NAVODILA ZA UPORABO:
OBNAVLJANJE IN VZDRZEVANJE KIRURSKIH KOMPLETOV ADVAN

OPIS IZDELKA IN INDIKACIJE

Komplet Advan je dobavljen skupaj z dodatnimi orodji. Sestavljen je iz pladnja s pokrovom za shranjevanje kirurskih in/ali proteti¢nih
instrumentov med njihovo uporabo, €iS€enjem in sterilizacijo. l1zdelan je iz polimera, ki ga je mogoce avtoklavirati, in ima silikonske
nosilce za kondicioniranje in varno pritrditev vsakega instrumenta. Na njem so tudi oznake, ki sluzijo kot vodilo pri uporabi instrumenta
med postopki.

Instrumenti so dobavljeni skupaj s kompletom Advan, vendar so pakirani v loCeni vreCki z oznako serije in opisom; za njihovo
namestitev v komplet glejte tabelo konfiguracije.

Komponente kompleta Advan so:

* izvijagi;

» dinamometri¢no zatikalo;

« adapterji za dinamometri¢no zatikalo;

* rezkala;

* povrtala;

» merilniki globine;

« kazalniki smeri;

« podaljki za rezkala;

* transportne in montazne naprave.

Ti instrumenti se lahko uporabljajo v kombinaciji z drzalom.
Glejte kirurSke smernice za vsadke in proteticne komponente.

PREDVIDENA UPORABA

Komplet Advan je nhamenjen samo visoko usposoblienemu medicinskemu osebju, ki je usposobljeno za zobno, zigomatsko in
ekstraoralno implantologijo. Instrumenti so namenjeni enostavni pripravi mesta za vsadek in namestitvi zobnega, zigomatskega ali
ekstraoralnega vsadka.

KONTRAINDIKACIJE
Alergije ali preobcutljivost na elemente naslednjih uporabljenih materialov: Jeklo (AlISI serije 400 in 630), titanova zlitina Ti6AI4V ELI
(razred 23), polietereterketon (PEEK), silikon, nikelj (samo za diamantna rezkala ZYGOMA Ref: 07FDZ04 in 07FDZ20).

MOZNI ZAPLETI

Potencialni zapleti vklju€ujejo vse dejavnosti, pri katerih je telo izpostavljeno velikim fizi€nim naporom, ki se jim je treba izogibati
takoj po vstavitvi zobnih vsadkov. Priporodljivo je, da zdravnik ali drugo pooblas€eno osebje pacienta obvesti o spodaj
navedenih previdnostnih ukrepih in moznih zapletih, ki se lahko pojavijo kot posledica kirurSkega postopka za vsaditev
komponent. Prav tako je priporocljivo, da se pacient nemudoma obrne na zdravnika v primeru izgube ucinkovitosti vsadka ali
proteti¢nih komponent.

Mozni nezeleni uCinki in zaCasni simptomi: bolecina, oteklina, tezave s fonetiko, vnetje dlesni.

Bolj trdovratni simptomi: (1) kroni¢na bolecina, povezana z vsadkom in njegovo protezo, (2) poziranje, (3) trajna parestezija, (4)
disestezija, (5) lokalna ali sistemska okuzba, (6) oro-antralna ali oro-nazalna fistula, (7) zlom spodnje &eljusti, kosti, proteze,

(8) estetske tezave, (9) poSkodbe Zivcev, (10) lus€enje in (11) hiperplazija.

OPOZORILA/PREVIDNOSTNI UKREPI

Instrumenti Advan za zobno, zigomatsko in ekstraoralno implantologijo so del celovitega koncepta in se smejo uporabljati le z
originalnimi komponentami, ob upostevanju navodil in priporocil iz ustreznega kirurSkega priro¢nika. Priporocljivo je, da se kirurski
instrumenti Advan uporabljajo samo z vsadki, ki jih proizvaja Advan, saj lahko kombinacija komponent, ki niso ustrezno
dimenzionirane, povzro¢i mehansko in/ali instrumentalno okvaro, posSkodbe tkiva ali nezadovoljive estetske rezultate.

Pri uporabi adapterja za dinamometri¢no zatikalo 02- AC50 z instrumenti za drzalo, ne uporabljajte vecjega navora kot 50 Ncm, da
ne poskodujete adapterja ali priklju¢enega instrumenta. Natanéno upostevajte navodila za uporabo in vzdrzevanje dinamometri¢nega
zatikala 02-CT20.

Vsi instrumenti in njihove komponente so za veckratno uporabo, razen zigomatske diamantne konice (ref. 07FDZ04 - 07FDZ20), in
so dobavljeni nesterilni (glejte etiketo), saj so pakirani skupaj. Instrumenti morajo biti pred prvo uporabo ustrezno ocis€eni in
sterilizirani; instrumentov v originalni embalazi ne sterilizirajte v avtoklavu. Instrumenti so dobavljeni skupaj s kompletom Advan,
vendar so pakirani v lo€eni vreCki z oznako serije in opisom; za njihovo namestitev v komplet glejte tabelo konfiguracije.



Pacienti lahko komponento pogoltnejo ali vdahnejo; poskrbite, da sta izvijac in vijak pravilno vstavljeni, da preprecite aspiracijo ali
zauzitje. Med CiS€enjem ne uporabljajte S€etk na zadrzevalnih sistemih neposrednih kljucev vsadkov.

Pladenj kirurSkega kompleta ne sme biti v stiku z uporabljenimi instrumenti in potencialnimi viri kontaminacije. Kirur§ko Skatlo je
priporocljivo ogistiti z denaturiranim alkoholom in preveriti njeno Cisto€o. Izogibajte se uporabi jedkih razkuzil in ultrazvo¢nemu ¢is¢enju
kirurSke Skatle. Ne glede na uporabljeno metodo CiS€¢enja mora osebje, ki izvaja CiS€enje, vedno uporabljati ustrezna oblacila in
varovalno opremo. Za pravilno ravnanje z detergenti in njihovo uporabo glejte navodila, prilozena detergentom.

Po operaciji so vsi instrumenti kontaminirani zaradi stika s krvjo, slino in potencialno okuzenimi organskimi snovmi. Zato je treba vse
instrumente pred vsako uporabo ustrezno o istiti, razkuziti in sterilizirati.

Poleg teh smernic upostevajte tudi pravne predpise, ki veljajo v vasi drzavi, ter higienska pravila zobozdravstvenih ordinacij ali
bolnisnic, da bi upostevali morebitne spremembe zakonodaje o medicinskih pripomockih za veckratno uporabo in njihovi predelavi.

POSTOPEK OBNOVE
Po operaciji so vsi instrumenti kontaminirani zaradi stika s krvjo, slino in potencialno okuzenimi organskimi snovmi. Zato je treba vse
instrumente pred vsako uporabo ustrezno ocistiti, razkuziti in sterilizirati.

ZACETNA OBDELAVA PO UPORABI:
Takoj po uporabi ali najpozneje 30 minut po uporabi odstranite grobo umazanijo s papirnatimi brisacami.

ZADRZEVANJE IN PREVOZ:
Priporocljivo je, da instrumente obnovite ¢im prej po uporabi ali najpozneje v 30 minutah po uporabi. Da bi se izognili mehanskim
poSkodbam, ne mesaijte tezkih pripomockov z obc&utljivimi. Posebno pozornost namenite rezalnim robovom rezkal.

PRIPRAVA PRED CISCENJEM:
Ce so instrumenti sestavljeni iz ve& delov, jih razstavite. Komplet v celoti razstavite.

ROCNO CISCENJE:

1. po uporabi ali najpozneje v 30 minutah po uporabi instrumente polozite v ustrezno raztopino visokokakovostnega encimskega
detergenta (ENZYMAX®, 0,8 % v/v z demineralizirano vodo) pri 35 °C v ustreznem drzalu (npr. Becker); instrumenti morajo biti v
celoti prekriti z raztopino. Pred odstranitvijo poakajte 10 minut. Pazite, da ne pride do stika med instrumenti.

2. Z mehko plasti¢no $¢etko (npr. mehko najlonsko §¢etko) dobro ocistite vsak instrument, da odstranite vse organske ostanke.
Opozorilo: ne uporabljajte $€etk na zadrzevalnih sistemih.

Opozorilo: ne uporabljajte $¢etk na zadrzevalnih sistemih.

Opozorilo: instrumentov ne Cistite a kovinskimi $Cetkami ali jekleno volno.

3. Instrumente dobro sperite pod tekoCo ali destilirano vodo, da odstranite vse sledi detergenta (npr. encimskega).

Opozorilo: Uporabite sterilno vodo, razen Ce je pitna voda malo onesnazena (izpolnjuje naslednje zahteve
Pharmacopoeia European monograph 0169: najve¢ 10 mikroorganizmov/ml, najve¢ 0,25 endotoksinov/ml).

4. Instrumente polozite v raztopino iz koraka 1 v primeren nosilec (npr. ¢aso) in jih za 10 minut pri 35 °C postavite v ultrazvocni
pralni stroj.

Opomba: proteti€ne komponente morajo biti pravilno names&ene, da ne pride do trkov med proteticnimi komponentami in
samo posodo; priporocljivo je uporabiti ustrezne nosilce (npr. ¢ase).

5. Instrumente dobro sperite pod tekoco ali destilirano vodo, da odstranite vse sledi detergenta (npr. encimskega).

Opozorilo: Uporabljajte sterilno vodo, razen €e je pitha voda malo onesnazena (izpolnjuje naslednje zahteve

Farmakopeja, Evropska monografija 0169: najve¢ 10 mikroorganizmov/ml, najvec 0,25 endotoksinov/ml).

Opozorilo: Daljsi ¢as potopitve in/ali prevelika koncentracija raztopine lahko povzrocita korozijo instrumentov; vedno upostevajte
priporocila za ¢as potopitve, ki jih je podal proizvajalec raztopine.



ROCNO RAZKUZEVANJE:

Takoj po ro¢nem cCiS€enju ali najpozneje v 30 minutah instrumente polozite v visokokakovostno razkuzilo za razkuzevanje
(PROSEPT® Burs, raztopina, pripravljena za uporabo), ki je v ustreznem nosilcu (npr. ¢asi); instrumenti morajo biti v celoti prekriti z
raztopino.

Preden nosilec odstranite, ga za 1 minuto postavite v ultrazvocni pralni stroj pri 20 °C. Pazite, da ne pride do stika med instrumenti.
Opozorilo: Da bi se izognili koroziji, v tej fazi obnove vrtecih se instrumentov ne spirajte z vodo.

Opozorilo: Uporaba opreme za avtomatsko CiS€enje in razkuzevanje ni priporocljiva, saj lahko ogrozi celovitost instrumentov v
kirurSkem kompletu zaradi morebitnih trkov, do katerih lahko pride med fazami avtomatskega CiS€enja in razkuzevanja (v teh fazah ni
mogocCe zagotoviti enake ravni nadzora, kot jo je mogoce doseci ro¢no).

SUSENJE:

Najbolj$i nagin suSenja je stisnjen zrak. Njegovo delovanje omogoca fizicno odstranjevanje vode s povrsin, zlasti pri votlih predmetih
ali ceveh. Prisotnost vlage na povrsini instrumentov lahko spodbuja rast bakterij in ogrozi postopek sterilizacije. Pred shranjevanjem
in sterilizacijo je izredno pomembno, da se instrumenti posusijo, saj je kopiCenje vlage na izdelkih Skodljivo in lahko povzrocCi
oksidacijo.

Priporo¢amo, da vsak instrument dobro posusite s stisnjenim zrakom (razpon 1,5-2 bara), pri Eemer uporabite samo filtriran zrak (z
nizko vsebnostjo mikroorganizmov in delcev, brez olja, v skladu z naslednjimi zahtevami: Evropska farmakopeja najve¢ 0,1 mg/m?
olja).

Ro¢no susenje mora vklju€evati zadostno podporno povrsino, pistolo za stisnjen zrak, krpe in vpojni papirnati material z majhnim
sproS¢anjem delcev. Druga moznost je uporaba krp, ki ne spro3¢ajo vlaken ali prahu. Med fazo suSenja je treba preveriti CistoCo
instrumentov.

VZDRZEVANJE:

Na koncu vsakega cikla CisCenja, razkuzevanja in suSenja je treba vizualno preveriti, ali so instrumenti makroskopsko Cisti.
PoSkodovane instrumente je treba odstraniti, da se prepreci ponovna uporaba tupih ali poSkodovanih instrumentov. Ta vizualni
pregled je nujno potreben za vse instrumente, ki vplivajo na rezultat operacije. Neostro, korodirano ali kontaminirano orodje lahko
poskoduje ali okuzi zdravo tkivo.

Opomba: vizualni pregled je enako pomemben kot CiS€enje, razkuzevanje, suSenje in sterilizacija.

Instrumenti, ki niso popolnoma Cisti, se morajo ponovno ocistiti, razkuziti in posusiti. PoSkodovane instrumente je treba vedno
odstraniti. Pregled in delovanje: kirurSke instrumente je priporocljivo pogosto preverjati glede obrabe in takoj zamenjati obrabljene
instrumente. Zlasti:

1. rezalna orodja: zelo pomembno je, da pred vsako uporabo preverite zmogljivost rezanja; zamenjajte orodja, ki ne zagotavljajo
ustrezne zmogljivosti rezanja, kar lahko povzroc¢i nenatan¢no rezanje in pregrevanje kosti. Priporocljivo je, da na trdi kosti ne
uporabite ve¢ kot 10-krat, na srednje mehki/mehki kosti pa ne vec¢ kot 50-krat;

2. Deli za spenjanje instrumentov: deli instrumentov, ki so mehansko povezani, so podvrzeni obrabi (izvijaci, ro¢ni instrumenti,
podaljski rezalnikov, nastavki za ro¢ne instrumente). Po vsakem ciklu CiS€enja, razkuzevanja in sterilizacije je priporocljivo
preveriti, ali so sistemi za zadrzevanije izvijatev za vsadke obrabljeni, in zamenjati tiste, ki morda ne zagotavljajo ve¢ ustreznega
zadrzevanja;

3. Priporocljivo je, da kalibrirana orodja obCasno preverite, ali delujejo pravilno (npr. momentni kljuc).

EMBALAZA:

Instrumente ponovno namestite v ustrezno rezo v kirurSkem pladnju. KirurSki komplet je treba vstaviti v sterilizacijsko vrecko, ki
izpolnjuje naslednje zahteve: EN ISO 11607 (npr. medicinski papir); primeren za parno sterilizacijo; dovolj zas&iten za instrumente in
brez poskodb sterilizacijske embalaze (vrecka 5¢iti komplet med sterilizacijo in ga ohranja sterilnega do naslednje uporabe).

Kirurski komplet zapakirajte s sterilizacijsko vre€ko in ga postavite v avtoklav v vodoraven polozaj; ne obracajte ga navzdol, da
zagotovite pravilno suSenje.

STERILIZACIJA

Instrumenti so za veckratno uporabo in so dobavljeni v nesterilnem stanju ter posami¢no pakirani. Te pripomocke je treba pred vsako
uporabo ustrezno ocistiti, razkuziti in sterilizirati.

Opozorilo : Te pripomockove ne avtoklavirajte v originalni embalazi.

PriporoCamo uporabo avtoklava za parno sterilizacijo kirurSkega kompleta, ki izpolnjuje naslednje zahteve: serija EN ISO 17665.
Skrbno upostevajte navodila in priporocila proizvajalca avtoklava. Upostevajte navodila za vzdrzevanje in umerjanje avtoklava.



V skladu s standardom EN ISO 17665 je bilo potrjeno, da en sterilizacijski cikel (z uporabo parametrov iz tabele) zagotavlja sterilnost
kirurSkega kompleta; ta pogoj je potrdil akreditirani laboratorij.

Frakcioniran vakuum
Cas sterilizacije 4 minute
Temperatura sterilizacije 134 °C
Minimalni tlak 2 bara
Cas susenja 20 minut

Cas segrevanja in vakuumske frakcionacije (vsaj trije koraki) lahko glede na pogoje v avtoklavu traja od 25 do 30 minut. Najvisja
temperatura sterilizacije je 138 °C. Dejansko potreben ¢as suSenja je odvisen od parametrov, za katere je odgovoren izklju¢no
upravljavec (npr. konfiguracija in gostota polnjenja, stanje sterilizatorja), zato ga mora dolociti upravljavec. V vsakem primeru ¢as
suSenja ne sme biti krajsi od 20 minut.

Ce $e ni na sterilizacijski vreéki, je priporoéljivo, da med postopkom v avtoklavu namestite kemiéni indikator, ki bo potrdil uginkovitost
sterilizacije. Priporocljivo je, da sterilizirate instrumente, ki so v ustreznih drzalih znotraj kirurSkega pladnja. Kirurski pladenj zapakirajte
s sterilizacijsko vre€ko in ga postavite v avtoklav v vodoraven polozaj; ne obracajte ga navzdol, da zagotovite pravilno susenje.
Opomba: Uporabniki morajo zagotoviti, da so avtoklav in ves sterilizacijski pribor (sterilizacijski listi, vreCke, pladnji za

sterilizacija, biologki in kemiéni indikatorji) so pravilno umerjeni in odobreni za predvideni sterilizacijski cikel. Ce so ob koncu
sterilizacijskega cikla vidni znaki vlage (madezi vlage na sterilni embalazi, zastajanje vode v embalazi), jo ponovno zapakirajte in
ponovno sterilizirajte.

Pri odstranjevanju instrumentov s sterilne pregrade upoStevajte asepti¢na nacela. Sterilno embalazo je treba odpreti Sele neposredno pred
uporabo instrumenta. Ne uporabljajte instrumentov s poSkodovano sterilno pregrado. Priporocljivo je, da imate pri roki nhadomestni
instrument.

SHRANJEVANJE

Komplet in vse kirurSke instrumente shranjujte v suhem okolju, brez neposredne son¢ne svetlobe in na sobni temperaturi. Priporocljivo
je, da ovojnico do naslednjega kirurSkega posega hranite zaprto. UpoStevajte navodila proizvajalca vreCk glede pogojev shranjevanja
in roka uporabnosti steriliziranih izdelkov.

DODATNE INFORMACIJE

Kirurski instrumenti Advan so izdelani iz materialov, primernih za kirur§ko uporabo in za uporabo v tezkih pogojih, ki se pojavljajo pri
CiS¢enju, razkuzevanju in sterilizaciji. Pri razkuzevaniju in sterilizaciji ni priporocljivo pretiravati (koncentracije razkuzila, temperature,
Cas itd.), saj lahko skraj$ajo zivljenjsko dobo instrumentov. PriporoCamo, da upostevate navodila proizvajalca za vse izdelke, ki se
uporabljajo v kombinaciji s kirurSkimi instrumenti Advan. Neuporabljene instrumente je treba pred naslednjo uporabo v vsakem
primeru oprati in sterilizirati; nove instrumente, ki jih je Advan dobavil v originalni embalazi, je treba pred uporabo oprati in sterilizirati.
Zgornja navodila je potrdil proizvajalec medicinskega pripomocka, da je mogo€e pripraviti medicinski pripomo¢ek za ponovno
uporabo. Uporabnik je Se vedno odgovoren za to, da zagotovi, da je obnova, opravljena z uporabo opreme in materialov, ki so na
voljo v obratu za obnovo, dosegla Zeleni rezultat. To obicajno zahteva preverjanje in/ali potrjevanje ter redno spremljanje postopka.
Za dodatne informacije o uporabi Advanh pripomockov se obrnite na Advanovo sluzbo za pomo¢ strankam.

ODSTRANJEVANJE
Odstranjevanje mora potekati na okoljsko trajnosten nacin v skladu z lokalnimi predpisi. Nevarne odpadke iz kontaminiranih
pripomockov ali ostrih pripomockov je treba odlagati v ustrezne zabojnike, ki izpolnjujejo posebne tehni€ne zahteve.

ZIVLJENJSKI CIKEL

Komplet Advan se priporo¢a za najvec¢ 50 uporab, ¢e so izpolnjeni pogoji uporabe, ki jih je navedel Advan. V zvezi z Zivljenjsko dobo
rezalnih orodij glejte poglavje o pregledu in delovanju v toCki 1. Ne glede na to, kolikokrat je bil instrument uporabljen, mora
zdravnik po vsaki uporabi vedno oceniti njegovo stanje. Konec zivljenjske dobe instrumentov je obi¢ajno odvisen od obrabe in
poskodb zaradi kirurske uporabe. Pred sterilizacijo je treba preveriti delovanje vseh pripomoékov. Ce ne delujejo, jih je treba
odstraniti v skladu z notranjimi postopki. Vsi instrumenti z oznako za enkratno uporabo se ne smejo ponovno obdelati po prvem
(in edinem) uporabi.



OPOMBE
Zdravniki, ki uporabljajo izdelek Advan, morajo imeti ustrezno tehni¢no znanje in usposabljanje, da zagotovijo njegovo varno uporabo.

Izdelek Advan je treba uporabljati v skladu s proizvajal¢evimi navodili za uporabo. Zdravnik je odgovoren za uporabo pripomocka v
skladu s temi navodili za uporabo in za dolocitev primernosti pripomoc¢ka za posameznega pacienta. lzdelek Advan je del celovitega
programa in se sme uporabljati le v kombinaciji z originalnimi komponentami in orodji, ki jih neposredno distribuirajo Advan in vsi
nacionalni trgovci Advan. Uporaba izdelkov tretjih oseb, ki jih ne distribuira Advan, razveljavlja kakrSno koli garancijo ali drugo
obveznost druzbe Advan, implicitno ali eksplicitno.

VELJAVNOST
Ta navodila za uporabo nadomescajo vse prejSnje razliCice.

RAZPOLOZLJIVOST
Nekateri elementi kompleta Advan morda niso na voljo v vseh drzavah.

SIMBOLI
Naslednja tabela opisuje simbole, ki jih lahko prepoznate na embalazi in etiketi pripomocka. Simbole, ki veljajo za izdelek, najdete na

embalazni nalepki.
Glosar simbolov

Proizvajalec

Datum izdelave

Datum izteka veljavnosti

Proizvodna serija

Koda izdelka

Sterilizirano z obsevanjem

Ne sterilizirajte ponovno

Nesterilno

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana,

in preberite navodila za uporabo

Hranite stran od son¢ne svetlobe

Zascita pred vlago

Ne uporabljajte ponovno - za enkratno
uporabo

Glejte navodila za uporabo

Pozor

Vecdelno pakiranje (Stevilka, ki jo
prikazuje simbol, oznacuje koli¢ino
komponent, ki so na voljo v embalazi).

Medicinski pripomoc&ek

Enotni sterilni pregradni sistem z notranjo
za$¢itno embalazo

Enotni sterilni pregradni sistem z zunanjo
za$c¢itno embalazo

Distributer

Edinstveni identifikator pripomocka

Vrtljiva proteti¢na komponenta

Proteticna komponenta z osmerokotnim
antirotacijskim indeksom

Proteti¢na komponenta s heksagonalnim
protirotacijskim indeksom

Advan medicinski pripomocki z oznako CE
izpolnjujejo zahteve Direktive 93/42/EGS o
medijskih pripomockih S Stevilko
priglasenega organa

Advan medicinski pripomocki z oznako CE
izpolnjujejo zahteve Uredbe EU 2017/745
(MDR) o medicinskih pripomockih razreda |
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