 készletbe rendezett és megfeleléen sterilizalt eredeti sebészeti eszkdzok hasznalata ajanlott. Az implantatum megfelel6 stabilitasanak
eléréséhez elengedhetetlen az implantatum helyének gondos el6készitése a megfelel6 sebészeti eszkdzokkel. A terméket nem szabad Ujra
sterilizalni és Ujra felhasznalni. Az Advan nem vallal felelsséget az Ujra sterilizalt implantatumok esetében, fliggetlendil attdl, hogy ki végezte az Ujra
sterilizalast, vagy milyen médszert hasznalt. Korabban hasznalt vagy nem steril implantatumot semmilyen korilmények kézétt nem szabad
beliltetni. A termék Ujrafelhasznalasa nagy kockazatot jelentene a betegek szamara, példaul a keresztfertézés, a csontintegracié meghitsulasa és
az implantatum funkcionalis meghibasodasa miatt. A hatélyos el6irasoknak valé megfelelés érdekében az orvos kételes a dobozban taldlhatd

vagy megsériilt. Ha az eredeti csomagolas sérililt, a tartalmat az Advan nem fogadja el és kicseréli.

KEZELES TERVEZESENEK ALAPELVEI

Az implantatumok helyredllitasanak sebészeti fazisa atfogod betegvizsgélatot, mitét elétti diagnozist és kezeléstervezést igényel. A nem megfeleld
kezeléstervezés az implantadtum elvesztéséhez vezethet. A tervezés szerves részét képezi a megfelel6 rontgenfelvételek hasznalata. A mitét el6tt
a beteg gondos klinikai és radiolégiai vizsgalatat kell elvégezni a beteg pszichés és fizikai allapotanak meghatarozasa érdekében. A kezelésrol
sz0616 végleges dontés elbit erésen ajanlott orvosi CT-vizsgalatot vagy CBCT (Cone beam CT) elemzést végezni.

KIVALASZTASI KRITERIUMOK/INDIKACIOK

A péciensnek klinikailag tiinetmentes mellékliregekkel kell rendelkeznie, a kapcsolddd csont- és lagy szOvetekben nem lehet koros elvaltozas, és
minden sziikséges fogaszati kezelésnek le kell zarulnia. Kiilénds figyelmet kell forditani azokra a betegekre, akiknél olyan helyi vagy szisztémas
tényezdk allnak fenn, amelyek zavarhatjak a csont- vagy lagy szévetek gyogyulasi folyamatat vagy a csontintegraciés folyamatot (pl. dohanyzas,
rossz szajhigiénia, kontrollalatlan cukorbetegség, szaj-arc sugarkezelés, szteroidterapia, a szomszédos csontok fertézései). Kiilénds figyelmet kell
forditani a biszfoszfonat terapiaban részesilé betegekre.

Altaldnossagban elmondhaté, hogy a jaromcsonti implantatum betiltetését és a protézis kialakitasat az adott paciens allapotahoz kell igazitani.
Fogcsikorgatas vagy kedvezétlen allkapocsviszonyok esetén megfontolando a kezelési lehetGség Ujraériékelése. Gyermekbetegek esetében a
lagyszoveti hianyossagok karos esztétikai eredményt vagy kedvezétlen implantatumszdget eredményezhetnek.

Figyelmeztetés: Az Advan jaromcsont implantatum kezelések helyi érzéstelenitésben, nyugtatasban végezhetk

intravénas vagy altalanos érzéstelenitéssel.

SEBESZETI ELJARAS

Az alabbi leirasok nem elegendéek az Advan jaromcsonti implantatumok azonnali hasznalatahoz.

A jaromcsonti implantatumokat csak a jaromcsonti implantatumrendszer hasznalatara kiképzett fogorvosok, orvosok és sebészek hasznalhatjak.
Mind az uj, mind a jGromcsont-implantatumok tapasztalt alkalmazdinak erésen ajanlott, hogy mindig vegyenek részt specidlis képzésen,
mieldtt Uj kezelési médszerbe kezdenének.

Els6 alkalommal térténé hasznélat esetén a jaromcsont-implantatumokkal kapcsolatban az Advan véleményezéjével vald dsszehasonlitas javasolt.
Az Advan e célbdl meghivja a jaromcsont implantologiaban kezdéket a nemzetkdzi képzési kdzpontba.

STERIL CSOMAGOLAS:

Figyelmeztetés: az implantatum steril csomagolasbol torténd kivétele soran tartsa be a vonatkozo aszepszis el6irasokat.

Figyelmeztetés: a steril csomagot kdzvetleniil a miitét el6tt kell felbontani. Az implantatum behelyezése elétt ellenérizze a steril csomagolas
sérlilését. A sértlt steril csomagolas veszélyeztetheti az implantatum sterilitasat. A mitéti eljaras megkezdése el6tt ajanlott, hogy a medfelel
helyettesité termék készen alljon.

Az implantatumcsomagolas tartalmaz egy kiilsé kartondobozt és egy buborékcsomagolast, amely az implantatumot tartalmazo injekcios iveget
tartalmazza. A kiilsé dobozt a nem steril kezel6nek kell kinyitnia a garanciazar eltavolitasaval, és ismét a nem steril kezelének kell kivennie a
buborékcsomagolast, és eltavolitania a hébiztos Tyvek® foliat. Ezt kdvetden a steril kezeld vagy kiveheti az implantatumot tartalmazé fiolat, vagy
pedig a steril sikra ejtheti. Az implantatumnak az injekcids livegbdl vald eltavolitasahoz a steril kezelének dvatosan el kell tavolitania a kupakot (ne
csavarja le, és ne huizza felfelé).

SEBESZETI TECHNIKA IMPLANTATUMOKKAL:

Az oldalsé allkapocsfal feltdrasanak megkezdéséhez a teljes nyalkahartya lebeny visszatlikrozddik egy taréjmetszést kdvetben, kétoldali disztalis
fliggébleges felszabaditd bemetszésekkel az allcsont gumossag teriiletein.

Figyelmeztetés: kiemelkedSen fontos, hogy tisztaban legyiink a létfontossagu strukturakkal, beleértve az idegeket, vénakat és artériakat is
az oldalsé allkapocsfal sebészi feltardsa soran. A létfontossagu anatomiai strukturak sériilése szovédmeényekhez vezethet, beleértve a
szemsérlléseket, a kiterjedt vérzést és az idegek miikddési zavarét.




Figyelmeztetés: a infraorbitalis ideg azonositasa és védelme elengedhetetien.

Az oldalso allkapocsfal és a ellils6-jaromcsontos bevagas terliletének kdzvetlen lathatéva tételéhez egy visszahuzo kerdl a ellils6-
jaromcsontos bevagasba, oldaliranyu visszahlzassal.

A csontbevagas el6készitése soran a furdk kdzvetlen lathatova tételének elésegitése érdekében az oldalso allkapocsfalon keresztiil
egy "ablakot" furunk. Ha lehetséges, prébalja megbrizni a Schneider-membran épségét. Az implantatum behelyezését az els6-
masodik kéthegyl terilletnél kezdje a felsé allkapocscsont gerincén, kdvesse a hatsé allkapocsfalat, és a jaromcsont lateralis
kéregénél, az ellils6-jaromcsonti bevagastol kissé lejjebb fejezze be.

Furasi eljaras: a kézidarabok aranya 20:1, maximalis fordulatszam 2000 rpm. A furast steril séoldattal (NaCl) vagy eléh(itétt (5 °C-
os) Ringer-oldattal torténé folyamatos és béséges 6blités mellett végezziik.

Megjegyzés: a furdvezetd hasznalhatd a csont-bevagas el6készitése soran, hogy elkeriiljiik a furoval valé érintkezést

a szomszédos lagy szovetekkel. Ha a mardeszkdz vagoéle nincs védve, a nyelv, az ajkak és/vagy mas lagyszovetek sériilése
kovetkezhet be.

Mélységméré rendszer: a parhuzamos vagok mélységméré rendszerrel rendelkeznek. Minden vagbeszkdzon és alkatrészen
megjeldlt mélységjelzések vannak, hogy a megdfelel6 mélységre el6készitsék a helyszint, és biztonsigos és kiszamithatoé poziciot
érjenek el.

Figyelmeztetés: az implantatum helyének elékészitése soran keriilje a furéra gyakorolt oldalirany nyomast. Az oldalsé nyomas
okozhatja

a vagoeszkoz torését.
Megjegyzés: a marasi miiveletek megkezdése el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a maroeszkdzok rogzilnek a kézidarabba. A
meglazult kézidarab véletlenul megsértilhet a beteg vagy a sebészi csapat tagjai.

Figyelmeztetés: a szaj belsejében térténé hasznalat el6tt gy6z6djéon meg arrdl, hogy az 6sszes 6sszekotd eszkdz megfeleléen rogziil,
hogy elkertlje a

lenyelést vagy véletlen belélegzését.

Furasi sorrend: a kezdeti csontvagast az Advan géombfuroval és a 2,9 mm-es Advan csavarfuréval végezziik, majd a 3,5 mm-es Advan
csavarfaroval és a 4,2 mm-es Advan csavarfuréval.

Megjegyzés: Ugyelien a megfelels szdgre, és kerillje a vagdeszkdz oszcillalasat, mivel ez véletleniil kiszélesitheti a munkateriiletet
a felkészlilés alatt.

Figyelmeztetés: Ha a sinus membran nem tarthatd épségben a csontvagas el6készitése soran, az implantatum behelyezése soran
oOvatosan oOblitse ki a tormeléket. A csont helyén [évé nyédlkahartya-maradvdnyok megakadalyozhatjdk az implantatum
csontintegracidjat.

Hasznalja az Advan mélységjelzdket a beliltetendé Advan jaromcsont implantatum hosszanak meghatarozasahoz. Az implantatum
beliltetése el6tt az Greg béséges Oblitése ajanlott.

Az implantatum behelyezését a lehetd leghatsé iranyba tervezze, ugy, hogy az implantatumfej a lehet legkdzelebb legyen az
alveolaris gerinchez (jellemzéen a 2. premolaris régiodjaban). Az implantatum rdgzitése a jaromcsont alapjaba (az allcsontireg
sikjanak hatsoé-lateralis része) valo behatolassal térténik, amely a jaromcsont lateralis kérgén keresztil az eltlsé-jaromcsonti bevagas
Megjegyzés: Az implantatum e elhelyezésének kiigazitdsa megfontolando

a fels6 allkapocs és az arclreg anatomiajanak eltérései miatt.

IMPLANTATUM ELHELYEZESE:

Implantdtum behelyezése mardszerszamokkal: az implantatum behelyezhet6 implantatumhajté és 20 Ncm behelyezési nyomatékkal
rendelkez6 furdk segitségével. Az implantdtum teljes behelyezéséhez a behelyezési nyomaték legfeljebb 50 Ncm-re névelhetd. A 40
és 50 Ncm kozotti behelyezési nyomaték elérése utdn az Advan kézi meghajté hasznalhatd. Kapcsolja ki az implantatumhajtét a
kézidarabbdl. Most csatlakoztassa az Advan kézi meghajtot az implantdtumhajté nyomatékrogzité adapteréhez, és helyezze be az
implantdtumba. Forgassa az Advan meghajtét az 6ramutato jarasdval megegyezd iranyba, amig a kivant mélységet és fejpoziciét el
nem éri. Az oldalsé allkapocsfal "ablakan" keresztil erésitse meg az implantdtum helyes behelyezési szogét, folytatva az Uregen
keresztul, amig az implantdtum csucsa a jaromcsontba nem ér.

Kézi meghuzas: oldja ki az implantdtumhajtét a kézidarabbal. Most csatlakoztassa az Advan elzarédason kivili meghajtot az
implantatumcsatlakozashoz, és forgassa az Advan elzarédason kiviili meghajtét az éramutato jarasaval megegyezé iranyba, amig a
kivant mélységet és fejpoziciot el nem éri.

Figyelmeztetés: az Advan elzarodason kivili meghajtot hasznalata esetén a tulzott nyomaték alkalmazasa eltorzithatja vagy
karosithatja a

a rendszer csatlakoztatgsat.

Az implantdtum csucsrészének (a jaromcsont csonthartya alatti része) béséges 6blitését végezze el, mielétt eltavolitja a visszahuzot
az elllsé-jaromcsonti bevagasbol.

Az allcsont el6tti implantatumok behelyezése az implantatumbelltetés hagyomanyos protokollja szerint torténik. Az azonnali
terheléshez az implantatumoknak 35 és 45 Ncm kozotti végsd nyomatékot kell elérni. A kétfazisos protokoll esetében helyezze at a
protézist az implantatumokra.




Megjegyzés: Az Advan jaromcsont implantatumok akar 45°-os d6lésszogben is elhelyezhetdk az elzard sikhoz képest. 30° és 45°
kozotti szogben térténd alkalmazas esetén a kdvetkezdket kell alkalmazni: a ferde implantdtumot parhuzamositani kell; legalabb 4
implantdtumot kell hasznalni, ha egy teljes fogatlan iven régzitett protézist tAmasztanak ala. Az implantatum betltetése utdn a sebész
értékelése a csont mindségérdl és az elsédleges stabilitdsrél hatdrozza meg, hogy mikor lehet az implantdtumokat betenni. A
megmaradt csont megfelel6 mennyiségének és/vagy minéségének hidnya, fertézések és altalanos korképek lehetnek a
csontintegracio kudarcanak lehetséges okai akar kézvetlenil a mitét utan, akar a kezdeti csontintegracio elérése utan.
Hajlitonyomaték: a hajlitonyomatékot okozo6 erékrél ismert, hogy a legkedvezétlenebbek, mivel potencialisan veszélyeztethetik az
implantdtummal ellatott protézis hosszu tavu stabilitasat. A hajlitbnyomaték csdkkentése érdekében az erbeloszlast optimalizalni kell
atranszverzalis iv stabilizalasaval, a tavoli konzolok minimalizalasaval, kiegyensulyozott okkluzidval és a protézis koronak csékkentett
bltydkhajlasaval.

Megjegyzés: csak Advan jaromcsonti felépitményeket hasznaljon, ehhez az implantatumhoz 45°-0s és 60°-0os MUA felépitmények
allnak rendelkezésre.

A mitéti eljdrasokkal kapcsolatos tovabbi informéacidkért 1asd az Advan jdromcsont implantatum mdtéti utmutatojat.

TAROLAS
Az Advan jaromcsont implantdtumot nem szabad felhasznalni a feltlintetett lejarati id6 utan (lasd a cimkét). A jaromcsont
implantdtumokat az eredeti csomagolasban, szaraz, kézvetlen napfénytél védett helyen, szobahdmérsékleten kell tarolni.

SEBESZETI MUSZEREK ALTALANOS KEZELESE, APOLASA ES KARBANTARTASA

Figyelmeztetés: a jaromcsont-implantatum bediltetésére iranyuld miitéti eljaras klinikai sikeréhez tokéletes allapotban 1évé
miszerek hasznalata sziikséges.

A miszerek apolasa és karbantartasa elengedhetetlen a sikeres kezeléshez. A sterilizalt miszerek nemcsak a betegeket és a
személyzetet védik a fert6zésekidl és a keresztfertézésektdl, hanem a teljes kezelési eredmény szempontjabdl is
elengedhetetlenek. Az 6sszetevdk kis mérete miatt tigyelni kell arra, hogy azokat a beteg ne nyelje le, illetve ne szivja ki. Ajanlott
gumitdmlét hasznalni a laza alkatrészek belélegzésének megakadalyozasara.

Kérjlk, olvassa el az adatlapon talalhato, a m(itéti készlet hasznalatara és karbantartasara vonatkozé utasitasokat.

DOKUMENTACIO ES NYOMON KOVETHETOSEG

Az Advan &tfogd klinikai, radioldgiai, fényképes és statisztikai dokumentaciot javasol. Minden jaromcsont implantatum nyomon
kdvethet6 a referencia- és tételszam segitségével. A kilsd dobozon taldlhaté 6ntapadds cimke tartalmazza az 6sszes medfeleld
adatot. Ugyanezek az informaciok a buborékcsomagolas cimkéjén is megtalalhatok. A doboz belsejében a Tyvek fellleten harom
forduljon az Advan-hoz, a nemzeti forgalmazokhoz vagy az értékesitési igyndkokhéz a beteg implantdtumutlevelének beszerzése
érdekében.

TOVABBI INFORMACIO
Az Advan termékek hasznalataval kapcsolatos tovabbi informaciokért forduljon az Advan tgyfélszolgalatdhoz.

ARTALMATLANITAS

Az artalmatlanitast a helyi el6irasoknak megfeleléen, kdrnyezeti szempontbol fenntarthaté médon kell végezni. A szennyezett
eszk6zo6kbdl vagy éles vagy hegyes eszkdzdkbdl szarmazo veszélyes hulladékot a speciélis miszaki kdvetelményeknek megfeleld
taroloedényekben kell artalmatlanitani.

MEGJEGYZESEK

Az Advan terméket hasznald orvosoknak megfelel§ technikai ismeretekkel és képzéssel kell rendelkeznitik a termék biztonsagos
hasznalatdnak biztositasa érdekében. Az Advan terméket a gyarté hasznalati utasitasanak megfeleléen kell hasznalni. Az orvos
felel6s azért, hogy a késziiléket a jelen hasznalati utasitasnak megfeleléen hasznalja, és meghatarozza, hogy a készilék alkalmas-e
a beteg egyéni helyzetére. Az Advan termék egy teljes program része, és csak az Advan és az §sszes nemzeti Advan-kereskedd altal
kdzvetlenll forgalmazott eredeti alkatrészekkel és szerszamokkal egyutt hasznalhat6. A nem az Advan altal forgalmazott, harmadik
féltél szarmazo6 termékek hasznalata érvényteleniti az Advan barmely szavatossagat vagy egyéb, hallgatdlagos vagy kifejezett
kotelezettségét.

ERVENYESSEG
Ez a hasznalati utasitds minden korabbi valtozat helyébe lép.

ELERHETOSEG
El6fordulhat, hogy egyes Advan készletelemek nem minden orszagban &llnak rendelkezésre.



JELZESEK

A kovetkez6 tablazat a csomagolason és a készllék cimkéjén azonosithatd szimbdélumokat ismerteti. A termékre vonatkozo

szimbolumokat a csomagolas cimkéjén talalja.

A jelzések szdtara

Leiras

Gyarto

Gyartasi datum

Lejarati id6

Gyartasi tétel

Termékkod

Besugarzassal sterilizalt

Ne sterilizalja tjra

Nem steril

Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt, és

olvassa el a hasznalati utasitast

Tartsa tavol a napfénytdl

Ovja a nedvességté|

Jelzés Leiras

Nem ujrafelhasznalhaté - Egyszeri
hasznalat

Olvassa el a hasznalati utasitast

Figyelem

Tobbszorés csomagolas (a jelzett szam a
csomagolason beliil rendelkezésre all6
Osszetevék mennyiségét jelzi).

Orvosi eszkodz

Egyetlen steril gat rendszer belsé
védécsomagolassal

Egyetlen steril gat rendszer kiilsé
védécsomagolassal

Forgalmazd

Egyedi eszkdzazonositd

Forgd protézis alkatrész

Loiras

Nyolcszogletli forgasgatlé indexszel ellatott
protézis alkatrész

Hatszogletti forgasgatld indexu protézis
alkatrész

Az Advan CE-jel6léssel ellatott
orvostechnikai eszk6z6k megfelelnek a
93/42/EGK iranyelv kovetelményeinek a
hordozoéeszkdzokre vonatkozéan

Az Advan CE-jel6léssel ellatott
orvostechnikai eszkozei megfelelnek a
2017/745/EU rendelet (MDR) |. osztalyu
orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo
kovetelményeinek

Via Rosta della Maina. 2

33020 Amaro (UD) - Olaszorszag
Tel.+39 0433.096245
info@advonimplantology.com



