HASZNALATI UTASITAS:
ADVAN SEBESZETI KESZLETEK FELUJITASA ES KARBANTARTASA

TERMEKLEIRAS ES JAVALLATOK

Az Advan Kit-et a kiegészitd6 szerszamokkal egyutt szallitjuk. Fedeles talcabdl all, amely sebészeti és/vagy protézis miszerek
tarolasara szolgal hasznalatuk, tisztitAsuk és sterilizaldsuk soran. Autoklavozhatd polimerbél készilt, és szilikon alatétekkel
rendelkezik az egyes miszerek kondicionaldsahoz és biztonsagos rogzitéséhez. Olyan jeldlésekkel is rendelkezik, amelyek
utmutatéként szolgalnak a miiszer hasznalatahoz az eljarasok soran.

A miszereket az Advan Kit-tel egyitt szallitjuk, azonban kilén boritékban vannak csomagolva, tételkdddal és leirassal; a készletben
valé elhelyezésiiket lasd a konfiguracios tablazatban.

Az Advan Kit 6sszetevdi a kdvetkezék:

 csavarhlzok;

* nyomatékszabalyozo racsni;

» nyomatékszabalyozé racsni adapterek;

* mardszerszamok;

e vésok;

* mélységmérok;

« irdnyjelzdk;

* hosszabbiték a mardszerszamokhoz;

» szallitasi és szerelési eszkdzok.

Ezek a mliszerek a kézidarabbal egytitt hasznalhatok.
Lasd az implantatumokra és protézisekre vonatkozé miitéti iranyelveket.

RENDELTETESSZERU FELHASZNALAS

Az Advan Kit kizarolag a fogaszati, jAromcsont-implantoldgiaban és a szajuregen kivuli implantologiaban képzett, magasan képzett
egészségligyi személyzet altali hasznalatra szolgal. A m(iszerek célja, hogy lehetdévé tegyék az implantatum helyének egyszeri
elékészitését és a fogaszati, jaromcsonti vagy szajliregen kivili implantatum belltetését.

ELLENJAVALLATOK
Allergia vagy tulérzékenység a kovetkezdé felhasznalt anyagok elemeivel szemben: Acél (AISI 400 és 630 sorozat), titanotvozet
Ti6AI4V ELI (Fokozat 23), poliéter-éter-keton (PEEK), szilikon, nikkel (csak a ZYGOMA gyémantvagokhoz Ref: 07FDZ04 és 07FDZ20).

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A lehetséges sz6védmeények kdzé tartozik minden olyan tevékenység, amely soran a szervezetet nagy fizikai megterhelésnek
teszik ki, és amelyet kbzvetlenll a fogaszati implantatum belltetése utan kertlni kell. Ajanlatos, hogy az orvos vagy mas
felhatalmazott személyzet tajékoztassa a beteget az alabbiakban felsorolt 6vintézkedésekrdl és lehetséges szovédményekrdl,
amelyek az alkatrészek belltetésére iranyuld matéti eljaras kovetkezményeként el6fordulhatnak. Javasoljuk tovabba, hogy a
paciens azonnal forduljon orvosdhoz, ha az implantatum vagy a protézis alkatrészeinek teljesitménye csékken.

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

Tartosabb tlinetek: (1) az implantatummal és protézisével kapcsolatos kronikus fajdalom, (2) nyelési zavarok, (3) tartos paresztézia,
(4) diszesztézia, (5) lokalis vagy szisztémas fertézés, (6) szajlreges vagy szaj-orr fisztulak, (7) az allkapocs, csont, protézis térése,
(8) esztétikai probléma, (9) idegsériilés, (10) hamlas és (11) hiperplazia.

FIGYELMEZTETESEK/ELOVIGYAZATOSSAGI INTEZKEDESEK

A fogaszati, jaromcsont- és szajsebészeti implantoldgiai Advan-mUiszerek egy atfogd koncepcid részét képezik, és csak az eredeti
alkatrészekkel egyiitt, a vonatkozé sebészeti kézikdnyvben szerepld utasitasokat és ajanlasokat kovetve hasznalhatok. Javasoljuk,
hogy az Advan sebészeti miiszereket csak az Advan altal gyartott implantatumokkal egytt hasznaljak, mivel a nem megfeleléen
méretezett alkatrészek kombinacidja mechanikai és/vagy miszerhibahoz, szdvetkarosodashoz vagy nem kielégitd esztétikai
eredményhez vezethet.

Ha a 02- AC50 nyomatékos racsnis adaptert kézdarabos miiszerekkel hasznalja, ne alkalmazzon 50 Ncm-nél nagyobb meghuzasi
nyomatékot, hogy elkerlilje az adapter vagy a csatlakoztatott miiszer karosodasat. Figyelmesen kovesse a 02-CT20
nyomatékszabalyozé racsni kezelési és karbantartasi utasitasait.

Minden miszer és megfeleld alkatrésziik ujrafelhasznalhato, kivéve a jaromcsont gyémanthegyet (Ref. 07FDZ04 - 07FDZ20), és nem
sterilen (lasd a cimkét), egységként csomagolva keriilnek kiszallitadsra. A miszereket az elsé hasznalat el6tt megfeleléen meg kell
tisztitani és sterilizalni kell; a miiszereket ne autokldvozzuk az eredeti csomagolasukban. A miszereket az Advan Kit-tel egyutt
szallitjak; azonban kilén boritékban vannak csomagolva a tételkoddal és a leirdssal; a készletbe val6 elhelyezésiikhdz a konfiguracios
tablazat szerint kell eljarni.



A betegek lenyelhetik vagy felszivhatjak az alkatrészt; a felszivodas vagy lenyelés elkeriilése érdekében gondoskodjon arrél, hogy a
csavarhuzé és a csavar megfeleléen legyen behelyezve. Tisztitdskor ne hasznaljon kefét a kézvetlen implantdtumhajtok roégzité
rendszerein.

A mitéti készlet talcaja nem érintkezhet hasznalt miiszerekkel és potencialis szennyez6dési forrasokkal. Ajanlatos a mitéti dobozt
denaturalt alkohollal megtisztitani és ellendrizni a tisztasagi allapotat. Keriilje a mar6 hatasu fertétlenitészerek és az ultrahangos
tisztitas hasznalatat a mitéti dobozhoz. Barmelyik tisztitasi mdodszert is alkalmazzak, a miiveletekben részt vevd személyzetnek
mindig megfelelé ruhazatot és véddfelszerelést kell hasznalnia. A tisztitdszerek helyes kezelését és hasznalatat illetéen kérjlk,
olvassa el a mellékelt hasznalati utasitast.

A mitét utan minden miszer szennyezett a vérrel, nyallal és potencialisan fert6zott szerves anyagokkal vald érintkezés miatt. Ezért
minden egyes hasznalat el6tt minden eszk&zt megfeleléen meg kell tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni kell.

Ezen iranymutatasokon kiviil kérjilk, kdvesse az On orszagaban érvényes jogszabalyi el6irasokat, valamint a fogorvosi rendel6k vagy
kérhazak higiéniai szabalyait annak érdekében, hogy az Ujrafelhasznalhat6é orvostechnikai eszkdztkre és azok ujrafeldolgozasara
vonatkoz6 jogszabalyi valtozasokra is figyelemmel lehessen lenni.

FELUJITASI ELJARAS
A mdatét utdn minden miiszer szennyezett a vérrel, nyéllal és potencialisan fert6z6tt szerves anyagokkal valé érintkezés miatt. Ezért
minden egyes hasznélat el6tt minden eszkdzt megfeleléen meg kell tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni kell.

HASZNALAT UTANI ELSO KEZELES:
Kozvetleniil a hasznalat utan, vagy legfeljebb 30 perccel a hasznalat utan papirtoriével tavolitsa el a durva szennyezédéseket.

ELSZIGETELES ES SZALLITAS:

A miszereket a hasznalat utan a leheté leghamarabb, de legkés6ébb a hasznalatot kovetd 30 percen belll ajanlott felujitani. A
mechanikai sérilések elkerlilése érdekében ne keverje a nehéz és a kényes eszkdzdket. Forditson kiilonds figyelmet a
maroszerszamok vagoélére.

ELOKESZITES TISZTITAS ELOTT :
Szedje szét a mliszereket, ha azok t6bb részbdl allnak. Szerelje szét a készletet teljes egészében.

KEZI TISZTITAS:

1. a hasznalat utan, vagy legkésébb 30 perccel a hasznélatot kdvetden helyezze a m(iszereket 35 °C-on, 35 °C-on egy
medfelel6 tartoban (pl. Becker) 1évd, kivalé minéségl enzimatikus mosészer (ENZYMAX®, 0,8% v/v ionmentesitett vizzel) megfelel
oldataba; a miiszereket teljesen le kell fednie az oldatnak. Varjon 10 percet, mielétt eltavolitia. Ugyelijen arra, hogy a miiszerek ne
érintkezzenek egymassal.

2. Egy puha miianyag kefével (pl. puha nejlonkefe) alaposan tisztitsa meg az egyes miiszereket, hogy eltavolitsa a szerves
maradvanyokat. Figyelmeztetés: Ne hasznaljon kefét a visszatarté rendszereken.

Figyelmeztetés: Ne hasznaljon kefét a visszatarté rendszereken.

Figyelmeztetés: ne tisztitsa a milszereket drotkefével vagy acélgyapjuval.

3. A miszereket alaposan 6blitse le folyé vagy desztillalt viz alatt, hogy eltavolitsa a tisztitdszer (pl. enzimes) minden nyomat.

Figyelmeztetés: Hasznaljon steril vizet, kivéve, ha az ivoviz alacsony szennyezettségl (a kovetkezé kdvetelményeknek megfelelé
Gyogyszerkdnyv eurépai monografia 0169: max. 10 mikroorganizmus/ml, max. 0,25 endotoxin/ml).

4. Helyezze a mlszereket az 1. Iépés szerinti oldatba egy megfeleld tartdba (pl. f6z6poharba), majd helyezze a tartot 10 percre
35°C-on ultrahangos mosogépbe.

Megjegyzés: a miszereket megfeleléen kell elhelyezni, hogy elkeriilheté legyen a miiszerek és a tartaly kdzotti (itkézés; ajanlatos
megfeleld tamasztékokat (pl. Becker) hasznaini.

5. A miiszereket alaposan 0blitse le foly6 vagy desztillalt viz alatt, hogy eltavolitsa a tisztitdszer (pl. enzimes) minden nyomat.
Figyelmeztetés: Hasznaljon steril vizet, kivéve, ha az ivoviz alacsony szennyezettségl (a kovetkezb kdvetelményeknek megfeleld
Gyogyszerkdnyv eurépai monografia 0169: max. 10 mikroorganizmus/ml, max. 0,25 endotoxin/ml).

Figyelmeztetés: a hosszabb meritési id6 és/vagy a tulzott oldatkoncentracié a mliszerek korrézidjat okozhatja; mindig kdvesse az
oldat gyart6ja altal megadott meritési idére vonatkoz6 ajanlasokat.



KEZI FERTOTLENITES:

Kozvetlenll a kézi tisztitas utan, vagy legkésébb 30 percen beliil helyezze a miiszereket egy megfeleld tartoban (pl. f{6z6poharban)
Iévd, kivald mindségl fertétlenitd oldatba (PROSEPT® Burs, hasznalatra kész oldat); a mliszereket teljesen le kell fednie az oldatnak.
Mielétt kivenné a tartét, helyezze azt 1 percre 20°C-on ultrahangos mosogépbe. Ugyeljen arra, hogy a miiszerek ne érintkezzenek
egymassal.

Figyelmeztetés: A korrozio elkerililése érdekében ne Oblitse vizzel a forgd mlszereket ebben a felujitasi fazisban.
Figyelmeztetés: az automatikus tisztitd és fertStlenitd berendezések hasznalata nem ajanlott, mivel az automatikus tisztitasi és
fertGtlenitési fazisok sordn esetlegesen bekdvetkez6 Gtk6zések miatt veszélyeztetheti a miitéti készletben taladlhaté miiszerek épségét
(a kézzel elérhetd szintl ellenérzés ezekben a fazisokban nem garantalhato).

SZARITAS:

A szaritas legjobb eszkdze a s(ritett levegd. Hatasa lehetbvé teszi a viz fizikai eltavolitasat a felliletekrdl, kiléndsen az ireges targyak
vagy csOvek esetében. A miszerek felliletén |évé nedvesség elbsegitheti a baktériumok szaporodasat és veszélyeztetheti a
sterilizalasi folyamatot. A milszerek szaritasa a tarolas és sterilizalas el6tt rendkivil fontos, mivel a termékeken felhalmozédo
nedvesség karos és oxidaciét okozhat.

Javasoljuk, hogy minden miszert alaposan szaritson meg s(ritett levegével (1,5-2 bar tartoményban), kizarélag szlirt levegbvel
(alacsony mikroorganizmus- és részecskeszennyezettséggel, olajmentesen, a kbvetkez6 kdvetelménynek megfeleléen: Eurdpai
gyoégyszerkdnyv max 0,1mg/m? olaj).

A kézi szaritashoz elegendd alatdmaszté feliiletet, siritett leveg6s pisztolyt, rongyokat és alacsony részecskekibocsatasu, nedvszivéd
papiranyagot kell biztositani. Alternativaként olyan ruhakat kell hasznalni, amelyek nem bocsatanak ki szalakat vagy port. A szaritasi
fazis soran ellendrizni kell a miszerek tisztasagat.

KARBANTARTAS:

Minden egyes tisztitasi, fert6tlenitési és szaritasi ciklus végén a miliszereket szemrevételezéssel ellenérizni kell, hogy
makroszkopikusan tisztdk-e. A sérilt eszkdzOket el kell tavolitani, hogy elkerllhetd legyen a tompa vagy sérilt eszkdzok
Ujrafelhasznéalasa. Ez a vizudlis ellenérzés minden olyan eszk6z esetében elengedhetetlen, amely befolysolja a mivelet eredményét.
Az élezetlen, korrodalt vagy szennyezett miszer karosithatja vagy megfertézheti az egészséges szdveteket.

Megjegyzés: a vizualis ellenérzés ugyanolyan fontos, mint a tisztitas, fertétlenités, szaritas és sterilizalas.

A nem teljesen tiszta mlszereket Ujabb tisztitasi, fertétlenitési és szaritasi ciklusnak kell alavetni. A sérilt miszereket mindig el kell
tavolitani. Ellen6rzés és miikddtetés: ajanlott a sebészeti mliszerek gyakori ellenérzése az elhasznalédas szempontjabol, és az
elhasznalodott miiszerek azonnali cseréje. Kildndsen:

1. vagoszerszamok: nagyon fontos, hogy minden hasznalat el6tt ellen6rizze a vagasi teljesitményt; cserélje ki azokat a
szerszamokat, amelyek nem tudjak garantalni a megfeleld vagasi teljesitményt, ami pontatlan vagashoz és a csont
tulmelegedéséhez vezet. Kemény csonton legfeljebb 10 alkalommal, kdzepes/lagy csonton pedig legfeljebb 50 alkalommal
ajanlott hasznalni;

2. mlszercsatlakozé alkatrészek: a miszerek mechanikusan 6sszekapcsolt részei kopasnak vannak kitéve (csavarhuzok,
kézdarabos miszerek, vagéhosszabbitasok, kézdarabos tartozékok). Ajanlott, hogy minden egyes tisztitasi, fert6tlenitési és
sterilizalasi ciklus utan ellendrizni kell az implantatum csavarhizé-rogzité rendszerek kopasat, és ki kell cserélni azokat, amelyek
mar nem biztositjak a megfeleld rogzitést;

3. ajanlott a kalibralt szerszamokat rendszeresen ellenérizni, hogy azok megfeleléen miikédjenek (pl. nyomatékkulcs).

CSOMAGOLAS:

Helyezze vissza a miiszereket a m(itéti talca megfeleld nyilasaba. A mitéti készletet olyan sterilizald zsakba kell helyezni, amely
megfelel a kdvetkezd kovetelményeknek: EN ISO 11607 (pl. orvosi papir); goézsterilizalasra alkalmas; megfelelé6 védelem a
miiszereknek és a sterilizalasi csomagolas nem megsériilése (a tasak védi a készletet a sterilizalas soran és steril allapotban tartja a
kovetkez6 hasznalatig).

Csomagolja be a miitéti készletet a sterilizald zsakkal, és helyezze vizszintes helyzetben az autoklavba; a megfelel§ szaritas
érdekében ne forditsa fejjel lefelé.

SZTERILIZACIO

A miszerek ujrafelhasznalhatéak és nem steril allapotban, egyenként csomagolva széllitjuk Oket. Ezeket az eszkdzodket minden
hasznalat el6tt megfelel6en meg kell tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni kell.

Figyelmeztetés: ne autoklavozza ezt a készliléket az eredeti csomagolasban.

A sebészeti készlet gbzsterilizalasahoz olyan autoklav hasznalatat javasoljuk, amely megfelel az alabbi kovetelményeknek: EN ISO
17665 sorozat. Gondosan tartsa be az autoklav gyartojanak utasitasait és ajanlasait. Kbévesse az autoklav karbantartasara és
kalibralasara vonatkozo6 utasitasokat.



Az EN ISO 17665 szabvanynak megfelel6en érvényesitették, hogy egy sterilizalasi ciklus (a tablazatban megadott paraméterek
alkalmazasaval) sterilizalta a mitéti készletet; ezt a feltételt egy akkreditalt laboratérium tanusitotta.

Frakcionalt vakuum
Sterilizalasi id6 4 perc
Sterilizalasi h6mérséklet 134cC°
Minimalis nyomas 2 bar
Szaradasi id6 20 perc

A melegitési id6 és a vakuumos frakcionalas (legalabb harom |épés) az autoklav korliiményeitdl fliggéen 25 és 30 perc kozott
valtozhat. A maximalis sterilizalasi h6mérséklet 138°C. A ténylegesen sziikséges szaritasi id6 olyan paraméterektdl fligg, amelyekért
kizarodlag az lGzemeltetd felelés (pl. konfiguracio és betodltési slirliség, a sterilizator allapota), ezért azt az lizemeltetének kell
meghatarozni. A szaradasi id6 semmiképpen sem lehet kevesebb 20 percnél.

Ha még nincs a sterilizalo zsakon, akkor a sterilizalas hatékonysaganak megerdsitése érdekében ajanlott a folyamat soran egy kémiai
indikatort elhelyezni az autoklav belsejében. A m(itéti talcan belll a megfelel6 tartokban elhelyezett miiszereket ajanlott sterilizalni.
Csomagolja be a miitéti talcat a sterilizalé zsakkal, és helyezze vizszintes helyzetben az autoklavba; a megfeleld szaradas érdekében
ne forditsa fejjel lefelé.

Megjegyzés: a felhasznaloknak biztositaniuk kell, hogy az autoklav és az dsszes sterilizalo tartozék (sterilizal6 lapok, tasakok, talcak
a

sterilizalas, biologiai és kémiai mutatok) megfeleléen kalibraltak és a tervezett sterilizalasi ciklusra jovahagyottak. Ha a sterilizalasi
ciklus végén nedvesség jelei lathatdak (nedvességfoltok a steril csomagolason, pangoé viz a rakomanyban), csomagolja ujra és
sterilizalja Ujra a folyamat végén.

Az eszkozok steril gatrol vald eltavolitdsakor kdvesse az aszeptikus elveket. A steril csomagolast csak kdzvetleniil az eszkdéz hasznalata
elétt szabad kinyitni. Ne hasznaljon sérlilt steril zarral rendelkez8 eszkdzoket. Célszerd, hogy legyen kéznél egy csereeszkoz.

TAROLAS

A készletet és az 6sszes sebészeti eszkdzt széraz, kézvetlen napfénytdl védett helyen, szobahdmérsékleten tarolja. A boritékot
ajanlott a kovetkezd miitéti beavatkozasig zarva tartani. Kdvesse a tasak gyartdjanak utasitasait a sterilizalt termékek tarolasi
feltételeire és lejarati idejére vonatkozdan.

TOVABBI INFORMACIOK

Az Advan sebészeti mliszerek sebészeti hasznalatra és a tisztitas, fertStlenités és sterilizalas soran el6fordulé zord kériilmények
kozott torténd hasznalatra alkalmas anyagokbol késziilnek. A fert6tlenitési és sterilizalasi folyamatokat (fert6tlenitészer-koncentracio,
hémérséklet, id6 stb.) nem ajanlatos tulzasba vinni, mivel ezek csdkkenthetik a miiszerek élettartamat. Javasoljuk, hogy az Advan
sebészeti eszk6zbkkel egyitt hasznalt valamennyi termék esetében kdvesse a gyartd utasitasait. A fel nem hasznalt eszkézoket a
kovetkez6 hasznalat el6tt mindenképpen el kell mosni és sterilizalni kell; az Advan altal eredeti csomagolasban szallitott Uj eszkdzoket
hasznalat el6tt el kell mosni és sterilizalni kell. A fenti utasitasokat az orvostechnikai eszkdz gyartdja érvényesitette, hogy képesek
legyenek az orvostechnikai eszk6z ujrafelhasznalasra vald el6készitésére. A felhasznalo feleléssége marad annak biztositasa, hogy
a felujitas, amelyet a felujitdé izemben rendelkezésre allé6 berendezésekkel és anyagokkal végeztek, elérte a kivant eredményt. Ez
altalaban ellenérzést és/vagy érvényesitést és a folyamat rutinszerli nyomon kovetését igényli. Az Advan eszk6zok hasznalataval
kapcsolatos tovabbi informaciokért forduljon az Advan ligyfélszolgalatahoz.

ARTALMATLANITAS

Az artalmatlanitast a helyi el6irasoknak megfeleléen, kérnyezeti szempontbdl fenntarthatdé modon kell végezni. A szennyezett
eszkozokbdl vagy éles vagy hegyes eszkdzokbdl szarmazd veszélyes hulladékot a specialis mliszaki kovetelményeknek megfeleld
taroloedényekben kell artalmatlanitani.

ELETCIKLUS

Az Advan készletet legfeljebb 50 hasznalatra ajanljak, feltéve, hogy az Advan altal megadott hasznalati feltételek teljeslinek. A
vagoszerszamok élettartamaval kapcsolatban lasd az 1. pontban az ellenérzés és lizemeltetés ciml részt. Mindenesetre,
figgetlenil attdl, hogy hanyszor hasznaltak az eszkézt, a kezelének minden hasznalat utan értékelnie kell annak allapotat. A
muszerek élettartamanak végét altalaban az elhasznalddas és a miitéti hasznalat miatti karosodas hatarozza meg. A sterilizalas
el6tt minden eszk6z mikodését ellendrizni kell. Ha nem miikédéképesek, akkor a belsd folyamatoknak megfeleléen kell
artalmatlanitani 6ket. Az egyszer hasznalatos jelzéssel ellatott miiszereket nem szabad ujra feldolgozni az els6 (és egyetlen)
hasznalat utan.



MEGJEGYZESEK

Az Advan terméket hasznal6 orvosoknak megfelelé technikai ismeretekkel és képzéssel kell rendelkezniiik a termék biztonsagos
hasznalatanak biztositasa érdekében. Az Advan terméket a gyartd hasznalati utasitdsanak megfeleléen kell hasznalni. Az orvos
felelés azért, hogy a készlléket 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 6sszes nemzeti Advan-kereskedd altal
kozvetlenlil forgalmazott eredeti alkatrészekkel és szerszamokkal egyltt hasznalhat6. A nem az Advan altal forgalmazott, harmadik
féltél szarmazo termékek hasznalata érvényteleniti az Advan barmely szavatossagat vagy egyéb, hallgatdélagos vagy kifejezett
kotelezettségét.

ERVENYESSEG
Ez a hasznalati utasitds minden korabbi valtozat helyébe lép.

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

JELZESEK
A kovetkez6 tdblazat a csomagolason és a késziilek cimkéjén azonosithaté szimbolumokat ismerteti. A termékre vonatkozo
szimbolumokat a csomagolas cimkéjén talalja.

A jelzések szotara
Nem ujrafelhasznalhato - Egyszeri Nyolcszdglet(i forgasgatld indexszel ellatott

Gyarto hasznalat protézis alkatrész

s Hatszdglet(i forgasgatlé indexd protézis
Gyartasi datum Olvassa el a hasznalati utasitast alkatrész

Az Advan CE-jel6léssel ellatott
Figyelem orvostechnikai eszkézok megfelelnek a

93/42/EGK iranyelv kovetelményeinek a

hordozo6eszkdzokre vonatkozoan

Lejarati id6

Gyartasi tétel

Termékkod

Besugarzassal sterilizalt

Ne sterilizélja Gjra

Nem steril

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt, és
olvassa el a hasznalati utasitast

Tartsa tavol a napfénytél

Ovja a nedvességté|

Tobbszoros 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
védbécsomagolassal

Forgalmazé

Egyedi eszkdzazonositd

Forgd protézis alkatrész

Az Advan CE-jel6léssel ellatott
orvostechnikai eszkozei megfelelnek a
2017/745/EU rendelet (MDR) |. osztalya
orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd
kovetelménveinek
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