implantalogy Reinvented

KAYTTOOHJEET:
ADVAN-KIRURGISTEN PAKKAUSTEN UUDISTUSKASITTELY JA HUOLTO

TUOTEKUVAUS JA KAYTTOAIHEET

Advan-pakkaus toimitetaan yhdessa tdydentavien tydkalujen kanssa. Se koostuu kannellisesta tarjottimesta kirurgisten ja/tai
proteettisten instrumenttien sailyttdmista varten niiden kaytdn, puhdistuksen ja steriloinnin aikana. Se on valmistettu autoklavoitavasta
polymeerista, ja siind on silikonituet, jotka mahdollistavat kunkin instrumentin uudistamisen ja turvallisen kiinnittd misen. Siina on myo6s
merkintdja, jotka toimivat ohjeena valineen kaytéssa toimenpiteiden aikana.

Vélineet toimitetaan yhdessa Advan-pakkauksen kanssa, mutta ne on pakattu erilliseen pussiin, jossa on erdkoodi ja kuvaus; niiden
asettamiseksi pakkaukseen katso esitetty kokoonpanotaulukko.

Advan-pakkauksen osat ovat:

* ruuvimeisselit;

* momenttiraikka;

* momenttiraikan sovittimet;

* porat;

* avartimet;

* syvyysmittarit;

* suunta-ilmaisimet;

* porien jatkeet;

« kuljetus- ja kokoonpanolaitteet.

Naita valineitd voidaan kayttda yhdesséa kasikappaleen kanssa.
Katso implantteja ja proteesin osia koskevat kirurgiset ohjeet.

KAYTTOTARKOITUS

Hammas- ja poskionteloimplanttien implantologiset instrumentit on tarkoitettu kaytettdvaksi kirurgisissa hammas- ja
poskiontelotoimenpiteissa. Implantologiset instrumentit on tarkoitettu kaytettdviksi implanttipaikan valmisteluun ja hammas- ja
poskionteloimplanttien asettamiseen.

VASTA-AIHEET
Allergiat tai yliherkkyys seuraaville kaytetyille materiaaleille tai aineosille: Teras (sarjat AlSI 400 ja 630), titaaniseostettu Ti6AI4V ELI
(Luokka 23), Polyeetterieetteriketoni (PEEK), Silikoni, Nikkeli (vain ZYGOMA-timanttiporissa Viite: 07FDZ04 ja 07FDZ20).

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Mahdollisia komplikaatioita ovat kaikki toiminnot, joissa keho altistuu kovalle fyysiselle rasitukselle, jota on valtettava v alittdmasti
hammasimplantin asettamisen jalkeen. On suositeltavaa, ettd |dakari tai muu valtuutettu henkilékunta tiedottaa potilaalle
jaliempana luetelluista varotoimenpiteistd ja mahdollisista komplikaatioista, joita voi esiintyd osien istuttamiseen liittyvan
kirurgisen toimenpiteen seurauksena. On my0s suositeltavaa, ettd potilas ottaa viipymattad yhteyttd laakariin, jos implantin tai
proteesin osien suorituskyky heikkenee.

Mahdolliset haittavaikutukset ja tilapaiset oireet: kipu, turvotus, aanihairiét, ientulehdus.

Pysyvdammat oireet: (1) krooninen kipu, joka liittyy implanttiin ja sen proteesiin, (2) nieleminen, (3) pysyva parestesia, (4) dysestesia,
(5) paikallinen tai systeeminen infektio, (6) oro-antraalinen tai oronasaalinen fisteli, (7) alaleuan, luun tai proteesin murtuma,

(8) esteettinen ongelma, (9) hermovaurio, (10) ihon kuoriutuminen ja (11) hyperplasia.

VAROITUKSET/VAROTOIMET

Advanin hammaslaéaketieteelliset ja sygomaattiset implantologiset instrumentit ovat osa kokonaiskonseptia, ja niitd saa kayttda vain
alkuperaisten komponenttien kanssa asiaankuuluvan kirurgisen késikirjan ohjeiden ja suositusten mukaisesti. On suositeltavaa, etta
kirurgisia Advan-instrumentteja kdytetdan vain Advanin valmistamien implanttien kanssa, silla sellaisten komponenttien yhdistelm3,
jota ei ole mitoitettu oikean istuvuuden varmistamiseksi, voi johtaa mekaaniseen ja/tai instrumenttien vikaantumiseen, kudosvaurioon
tai epatyydyttaviin esteettisiin tuloksiin.

Kun kaytat momenttirdikédn sovitinta 02- AC50 kasikappaleen instrumenttien kanssa, alé kayta yli 50 Ncm:n kiristysmomenttia
sovittimen tai liitetyn instrumentin vaurioitumisen estdmiseksi. Noudata huolellisesti momenttirdikdn 02-CT20 kaytt6- ja huolto-ohjeita.
Kaikki instrumentit ja niiden osat ovat uudelleenkéaytettavia, lukuun ottamatta poskiluun timanttikarkea (viite 07FDZ04 - 07FDZ20), ja
ne toimitetaan steriloimattomina (ks. etiketti), koska pakattuna yhtend kokonaisuutena. Vélineet on puhdistettava ja steriloitava
asianmukaisesti ennen niiden ensimmaista kaytt6a; vélineitd ei saa autoklavoida alkuperdispakkauksissaan. Vélineet toimitetaan
yhdessad Advan-pakkauksen kanssa, mutta ne on pakattu erilliseen pussiin, jossa on erdkoodi ja kuvaus; niiden asettamiseksi
pakkaukseen katso esitetty kokoonpanotaulukko.
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Potilaat voivat niella tai imaista komponentin; varmista, ettd ruuvimeisseli ja ruuvi on asetettu kunnolla paikalleen, jotta valtetaan
niiden aspiraatio tai nieleminen. Al& kayta harjoja suorien implanttiohjainten kiinnitysjérjestelmiin puhdistuksen aikana.

Kirurgisen pakkauksen tarjotinta ei saa asettaa kosketuksiin kaytettyjen instrumenttien ja mahdollisten kontaminaatioldhteiden
kanssa. On suositeltavaa puhdistaa kirurginen laatikko denaturoidulla alkoholilla ja tarkistaa sen puhtaus. Valta syOvyttavien
desinfiointiaineiden ja ultradanipuhdistuksen kdyttda kirurgisen laatikon puhdistuksessa. Riippumatta siitd, mitd puhdistusmenetelmaa
kaytetaan, toimintaan osallistuvan henkildstdn on aina kaytettdva asianmukaista vaatetusta ja suojavarusteita. Katso pesuaineiden
oikeaa kasittelya ja kayttda koskevat ohjeet nilden mukana toimitetuista ohjeista.

Kirurgisen toimenpiteen jédlkeen kaikki instrumentit ovat kontaminoituneet, koska ne ovat joutuneet kosketuksiin veren, syljen ja
mahdollisesti tartunnan saaneiden orgaanisten aineiden kanssa. Siksi kaikki valineet on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava
asianmukaisesti ennen jokaista kayttdkertaa.

Noudata naiden ohjeiden lisaksi maassasi voimassa olevia sdadoksia sekd hammashoitoloiden tai sairaaloiden hygieniasaantoja,
jotta ne kattavat kaikki uudelleenkaytettavia laakinnallisia laitteita ja niiden uudelleenkasittelyad koskevat lakimuutokset.

UUDISTUSKASITTELYN MENETTELY

Kirurgisen toimenpiteen jéalkeen kaikki instrumentit ovat kontaminoituneet, koska ne ovat joutuneet kosketuksiin veren, syljen ja
mahdollisesti tartunnan saaneiden orgaanisten aineiden kanssa. Siksi kaikki valineet on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava
asianmukaisesti ennen jokaista kayttkertaa.

ALKUKASITTELY KAYTON JALKEEN:
Poista karkea lika paperipyyhkeilld heti kdyton jalkeen tai viimeistaan 30 minuutin kuluttua kaytosta.

ERISTAMINEN JA KULJETUS:

On suositeltavaa uudistuskasitelld instrumentit mahdollisimman pian kayton jélkeen tai viimeistddn 30 minuutin kuluessa kayton
jalkeen. Mekaanisten vaurioiden valttdmiseksi 4l& sekoita raskaita laitteita herkkien laitteiden kanssa. Kiinnitd erityistd huomiota
porien leikkuureunoihin.

VALMISTELU ENNEN PUHDISTUSTA:
Pura kojeet, jos ne koostuvat useista osista. Pura pakkaus kaikilta osiltaan.

MANUAALINEN PUHDISTUS:

1.kaytdn jalkeen tai viimeistdan 30 minuutin kuluessa kaytdn jalkeen aseta instrumentit sopivaan liuokseen korkealaatuista
entsymaattista pesuainetta (ENZYMAX®, 0,8 % v/v demineralisoidussa vedessé) 35 °C:n lampdtilassa sopivassa pidikkeessa (esim.
Becker); liuoksen on peitettdva instrumentit kokonaan. Odota 10 minuuttia ennen poistamista. Huolehdi siita, ettd valineet eivat ole
kosketuksissa toisiinsa.

2. Puhdista jokainen instrumentti huolellisesti pehmealla muoviharjalla (esim. pehmeé nailonharja) orgaanisten jaamien
poistamiseksi. Varoitus: ala kdyta harjoja pidatysjarjestelmiin.

Varoitus: 314 kdyta harjoja pidatysjarjestelmiin.

Varoitus: 4la puhdista instrumentteja metalliharjoilla tai terasvillalla.

3. Huuhtele instrumentit huolellisesti juoksevalla tai tislatulla vedella kaikkien pesuainejaédmien (esim. entsymaattisten)
poistamiseksi.

Varoitus: Kayta steriilia vetta, ellei juomavesi ole vahan saastunutta (tayttda seuraavat vaatimukset

Pharmacopoeia European monograph 0169: enintdan 10 mikro-organismia/ml, enintdan 0,25 endotoksiinia/ml).

4. Aseta instrumentit vaiheessa 1 tarkoitettuun liuokseen sopivaan pidikkeeseen (esim. dekantterilasiin) ja aseta pidike
ultradanipesukoneeseen 10 minuutiksi 35 °C:n lampdtilassa.

Huomautus: instrumentit on sijoitettava oikein, jotta valineiden ja sailion valiset térmaykset valtetaan;

suositellaan sopivien tukien (esim. Becker) kaytt6a.

5. Huuhtele instrumentit huolellisesti juoksevalla tai tislatulla vedella kaikkien pesuainejaamien (esim. entsymaattisten)
poistamiseksi.

Varoitus: Kayta steriilia vettd, ellei juomavesi ole vahan saastunutta (tayttaa seuraavat vaatimukset

Pharmacopoeia European monograph 0169: enintdan 10 mikro-organismia/ml, enintdan 0,25 endotoksiinia/ml).

Varoitus: Pitkat upotusajat ja/tai liuoksen liiallinen konsentraatio voivat aiheuttaa laitteiden korroosiota; noudata aina liuoksen
valmistajan antamia upotusajan suosituksia.
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MANUAALINEN DESINFIOINTI:

Valittbmasti manuaalisen puhdistuksen jalkeen tai viimeistddn 30 minuutin kuluessa aseta instrumentit korkealaatuiseen
desinfiointiliuokseen (PROSEPT® Burs, kayttdvalmis liuos), joka on sopivassa astiassa (esim. dekantterilasissa); liuoksen on
peitettava instrumentit kokonaan.

Aseta pidike ultradanipesukoneeseen 1 minuutiksi 20 °C:n lampétilassa ennen sen poistamista. Huolehdi siitd, etta instrumentit eivat
ole kosketuksissa toisiinsa.

Varoitus: korroosion valttdmiseksi ala huuhtele pydrivia instrumentteja vedelld tdaméan uudistusvaiheen aikana.

Varoitus: automaattisten puhdistus- ja desinfiointilaitteiden kaytt6a ei suositella, koska se voi vaarantaa kirurgisen pakkauksen
sisaltdmien instrumenttien eheyden automaattisen puhdistus- ja desinfiointivaiheen aikana mahdollisesti tapahtuvien térmaysten
vuoksi ( manuaalisesti saavutettavaa samaa kontrollitasoa ei voida taata naiden vaiheiden aikana).

KUIVAUS:

Paras keino kuivaukseen on paineilma. Sen vaikutuksesta vesi voidaan poistaa fyysisesti pinnoilta, erityisesti onttojen esineiden tai
putkien osalta. Kosteus instrumenttien pinnalla voi edistda bakteerien kasvua ja vaarantaa sterilointiprosessin. Instrumenttien
kuivaaminen on erittain tarkeda ennen varastointia ja sterilointia, koska kosteuden kertyminen tuotteisiin on haitallista ja voi aiheuttaa
hapettumista.

Suosittelemme, ettd jokainen laite kuivataan perusteellisesti paineilmalla (painealue 1,5-2 bar) kdyttéden ainoastaan suodatettua ilmaa
(alhainen mikro-organismien ja hiukkasten mé&ara, oljytén seuraavan vaatimuksen mukaisesti): Pharmacopoeia European max
0.1mg/m? 6ljya).

Manuaalista kuivausta varten kdytdssa on oltava riittdva tukipinta, paineilmapistooli, kangasta ja imukykyista paperimateriaalia, josta
vapautuu vahan hiukkasia. Vaihtoehtoisesti on kaytettdva liinoja, joista ei irtoa kuituja tai polya. Kuivausvaiheen aikana on
varmistettava ja tarkistettava instrumenttien puhtaus.

HUOLTO:

Jokaisen puhdistus-, desinfiointi- ja kuivausjakson paatteeksi instrumentit on tarkastettava silmamaaraisesti sen varmistamiseksi, etta
ne ovat makroskooppisesti puhtaita. Vaurioituneet instrumentit on poistettava, jotta valtetdan tylppien tai vaurioituneiden
instrumenttien uudelleenkayttd. Tdma silmédmaardinen tarkastus on ehdottoman tarkeaa kaikille instrumenteille, jotka vaikuttavat
toimenpiteen tulokseen. Teroittamaton, syopynyt tai saastunut instrumentti voi vahingoittaa tai tartuttaa tervettad kudosta.
Huomautus: silmamaarainen tarkastus on yhta tarkeda kuin puhdistus, desinfiointi, kuivaus ja sterilointi.

Instrumentit, jotka eivét ole tdysin puhtaita, on puhdistettava, desinfioitava ja kuivattava uudelleen. Vaurioituneet instrumentit on aina
poistettava. Tarkastus ja kdytt6: On suositeltavaa, ettd kirurgiset instrumentit tarkastetaan usein kulumisen varalta ja ettd kuluneet
instrumentit vaihdetaan valittdmasti. Erityisesti:

1. leikkuuty6kalut: on erittdin térkeda tarkistaa leikkuuteho ennen jokaista kayttdkertaa; vaihda tydkalut, jotka eivat pysty takaamaan
rittdvaa leikkuutehoa, mikd voi johtaa epatarkkaan leikkaukseen ja luun ylikuumenemiseen. Kovaan luuhun suositellaan
kaytettavaksi enintdan 10 kertaa ja keskikovaan/pehmeé&én luuhun enintdan 50 kertaa;

2. instrumenttien kytkentdosat: mekaanisesti kytkettyjen instrumenttien osat kuluvat (ruuvimeisselit, kdsikappaleen instrumentit,
porien jatkeet, kasikappaleen kiinnikkeet). On suositeltavaa, ettd jokaisen puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointisyklin jalkeen
implanttien ruuvimeisselin kiinnitysjarjestelméat tarkastetaan kulumisen varalta ja vaihdetaan sellaiset jarjestelmét, jotka eivat ehka
enaa takaa asianmukaista kiinnitysta;

3.0n suositeltavaa, ettd kalibroidut tyokalut tarkastetaan saanndllisesti sen varmistamiseksi, ettd ne toimivat oikein (esim.
momenttiavain).

PAKKAUS:

Aseta instrumentit uudelleen tdhan tarkoitettuun koloon kirurgisen tarjottimen sisédlla. Kirurginen pakkaus on sijoitettava
sterilointipussiin, joka tayttaa seuraavat vaatimukset: EN ISO 11607 (esim. |adketieteellinen paperi); soveltuu hdyrysterilointiin; suojaa
instrumentteja riittavasti eika sterilointipakkaus vaurioidu (pussi suojaa pakkausta steriloinnin aikana ja pitaa sen steriilind seuraavaan
kayttdon asti).

Pakkaa kirurginen pakkaus sterilointipussiin ja aseta se autoklaaviin vaakasuoraan; ala kdanna sita yldsalaisin, jotta varmistetaan
asianmukainen kuivuminen.

STERILOINTI

Valineet ovat uudelleenkaytettavia, ja ne toimitetaan ei-steriileina ja yksittdin pakattuina. Nama laitteet on puhdistettava, desinfioitava
ja steriloitava asianmukaisesti ennen jokaista kayttokertaa.

Varoitus: Al autoklavoi tata laitetta alkuperaispakkauksessa.

Suosittelemme kayttdmaan kirurgisen pakkauksen hdyrysterilointiin autoklaavia, joka tayttda seuraavat vaatimukset: EN ISO 17665 -
sarja. Noudata huolellisesti autoklaavin valmistajan ohjeita ja suosituksia. Noudata autoklaavin huoltoa ja kalibrointia kosk evia ohjeita.
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On validoitu standardin EN ISO 17665 mukaisesti, ettd yksi sterilointisykli (taulukossa esitettyja parametreja kdyttden) on tuottanut
kirurgisen pakkauksen steriiliyden; akkreditoitu laboratorio on vahvistanut tdméan edellytyksen.

Fraktioitu tyhjio
Sterilointiaika 4 minuuttia
Sterilointilampétila 134cC°
Vahimmaispaine 2 baaria
Kuivumisaika 20 minuuttia

Kuumennusaika ja tyhjio-fraktiointi (vahintd&n kolme vaihetta) voivat vaihdella autoklaavin olosuhteista riippuen 25-30 minuutin valilla.
Suurin sterilointilampdtila on 138 °C. Todellinen kuivausaika riippuu parametreista, joista kayttdja on yksin vastuussa (esim.
kokoonpano ja kuormitustiheys, sterilointilaitteen kunto), joten kayttdjan on maéaritettdva se. Kuivumisajan on oltava joka tapauksessa
vahintdan 20 minuuttia.

Jos sterilointipussissa ei vield ole kemiallista indikaattoria, on suositeltavaa sijoittaa autoklaaviin prosessin aikana kemiallinen
indikaattori steriloinnin tehokkuuden varmistamiseksi. On suositeltavaa steriloida instrumentit, jotka on sijoitettu asianmukaisiin
pidikkeisiin kirurgisen tarjottimen sisélld. Pakkaa kirurginen tarjotin sterilointipussilla ja aseta se autoklaaviin vaakasuoraan; ala
k&anna sita yldsalaisin, jotta varmistetaan asianmukainen kuivuminen.

Huomautus: kayttdjien on varmistettava, ettd autoklaavi ja kaikki sterilointitarvikkeet (sterilointilevyt, pussit,

sterilointialustat, biologiset ja kemialliset indikaattorit) on kalibroitu oikein ja hyvaksytty aiottua sterilointisyklia varten. Jos merkkeja
kosteudesta on havaittavissa (kosteustahroja steriilissd pakkauksessa, seisovaa vettd kuorman sisalla) sterilointisyklin lopussa,
pakkaa uudelleen ja steriloi uudelleen.

Kun poistat instrumentteja steriilisté suojasta, noudata aseptisia periaatteita. Steriilipakkausta ei saa avata ennen vélineen kayttoa. Ala kayta
valineitd, joissa on vaurioitunut steriili suojus. On suositeltavaa pitaa varavalinetta kasilla.

VARASTOINTI

Sailyta pakkaus ja kaikki kirurgiset instrumentit kuivassa ymparistdssa, suoralta auringonvalolta suojattuna ja huoneenlammdssa. On
suositeltavaa pitaa pussi suljettuna seuraavaan kirurgiseen toimenpiteeseen asti. Noudata pussin valmistajan ohjeita steriloitujen
tuotteiden sailytysolosuhteista ja viimeisesta kayttdpaivasta.

LISATIETOJA

Advan-kirurgiset instrumentit valmistetaan materiaaleista, jotka soveltuvat kirurgiseen kayttéon ja kaytettaviksi vaativissa
olosuhteissa, joita esiintyy puhdistuksen, desinfioinnin ja steriloinnin aikana. Desinfiointi- ja sterilointiprosesseja
(desinfiointiainepitoisuuksia, lampdétiloja, aikoja jne.) ei kannata liioitella, silld ne voivat lyhentda instrumenttien kayttoikaa.
Suosittelemme noudattamaan valmistajan ohjeita kaikkien kirurgisten Advan-instrumenttien kanssa kaytettavien tuotteiden osalta.
Kayttamattomat valineet on joka tapauksessa pestava ja steriloitava ennen seuraavaa kayttéa; Advanin alkuperadispakkauksissaan
toimittamat uudet valineet on pestava ja steriloitava ennen kayttéa. Laakinnallisen laitteen valmistaja on validoinut edella olevat ohjeet,
jotta ladkinnallinen laite voidaan valmistella uudelleenkayttéa varten. Kayttajan vastuulla on varmistaa, ettd uudistuskasittely, joka on
suoritettu uudistuskasittelylaitoksessa kaytettavissa olevilla laitteilla ja materiaaleilla, on johtanut haluttuun tulokseen. Tama edellyttaa
tavallisesti todentamista ja/tai validointia sekad prosessin rutiininomaista seurantaa. Lisatietoja Advan-laitteiden kaytosta saat Advanin
asiakaspalvelusta.

HAVITTAMINEN

Havittdminen on hoidettava ymparistén kannalta kestavalla tavalla paikallisten saanndsten mukaisesti. Saastuneista laitteista tai
terdvistd instrumenteista peraisin oleva vaarallinen jate on havitettdva asianmukaisissa séilidiss4, jotka tayttavat erityiset tekniset
vaatimukset.

ELINKAARI

Advan-pakkausta suositellaan enintddn 50 kayttOkertaa varten edellyttden, ettd Advanin ilmoittamat kayttdehdot tayttyvat. Katso
leikkuutydkalujen kayttéian osalta tarkastus- ja kayttdjakso kohdassa 1. Joka tapauksessa, riippumatta siitd, kuinka monta
kertaa valinettd on kaytetty, hoitajan on aina arvioitava sen kunto jokaisen kayttokerran jalkeen. Instrumenttien kayttéian
loppuminen maaraytyy yleensad kulumisen ja kirurgisen kaytdn aiheuttamien vaurioiden perusteella. Kaikkien laitteiden
toimivuus on tarkastettava ennen sterilointia. Jos ne eivat ole toiminnassa, ne on havitettdva sisaisten prosessien mukaisesti.
Mitaan valineita, joissa on kertakayttomerkinta, ei saa kasitellda uudelleen ensimmaisen (ja ainoan) kayttokerran jalkeen.
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HUOMAUTUKSET
Advan-tuotetta kayttavilta laakareilta edellytetaan riittdvaa teknista tietdmysta ja koulutusta turvallisen kaytén varmistamiseksi. Advan-
tuotetta on kaytettdva valmistajan kayttdohjeiden mukaisesti. La4dkari on vastuussa siita, etta laitetta kdytetdan néiden kayttdohjeiden
mukaisesti ja ettd laitteen soveltuvuus potilaan yksil6lliseen tilanteeseen mé&aritetddn. Advan-tuote on osa kokonaisohjelmaa, ja sita
saa kayttda vain yhdessé sen alkuperaisten komponenttien ja tydkalujen kanssa, joita Advan ja kaikki kansalliset Advan-jalleenmyyjat
jakelevat suoraan. Muiden kuin Advanin jakelemien kolmannen osapuolen tuotteiden kayttd mitatoi kaikki Advanin takuut tai muut

velvoitteet, implisiittiset tai eksplisiittiset.

VOIMASSAOLO
Nama kayttdohjeet korvaavat kaikki aiemmat versiot.

SAATAVUUS
Joitakin Advan-pakkauksen tuotteita ei valttdmatta ole saatavilla kaikissa maissa.

SYMBOLIT
Seuraavassa taulukossa kuvataan pakkauksessa ja laitteen etiketissa olevat symbolit. Katso pakkauksen etiketistd tuotteeseen

sovellettavat symbolit.

Symbolien sanasto

Symboli Kuvaus

Valmistaja

Symboli Kuvaus

Ei saa kayttaa uudelleen -
Kertakayttdinen

o

Symboli Kuvaus

Proteesin osa, jossa on kahdeksankulmainen
kiertymisenestoindeksi

Valmistuspaivamaara

Viimeinen voimassaolopéiva

Tutustu kayttohjeisiin

Proteesin osa, jossa on kuusikulmainen
kiertymisenestoindeksi

Huomio

Monipakkaus (symboli osoittaa
pakkauksen sisélla olevien komponenttien
méaaran).

LoT Tuotantoera
Tuotekoodi
frowe Steriloitu sateilyttamalla

Laakinnéllinen laite

Advan CE-merkityt 1adkinnélliset laitteet
tayttévat direktiivin 93/42/ETY vaatimukset
laakinnallisten laitteiden osalta limoitetun
laitoksen numero

Ei saa steriloida uudelleen

Yksittaispakattu steriili sulkumuovijérjestelma,
jossa on sisdinen suojapakkaus

Epasteriili

O10|B|R BB |®

Yksittaispakattu steriili sulkumuovijérjestelma,
jossa on ulompi suojapakkaus

Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut, ja lue
kéayttoohjeet

=

Jakelija

\:

~)

Y
7

Sailyta poissa auringonvalosta

Yksilollinen laitetunniste

Suojaa kosteudelta

®|E

Pydriva proteesin osa

Advanin CE-merkityt la&kinnalliset laitteet
tayttavat luokkaan | kuuluvia laakinnallisia
laitteita koskevan EU-asetuksen 2017/745
(MDR) vaatimukset

e

Advan s.r.l

Via Rosta della Maina. 2

33020 Amaro (uD) - ltalia
Puh.+39 0433.096245
info@advonimplantology.com



