INSTRUKCJA UZYWANIA:
IMPLANTY ZYGOMATYCZNE (JARZMOWE) ADVAN

OPIS PRODUKTU I WSKAZANIA

Implanty zygomatyczne (jarzmowe) Advan to implanty srodkostne wykonane z tytanu wigzanego Ti6AI4V ELI (klasa 23) czesciowo
poddane obrébce przez piaskowanie mikroczgsteczkami hydroksyapatytu klasy medycznej (obrébka OsseoGRIP). Implanty
zygomatyczne (jarzmowe) Advan majg rownolegtoscienny korpus implantu ze specjalnym wierzchotkiem dla kosci korowej jarzmowej
i prosta szyjke implantu z wewnetrznym potgczeniem szesciokgtnym do rehabilitacji protetycznej. Implanty po odkazeniu sg pakowane
w kontrolowanym srodowisku i sterylizowane wigzkg B (wigzka elektronow). Implanty zygomatyczne (jarzmowe) sg dostarczane w
stanie sterylnym. Nienaruszone sterylne opakowanie chroni implant i jego sterylno$¢ oraz gwarantuje jego trwatosc, jesli jest
prawidtowo przechowywany, do wskazanej daty waznosci (patrz etykieta).

Implant zygomatyczny (jarzmowy) ZY GOMA APEX ma gwintowany wierzchotek o dtugosci zaledwie 13,5 mm o niskiej chropowatosci
powierzchni, a cze$¢ koronowa implantu jest obrabiana maszynowo, tj. nieprzetwarzana. Gwarantuje to, ze gdy implant pojawi sie w
jamie szczekowej lub nosowej, zapewnia lepszg stabilnos¢ i gojenie tkanek miekkich oraz jest tatwiejszy do czyszczenia w poréwnaniu
z implantem z catkowicie gwintowang pomarszczong powierzchnig. Gtadka powierzchnia zmniejsza rowniez mozliwg adhezje
periopatogendéw. Implant zygomatyczny ZYGOMA APEX, wskazany u pacjentdow z chorobg nowotworowg i z podejsciem
zewnatrzszczekowym, moze byc¢ réwniez stosowany do konwencjonalnego umieszczania poza szczekg w przypadku zanikowej
szczeki bez ubytkow. Ta procedura chirurgiczna zapewnia dobrg wizualizacje osteotomii i utatwia pozycjonowanie gtéwki implantu w
obszarze policzkowym w stosunku do wyrostka zebodotowego. Ta protetycznie prowadzona pozycja implantu spowoduje
umieszczenie gtéwki implantu ponizej powierzchni okluzyjnej i stosunkowo zmniejszy mase protezy policzkowo-jezykowe;j,
poprawiajgc zdolnos¢ fonetyczng i utatwiajgc kontrole ptytki nazebne;j.

Do rehabilitacji protetycznej dostepne sg dedykowane tgczniki wielomodutowe (MUA) o kacie 45° i 60°.

System implantéw jarzmowych Advan jest wskazany do umieszczania w jamie ustnej w gornej szczece w celu zapewnienia wsparcia
dla statych lub ruchomych protez dentystycznych oraz do rehabilitacji funkcjonalnej i estetycznej u pacjentow z cze$ciowo lub
catkowicie bezzebng szczekg. Wszystkie implanty sg odpowiednie do natychmiastowego obcigzenia, jesli osiggnieto dobrg stabilnos¢
pierwotng i istniejg odpowiednie warunki obcigzenia okluzyjnego. Implanty te nie sg przeznaczone do indywidualnej rehabilitacji.

ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE

Implant zygomatyczny Advan jest przeznaczony do chirurgicznego wszczepiania w celu leczenia pacjentéw z czesciowym lub
catkowitym bezzebiem z powazng resorpcjg lub catkowitym brakiem szczeki, dla ktorych konwencjonalne implanty stomatologiczne
nie sg opcjg jako sposéb na zabezpieczenie statej lub ruchomej protezy zebowej lub szczekowo-twarzowej. System implantéw
zygomatycznych Advan jest wszczepialnym wyrobem medycznym przeznaczonym do dtugotrwatego stosowania.

PRZECIWWSKAZANIA

+ PRZECIWWSKAZANIA BEZWZGLEDNE: ciezkie niekontrolowane choroby ogolnoustrojowe, nieprawidtowosci metaboliczne kosci,
niekontrolowane choroby krwotoczne, brak wspotpracy lub motywacji pacjenta, uzywanie narkotykéw lub alkoholu, psychoza,
oporne na leczenie i dtugotrwate dysfunkcje funkcjonalne, nadmierne $linienie sie, obnizony uktad odpornosciowy, choroby
wymagajgce okresowego stosowania sterydow, alergia na materiaty, z ktérych wykonane sg implanty (zwlaszcza na tytan),
niekontrolowane choroby endokrynologiczne.

+ PRZECIWWSKAZANIA WZGLEDNE: napromieniowana kos$¢, cukrzyca, leki przeciwzakrzepowe/skaza krwotoczna, bruksizm,
nawyki parafunkcjonalne, niekorzystne anatomiczne proporcje kosci, naduzywanie tytoniu, niekontrolowane zapalenie przyzebia,
choroby stawéw skroniowo-zuchwowych, choroby goérnej / dolnej szczeki i zmiany btony Sluzowej podatne na leczenie, cigza,
niewystarczajgca higiena jamy ustne;.

+ PRZECIWWSKAZANIA MIEJSCOWE: niewystarczajgca ilos¢ kosci i/lub nieodpowiednia jako$¢ kosci, miejscowe pozostatosci
wierzchotka.

MOZLIWE POWIKLANIA

Potencjalne powiktania obejmujg wszystkie czynnosci, w ktorych ciato jest narazone na duzy wysitek fizyczny, ktérego nalezy
unika¢ bezposrednio po wszczepieniu implantu zygomatycznego (jarzmowego). Zaleca sig, aby lekarz lub upowazniony personel
poinformowat pacjenta o srodkach ostroznosci i potencjalnych powiktaniach wymienionych ponizej, ktére mogg wystgpi¢ w
wyniku zabiegu chirurgicznego wszczepienia elementéw. Zaleca sie rowniez, aby pacjent niezwlocznie skontaktowat sie z
lekarzem w przypadku utraty sprawnosci implantu lub elementéw protetycznych.

Potencjalne skutki uboczne i tymczasowe objawy: bél, obrzek, trudnosci fonetyczne, zapalenie dzigset.

Bardziej uporczywe objawy: (1) przewlekty bél zwigzany z implantem i jego protezg, (2) deglutacja, (3) stata parestezja, (4) dysestezja,
(5) miejscowe lub ogdlnoustrojowe zakazenie, (6) przetoki ustno-zatokowe lub ustno-nosowe, (7) ztamanie zuchwy, kosci, protezy,
(8) problem estetyczny, (9) uszkodzenie nerwéw, (10) eksfoliacja i (11) hyperplazja, (12) perforacja zatoki szczekowej, perforacja
ptytki wargowej i jezykowej.

OSTRZEZENIA/SRODKI OSTROZNOSCI
Implant zygomatyczny jest czescig ogolnej koncepcji i dlatego powinien by¢ uzywany wylgcznie z oryginalnymi elementami i
narzedziami chirurgicznymi, zgodnie z instrukcjami i zaleceniami zawartymi w odpowiednim podreczniku chirurgicznym.
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Bardzo wazne jest, aby by¢ swiadomym i unika¢ uszkodzenia waznych struktur, takich jak nerwy, zyly i tetnice. Urazy waznych struktur
anatomicznych mogg powodowac powazne komplikacje, takie jak urazy oczu, uszkodzenia nerwéw i nadmierne krwawienie. Nalezy bezwzglednie
chroni¢ nerw podoczodotowy. Brak identyfikacji rzeczywistych pomiaréw zwigzanych z danymi radiograficznymi moze prowadzi¢ do komplikacji.
Zaleca sie stosowanie oryginalnych narzedzi chirurgicznych umieszczonych w odpowiednim zestawie i odpowiednio wysterylizowanych. Aby
uzyskac dobrg stabilno$¢ implantu, staranne przygotowanie miejsca wszczepienia implantu za pomocg odpowiednich narzedzi chirurgicznych jest
fundamentalnie wazne. Produkt nie moze by¢ ponownie sterylizowany i uzywany. Advan nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci w przypadku
ponownie wysterylizowanych implantéw, niezaleznie od tego, kto przeprowadzit ponowng sterylizacje czy zastosowanej metody. Pod Zzadnym
pozorem nie wolno wszczepia¢ wczesniej uzywanego lub niesterylnego implantu. Ponowne uzycie produktu narazitoby pacjentdow na wysokie
ryzyko, takie jak zakazenie krzyzowe, niepowodzenie osteointegracji i niepowodzenie funkcjonalne implantu. Aby zachowa¢ zgodnos¢ z
obowigzujgcymi przepisami, lekarz jest obowigzany do umieszczenia w dokumentacji medycznej pacjenta, etykiety identyfikacyjnej produktu
znajdujgcej sie wewnatrz opakowania. Nie nalezy uzywac wyrobu, jesli opakowanie zostato wczesniej otwarte lub jest uszkodzone. Jesli oryginalne
opakowanie jest uszkodzone, zawarto$¢ nie zostanie przyjeta i wymieniona przez Advan.

ZASADY PLANOWANIA LECZENIA

Faza chirurgiczna odbudowy implantoprotetycznej wymaga kompleksowej oceny pacjenta, diagnostyki przedoperacyjnej i planowania leczenia.
Niewtasciwe zaplanowanie leczenia moze skutkowac utratg implantu. Nieodtgczng czescig planowania jest zastosowanie odpowiedniego szablonu
radiograficznego. Przed operacjg nalezy przeprowadzi¢ doktadne badanie kliniczne i radiologiczne pacjenta w celu okreslenia jego stanu
psychicznego i fizycznego. Przed podjeciem ostatecznej decyzji o leczeniu zdecydowanie zaleca sie wykonanie medycznego badania TK lub
CBCT (Cone beam CT).

KRYTERIA WYBORU/WSKAZANIA

Pacjent powinien mie¢ klinicznie bezobjawowe zatoki, brak patologii w powigzanych kosciach i tkankach migkkich oraz musi mie¢ ukornczone
wszystkie niezbedne zabiegi stomatologiczne. Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na pacjentow, u ktérych wystepujg czynniki miejscowe lub
ogolnoustrojowe, ktére moga zakidcac proces gojenia kosci lub tkanek migkkich lub proces osteointegracji (np. palenie tytoniu, niewtasciwa higiena
jamy ustnej, niekontrolowana cukrzyca, radioterapia jamy ustnej i twarzy, sterydoterapia, infekcje sasiedniej kosci). Szczeg6lng uwage nalezy
zwroci¢ na pacjentow leczonych bisfosfonianami.

Ogolnie rzecz biorgc, umieszczenie implantu zygomatycznego i projekt protezy nalezy dostosowac do indywidualnego stanu pacjenta. W
przypadku bruksizmu lub niekorzystnych relacji miedzy szczekami mozna rozwazy¢ ponowng ocene€ opcji leczenia. W przypadku pacjentow
pediatrycznych rutynowe leczenie nie jest zalecane do czasu odpowiedniego udokumentowania zakohczenia fazy wzrostu kosci szczeki.
Przedoperacyjne deficyty tkanek twardych lub migkkich mogg skutkowac pogorszeniem estetyki lub niekorzystnym kgtem nachylenia implantu.
Ostrzezenie: Zabiegi z uzyciem implantow zygomatycznych Advan moga by¢ wykonywane w znieczuleniu miejscowym, sedacji
dozylnej lub znieczuleniu ogdinym.

PROCEDURA CHIRURGICZNA

Ponizsze opisy nie sg wystarczajgce do natychmiastowego uzycia implantow zygomatycznych (jarzmowych) Advan.

Implanty zygomatyczne (jarzmowe) powinny by¢ stosowane wytacznie przez stomatologéw, lekarzy i chirurgdw przeszkolonych w
uzywaniu systemu implantow zygomatycznych.

Zdecydowanie zaleca sie, aby zaréwno nowi, jak i doswiadczeni uzytkownicy implantow zygomatycznych (jarzmowych)
zawsze przechodzili specjalne szkolenie przed rozpoczeciem nowej metody leczenia.

Przy pierwszym zastosowaniu zalecane jest porownanie z liderem Advan opinii ha temat implantéw zygomatycznych (jarzmowych).
W tym celu Advan zaprasza poczgtkujgcych implantologéw jarzmowych do miedzynarodowego centrum szkoleniowego.

STERYLNE OPAKOWANIE:

Ostrzezenie: podczas wyjmowania implantu ze sterylnego opakowania nalezy przestrzega¢ odpowiednich zasad aseptyki.
Ostrzezenie: sterylne opakowanie nalezy otworzy¢ bezposrednio przed zabiegiem. Przed wiozeniem implantu nalezy sprawdzi¢, czy
sterylne opakowanie nie jest uszkodzone. Uszkodzone sterylne opakowanie moze zagrozi¢ sterylnosci implantu. Przed rozpoczeciem
procedury chirurgicznej zaleca sie przygotowanie odpowiedniego produktu zastepczego.

Opakowanie implantu zawiera zewnetrzne pudetko kartonowe oraz blister zawierajagcy fiolke z implantem. Zewnetrzne pudetko
powinien otworzy¢ niesterylny operator poprzez usuniecie plomby gwarancyjnej, a nastepnie, réwniez niesterylny operator powinien
wyja¢ blister i usungé zgrzang folie z Tyvek®. Nastepnie sterylny operator bedzie mogt wyjaé fiolke zawierajgcg implant lub fiolka
bedzie mogta zosta¢ upuszczona na sterylng ptaszczyzne. Aby wyjac¢ implant z fiolki, sterylny operator powinien delikatnie zdjg¢
zatyczke (nie odkrecac jej ani nie ciggnag¢ do gory).

TECHNIKA CHIRURGICZNA Z IMPLANTAMI:

Aby rozpoczgé ekspozycje bocznej Sciany szczeki, caty ptat sluzéwkowo-okostnowy jest odbijany po nacieciu grzebieniastym z
obustronnymi dystalnymi pionowymi nacieciami uwalniajgcymi nad obszarami guzowato$ci szczeki.

Ostrzezenie: podczas chirurgicznego odstaniania bocznej Sciany szczeki

nalezy pamieta¢ o waznych strukturach, w tym nerwach, zytach i tetnicach. Uszkodzenie waznych struktur anatomicznych moze
prowadzi¢ do powiktan, w tym urazéw oka, rozlegtego krwawienia i dysfunkcji nerwéw.




Ostrzezenie: konieczna jest identyfikacja i ochrona nerwu podoczodotowego.

W celu bezposredniej wizualizacji bocznej sciany szczeki i obszaru wciecia przednio-jarzmowego, rozwierak jest umieszczany w
wecieciu przednio-jarzmowym z wycofaniem bocznym.

Aby utatwi¢ bezposrednig wizualizacje wiertet podczas przygotowywania osteotomii, przez boczng $ciane szczeki wiercone jest
»okienko”. Jesli to mozliwe, membrana Schneider powinna pozosta¢ nienaruszona. Wszczepianie implantu nalezy rozpocza¢ w
okolicy pierwszego drugiego zeba dwuguzkowego na grzebieniu szczeki, podgzac wzdtuz tylnej $ciany szczeki i zakonczy¢ na bocznej
korze kosci jarzmowej nieco ponizej wciecia przednio-jarzmowego.

Procedura wiercenia: stosowane przetozenie rekojesci wynosi 20:1 przy maksymalnej predkosci 2000 obr./min. Wierci¢ pod statym i
obfitym nawadnianiem sterylnym roztworem soli fizjologicznej (NaCl) lub wstepnie schtodzonym roztworem Ringera (5°C).
Uwaga: prowadnica frezu moze by¢ uzywana podczas przygotowywania osteotomii, aby unikng¢ kontaktu wiertta

z sgsiadujgca tkankg miekka. Jesli krawedz tngca frezu nie jest zabezpieczona, moze dojs¢ do zranienia jezyka, warg i/lub innych
tkanek miekkich.

System pomiaru gtebokosci: frezy rownolegte sg wyposazone w system pomiaru gtebokosci. Oznaczenia gtebokosci sg obecne na
wszystkich frezach i elementach, aby przygotowa¢ miejsce do pracy na wtasciwej gtebokosci i osiggng¢ bezpieczng i przewidywalng
pozycje.

Ostrzezenie: nalezy unika¢ bocznego nacisku na wiertta podczas przygotowywania miejsca wszczepienia implantu. Nacisk boczny
moze spowodowac peknigcie frezu.

Ostrzezenie:Przed rozpoczeciem frezowania nalezy sprawdzi¢, czy frezy zablokowaly sie w rekojesci. Luzna rekoje$s¢ moze
przypadkowo zrani¢ pacjenta lub cztonkéw zespotu chirurgicznego.

Ostrzezenie:Aby uniknagé¢ przypadkowego potkniecia lub aspiracji, przed uzyciem wewnatrzustnym nalezy sie upewnic,

ze wszystkie tgczgce sie narzedzia sg prawidtowo zablokowane.

Sekwencja frezowania: poczgtkowa osteotomia jest wykonywana przy uzyciu frezu kulowego Advan i frezu kretego Advan 2,9 mm, a
nastepnie frezu kretego Advan 3,5 mm i frezu kretego Advan 4,2 mm.

Ostrzezenie:Zapewni¢ prawidtowy kat i unika¢ oscylacji frezu, poniewaz moze to nieumysinie poszerzy¢ miejsce

przygotowania.

Ostrzezenie: Jesli podczas przygotowywania osteotomii nie mozna utrzymac btony $luzowej zatoki w stanie nienaruszonym, nalezy
ostroznie przeptukac pozostatosci podczas wprowadzania implantu. Wszelkie pozostato$ci sluzu w miejscu kosci mogg uniemozliwic¢
osteointegracje implantu.

Uzy¢ wskaznikow gtebokosci Advan, aby okreslic dlugos¢ implantu zygomatycznego-zebodotowego Advan, ktéry ma zostaé
umieszczony. Przed wszczepieniem implantu zaleca sie obfite nawadnianie zatoki.

Zaplanowac¢ wprowadzenie implantu jak najbardziej z tytu, z gtdwka implantu jak najblizej grzebienia wyrostka zebodotowego (zwykle
w okolicy 2 przedtrzonowca). Zakotwiczenie implantu zostanie osiggnigte poprzez wejscie w podstawe kosci zygomatycznej (tylno-
boczna czes$¢ ptaszczyzny zatoki szczekowej), ktdra przechodzi przez boczng kore kosci jarzmowej ponizej wciecia przednio-
jarzmowego. W zaleznosci od budowy anatomicznej pacjenta, korpus implantu moze by¢ umieszczony wewnatrz lub na zewnatrz
zatoki.

Uwaga: Ze wzgledu na roznice

anatomiczne szczeki i zatoki mozna rozwazy¢ dostosowanie tego umiejscowienia implantu.

UMIESZCZANIE IMPLANTU:

Umieszczanie implantu za pomocg narzedzi do wiercenia: implant mozna umiesci¢ za pomocg wiertarki do implantow i frezéw z
momentem dokrecania wynoszgcym 20 Ncm. Moment obrotowy wprowadzania mozna zwiekszy¢ do maksymalnie 50 Ncm w celu
catkowitego umieszczenia implantu. Po osiggnieciu momentu obrotowego miedzy 40 a 50 Ncm mozna uzy¢ recznego sterownika
Advan. Odfgczy¢ sterownik implantu od rekojesci. Teraz przytgczyc¢ reczny sterownik Advan do adaptera klucza dynamometrycznego
sterownika implantu i wtozy¢ go do implantu. Obracac¢ dzwignie Advan zgodnie z ruchem wskazowek zegara, az do uzyskania zgdanej
gtebokosci i pozycji gtowicy. Potwierdzi¢ przez ,okienko” bocznej Sciany szczekowej prawidiowy kgt wprowadzenia implantu,
kontynuujac przez zatoke, az wierzchotek implantu zetknie sie z koscig zygomatyczna.

Reczne dokrecanie: odczepi¢ sterownik implantu za pomoca rekojesci. Teraz nalezy przytgczy¢ sterownik poza okluzjg Advan do
potgczenia implantu, obrdci¢ sterownik poza okluzjg Advan zgodnie z ruchem wskazowek zegara, az do uzyskania zgdanej gtebokosci
i pozyciji glowicy.

Ostrzezenie: w przypadku korzystania ze sterownika Advan poza okluzjg zastosowanie nadmiernego momentu obrotowego moze
spowodowac znieksztatcenie lub uszkodzenie

potgczenia implantu.

Przed wyjeciem rozwieraka z wciecia przednio-jarzmowego nalezy wykonaé obfite nawadnianie wierzchotkowej czesci implantu
(podokostnowej czesci kosci zygomatycznej).

Implanty przedszczekowe s3g wszczepiane zgodnie z konwencjonalnym protokotem wszczepiania implantow. W przypadku
natychmiastowego obcigzenia implanty powinny by¢ w stanie osiggng¢ kornicowy moment obrotowy miedzy 35 a 45 Ncm. W przypadku
protokotu dwufazowego nalezy przenies¢ proteze na implanty.




Ostrzezenie:Implanty zygomatyczne (jarzmowe) Advan mogg by¢ nachylone do 45° w stosunku do pfaszczyzny zgryzu. W
przypadku stosowania pod katem od 30° do 45° obowigzujg nastepujgce zasady: nachylony implant musi by¢ rownolegty; w przypadku
podparcia protezy statej w catkowitym tuku zebowym nalezy zastosowac¢ co najmniej 4 implanty. Po wszczepieniu implantu, ocena
jakosci kosci i pierwotnej stabilno$ci przez chirurga okresli, kiedy mozna zatadowac¢ implanty. Brak odpowiedniej iloSci i/lub jakosci
pozostatej kosci, infekcje i uogdlnione patologie mogg by¢ potencjalnymi przyczynami niepowodzenia osseointegracji bezposrednio
po operacji lub po poczatkowym osiggnieciu osseointegraciji.

Moment zginajgcy: wiadomo, ze sity powodujgce moment zginajgcy sg najbardziej niekorzystne, poniewaz mogg potencjalnie
zagrozi¢ dlugoterminowej stabilno$ci protezy wspartej na implantach. W celu zmniejszenia momentu zginajgcego nalezy
zoptymalizowaé rozktad sit poprzez stabilizacje tuku poprzecznego, zminimalizowanie dystalnych wspornikow, osiggniecie
zréwnowazonej okluzji i zmniejszenie nachylenia guzkéw koron protetycznych.

Ostrzezenie:uzywac wytgcznie tgcznikdw jarzmowe Advan, dla tego implantu dostepne sa specjalne taczniki MUA 45° i 60°.

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje na temat procedur chirurgicznych, nalezy sie zapoznac z wytycznymi chirurgicznymi dotyczgcymi
implantéw zygomatycznych Advan.

PRZECHOWYWANIE

Implantu zygomatycznego Advan nie wolno stosowaé¢ po uptywie wydrukowanej daty waznosci (patrz etykieta). Implanty
zygomatyczne (jarzmowe) powinny by¢ przechowywane w oryginalnym opakowaniu, w suchym miejscu, z dala od bezposredniego
Swiatta stonecznego i w temperaturze pokojowe;.

OGOLNE KORZYSTANIE Z NARZEDZI CHIRURGICZNYCH, ICH PIELEGNACJA I KONSERWACJA

Ostrzezenie: kliniczny sukces zabiegu chirurgicznego wszczepienia implantu zygomatycznego wymaga uzycia narzedzi w idealnym
stanie.

Pielegnacja i konserwacja narzedzi ma kluczowe znaczenie dla skutecznego leczenia. Wysterylizowane narzedzia nie tylko chronig
pacjentéw i personel przed infekcjami i zakazeniami krzyzowymi, ale sg réwniez niezbedne dla wyniku catego leczenia. Ze wzgledu
na niewielki rozmiar elementéw nalezy uwazac, aby nie zostaly potkniete lub zassane przez pacjenta. Aby zapobiec wdychaniu
luznych czesci zaleca sie stosowanie gumowego koferdamu.

Nalezy zapoznac si¢ z instrukcjami uzywania i konserwaciji zestawu chirurgicznego zawartymi w arkuszu danych.

DOKUMENTACJA I IDENTYFIKOWALNOSC

Advan zaleca kompleksowg dokumentacje kliniczng, radiologiczng, fotograficzng i statystyczng. Kazdy implant zygomatyczny mozna
zidentyfikowa¢ za pomocg numeru odniesienia i numeru partii. Etykieta samoprzylepna na opakowaniu zewnetrznym zawiera
wszystkie odpowiednie dane. Te same informacje znajdujg sie na etykiecie blistra. W pudetku na powierzchni z Tyvek znajdujg sie
trzy odczepiane etykiety, przeznaczone do umieszczenia w dokumentacji pacjenta. Jesli nie ma go bezposrednio w opakowaniu,
nalezy sie skontaktowac z firmg Advan, krajowymi dystrybutorami lub przedstawicielami handlowymi w celu uzyskania paszportu
implantu pacjenta.

DODATKOWE INFORMACIE
Aby uzyska¢ dodatkowe informacje na temat korzystania z produktéw Advan, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta Advan.

LIKWIDACJA

Likwidacje nalezy przeprowadzi¢ w sposéb przyjazny dla srodowiska, zgodnie z lokalnymi przepisami. Niebezpieczne odpady
pochodzgce ze skazonych narzedzi lub ostrych narzedzi nalezy poddac likwidacji w odpowiednich pojemnikach spetniajgcych
okreslone wymagania techniczne.

UWAGI

Lekarze korzystajgcy z produktu Advan powinni posiada¢ odpowiednig wiedze techniczng i przeszkolenie, aby zapewni¢ jego
bezpieczne uzywanie. Produkt Advan powinien by¢ uzywany zgodnie z instrukcjami producenta. Lekarz jest odpowiedzialny za
korzystanie z wyrobu zgodnie z niniejszg instrukcjg uzywania oraz za okreslenie, czy wyrob jest odpowiedni dla indywidualnej sytuaciji
pacjenta. Produkt Advan jest czescig kompletnego programu i powinien by¢ uzywany wylgcznie w potgczeniu z oryginalnymi
elementami i narzedziami udostepnianymi bezposrednio przez firme Advan i wszystkich krajowych sprzedawcéw Advan. Korzystanie
z produktéw oséb trzecich, ktére nie sg udostepniane przez Advan, uniewaznia wszelkie gwarancje lub inne zobowigzania,
dorozumiane lub wyrazne, firmy Advan.

WAZNOSC
Niniejsza instrukcja uzywania zastepuje wszystkie poprzednie wersje.

DOSTEPNOSC
Niektoére elementy systemu implantow Advan moga nie by¢ dostepne we wszystkich krajach.



SYMBOLE
W ponizszej tabeli opisano symbole, ktére mozna zidentyfikowa¢ na opakowaniu i etykiecie wyrobu. Symbole dotyczace produktu
znajdujg sie na etykiecie opakowania.

Stowniczek symboli

Prod t Nie uzywac ponownie - wylgcznie do Element protetyczny z o$miokatnym
roducen jednorazowego uzytku wskaznikiem zapobiegajacym obrotowi

" Element protetyczny z sze$ciokatnym
Data produkcji Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia wskaznikiem zapobiegajgcym obrotowi

s Wyroby medyczne Advan z oznaczeniem CE
Data waznosci Przestroga spelniajg wymagania dyrektywy 93/42/EWG
dotyczacej wyrobéw medycznych z numerem
. ) i jednostki notyfikowanej
Numer serii Opakowa_nle zbiorcze (plodana liczba
gzgiifalrﬁ:)b  elementow dostepnych w Wyroby medyczne Advan oznaczone
P : znakiem CE spetniajg wymagania
Numer katalogowy rozporzgdzenia UE 2017/745 (MDR)
Wyréb medyczny dotyczacego wyrobéw medycznych klasy I.

Sterylizowany radiacyjnie

System pojedynczej bariery sterylnej z
. . 3 . wewnetrznym opakowaniem ochronnym
Nie sterylizowa¢ ponownie

System pojedynczej bariery sterylnej z
zewnetrznym opakowaniem ochronnym

Niesterylny
Nie uzywac, jesli opakowanie zostato Dystrybutor ) .
uszkodzone i zapoznac sig z instrukcjg obstugi. ysiy Via Rosta della Maina. 2
33020 Amaro (uD) - Wiochy
Niepowtarzalny identyfikator wyrobu Tel.+39 0433 096245
Chroni¢ przed $wiattem stonecznym medycznego info@advonimplantology.com
Chroni¢ przed wilgocig Obrotowy element protetyczny



