UPUTE ZA UPORABU:
PONOVNA OBRADA | ODRZAVANJE ADVANKIRURSKIH KOMPLETA

OPIS PROIZVODA | INDIKACIJE

Advan komplet se isporu€uje zajedno sa svojim dodatnim alatima. Sastoji se od pladnja s poklopcem za smjeStaj kirurskih i/ili
protetskih instrumenata tijekom njihove uporabe, Cid¢enja i sterilizacije. Izraden je od autoklaviraju¢eg polimera, ima silikonske nosace
za kondicioniranje i sigurno pri¢vrd¢ivanje svakog instrumenta. Takoder ima oznake koje sluze kao vodi¢ za uporabu instrumenta
tijekom postupaka.

Instrumenti se isporucuju zajedno s Advan kompletom, ali se pakiraju u zasebnu omotnicu s naznakom koda Sarze i opisa; za njihovo
pozicioniranje u kompletu postupajte prema konfiguracijskoj tablici.

Komponente Advan kompleta su:

* odvijaci;

* moment kljuc;

« adapteri moment kljuca;

« svrdla;

* razvrtaci;

» mjeraci dubine;

 pokazivaci smjera;

* nastavci za svrdla;

« uredaji za prijevoz i montazu.

Ovi se alati mogu koristiti zajedno s ru¢nim dijelom.
Pogledajte kirurS§ke smjernice o implantatima i protetskim komponentama.

NAMJENA

Advan komplet namijenjen je samo visokokvalificiranom medicinskom osoblju, obu¢enom za stomatoloSku, zigomatsku i ekstraoralnu
implantologiju. Instrumenti su namijenjeni jednostavnoj pripremi mjesta implantata i postavljanju zubnog, zigomatskog ili
ekstraoralnog implantata.

KONTRAINDIKACIJE
Alergije ili preosijetljivost na elemente sljedeéih koristenih materijala: Celik (serije AISI 400 i 630), legura titanija Ti6AI4V ELI (stupanj
23), poli eter keton (PEEK), silikon, nikal (samo za ZYGOMA dijamantne svrdla ref: 07FDZ04 i 07FDZ20).

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Potencijalne komplikacije ukljuCuju sve aktivhosti u kojima je tijelo izlozeno teSkim fizickim naporima koje treba izbjegavati
odmah nakon ugradnje zubnih implantata. Preporucuje se da lije¢nik ili drugo ovlasteno osoblje obavijesti pacijenta o mjerama
opreza i potencijalnim komplikacijama, navedenim u nastavku, koje se mogu pojaviti kao posljedica kirurSkog zahvata za
implantaciju komponenti. Takoder se preporucuje predloziti pacijentu da se odmah obrati lije€niku u slu€aju gubitka izvedbe
implantata ili protetskih komponenti.

Potencijalne nuspojave i privremeni simptomi: bol, oteklina, fonetske poteSkoce, upala desni.

Trajniji simptomi: (1) kroni¢na bol povezana s implantatom i njegovom protezom, (2) gutanje, (3) trajna parestezija, (4) disestezija, (5)
lokalizirana ili sistemska infekcija, (6) oro-antralne ili oro-nazalne fistule, (7) prijelom Celjusti, kosti, proteze,

(8) estetski problem, (9) ozljeda Zivaca, (10) piling i (11) hiperplazija.

UPOZORENJE/MJERE OPREZA

Advan instrumenti za zubnu, zigomatsku i ekstraoralnu implantologiju dio su cjelokupnog koncepta i trebaju se koristiti samo s
originalnim komponentama, slijedeci upute i preporuke odgovarajuceg kirur§kog priru¢nika. Preporucuje se uporaba Advan kirurskih
instrumenata samo s implantatima koje proizvodi tvrtka Advan, jer kombinacija komponenti koje nisu dimenzionirane za pravilno
prianjanje moze dovesti do mehanickog i/ili instrumentalnog kvara, oste¢enja tkiva ili nezadovoljavajucih estetskih rezultata.

Kada koristite adapter moment klju¢a 02- AC50 s ru¢nim instrumentima, nemojte nanositi zakretni moment zatezanja vec¢i od 50 Ncm
kako biste sprijeCili oSte¢enje adaptera ili spojenog alata. Pozorno slijedite upute za uporabu i odrzavanje moment klju¢a 02-CT20.
Svi instrumenti i njihove komponente mogu se ponovno koristiti, osim zigomatskog dijamantnog vrha (ref. 07FDZ04 - 07FDZ20) i
isporucuju se nesterilni (vidi oznaku), pakiraju se kao jedinica. Instrumenti se moraju pravilno o istiti i sterilizirati prije prve uporabe;
nemojte autoklavirati instrumente u originalnom pakiranju. Alati se isporucuju zajedno s Advan kompletom; medutim, pakiraju se u
zasebnu omotnicu s naznakom Sifre Sarze i opisa; da biste ih smjestili u komplet, postupajte prema konfiguracijskoj tablici.



Pacijenti mogu progutati ili aspirirati komponentu, provijeriti jesu li odvijac i vijak ispravno umetnuti kako bi se izbjegla aspiracija ili
gutanje. Prilikom €iS¢enja nemojte Kkoristiti Cetke na sustavima za zadrzavanje izravnih drivera za implantate.

Pladanj za kirurski komplet se ne smije staviti u dodir s koristenim instrumentima i potencijalnim izvorima kontaminacije. Preporucuje
se Cis¢enje kirurske kutije denaturiranim alkoholom i provjera njezinog stanja Cistoce. Izbjegavajte uporabu korozivnih dezinficijensa
i ultrazvuénog cis¢enja kirursSke kutije. Bez obzira na metodu ¢iS¢enja, operativno osoblje uvijek treba koristiti odgovarajuéu zastitnu
odjec¢u i opremu. Za pravilno rukovanje sredstvima za CiS¢enje i njihovu uporabu pogledajte upute koje ste dobili s sredstvima za
CiScenje.

Nakon operacije, svi instrumenti su kontaminirani zbog kontakta s krvlju, slinom i potencijalno zarazenim organskim tvarima. Stoga
se svi instrumenti moraju pravilno o istiti, dezinficirati i sterilizirati prije svake uporabe.

Uz ove smjernice, molimo vas da se pridrzavate zakonskih propisa koji su na snazi u va$oj zemlji, kao i higijenskih pravila
stomatolo$kih ordinacija ili bolnica, kako biste mogli obuhvatiti sve izmjene zakona u vezi s medicinskim proizvodima za viSekratnu
uporabu i njihovom ponovhnom obradom.

POSTUPAK PONOVNE OBRADE
Nakon operacije, svi instrumenti su kontaminirani zbog kontakta s krvlju, slinom i potencijalno zarazenim organskim tvarima. Stoga
se svi instrumenti moraju pravilno o istiti, dezinficirati i sterilizirati prije svake uporabe.

POCETNI TRETMAN NAKON UPORABE:
Odmah nakon uporabe, ili ne vise od 30 minuta nakon uporabe, uklonite grubu prljavstinu upijaju¢im papirnim ubrusima.

OBUZDAVANJE | PRUEVOZ:

Preporucuje se da se instrumenti obnove §to je prije razumno izvedivo nakon uporabe ili najkasnije u roku od 30 minuta od uporabe.
Da biste izbjegli mehanic¢ka oStecenja, nemojte mijeSati teSke uredaje s osjetljivim. Obratite posebnu pozornost na rezne dijelove
svrdla.

PRIPREMA PRIJE CISCENJA:
Rastavite instrumente ako se sastoje od nekoliko dijelova. Rastavite komplet u sve njegove dijelove.

RUCNO CISCENJE:

1. Odmah nakon uporabe, ili najkasnije u roku od 30 minuta uporabe, instrumente stavite u odgovarajuéu otopinu visokokvalitetnog
enzimskog deterdzenta (ENZYMAX, 0,8 ®% v/v s demineraliziranom vodom), na 35 °C sadrzanih u odgovarajucoj podlozi (npr.
Becker); instrumenti moraju biti u potpunosti pokriveni otopinom. PriCekajte 10 minuta prije uklanjanja. Uvjerite se da nema kontakta
izmedu instrumenata.

2. Mekom plasti¢nom ¢etkom (npr. najlonskom mekom ¢etkom) temeljito ocistite svaki alat kako biste uklonili organske ostatke.
Upozorenje: ne koristite Cetke na sustavima za zadrzavanje.

Upozorenje: ne koristite Cetke na sustavima za zadrzavanje.

Upozorenje: ne Cistite instrumente zi¢anim ¢etkama ili ¢elicnom vunom.

3. Instrumente temeljito isperite pod teku¢om ili destiliranom vodom kako biste uklonili sve tragove deterdzenta (npr. enzimskog).
Upozorenje: Koristite sterilnu vodu, osim ako voda za pi¢e nije niske kontaminacije (ispunjava sljedec¢e zahtjeve
Monografija europske farmakopeje 0169: maks. 10 mikroorganizama/ml, maks. 0,25 endotoksina/ml).

4. Stavite instrumente u otopinu kao u koraku 1 unutar odgovarajuceg nosaca (npr. becker), stavite nosac u ultrazvu¢nu perilicu 10
minuta na 35 ° C.

Napomena: instrumenti moraju biti pravilno postavljeni kako bi se izbjegli sudari izmedu instrumenata i samog spremnika;
preporu€uju se prikladni nosaci (npr. becker).

5. Instrumente temeljito isperite pod teku¢om ili destiliranom vodom kako biste uklonili sve tragove deterdzenta (npr. enzimskog).
Upozorenje: Koristite sterilnu vodu, osim ako voda za picée nije niske kontaminacije (ispunjava sljedece zahtjeve

Monografija europske farmakopeje 0169: maks. 10 mikroorganizama/ml, maks. 0,25 endotoksina/ml).

Upozorenje: dugotrajno vrijeme namakanija i/ili prekomjerna koncentracija otopine mogu uzrokovati koroziju instrumenata; uvijek
slijedite preporuke proizvodaca otopine za vrijeme namakanja.



RUCNA DEZINFEKCIJA:

Odmah nakon ru¢nog ¢&isc¢enja, ili najkasnije u roku od 30 minuta, stavite instrumente u posebnu visokokvalitetnu otopinu za
dezinfekciju (PROSEPT® Burs, gotova otopina), koja se nalazi u odgovarajucoj podlozi (npr. becker); instrumenti moraju biti potpuno
pokriveni otopinom.

Stavite drzac u ultrazvuéni ¢Cista¢ 1 minutu na 20 °C prije nego li ga uklonite. Uvjerite se da nema kontakta izmedu instrumenata.
Upozorenje: da biste izbjegli koroziju, ne ispirite rotacijske alate vodom u ovoj fazi ponovne obnove.

Upozorenje: ne preporucujemo uporabu uredaja za automatsko €iS¢enje i dezinfekciju jer bi oni mogli ugroziti cjelovitost protetskih
komponenti, zbog mogucih sudara koji bi se mogli dogoditi tijekom faza automatskog pranja i dezinfekcije (tijekom tih faza ne moze
se jamciti ista razina kontrole koja se moze postici ru¢no).

SUSENJE:

Najbolji nacin za postizanje suSenja je komprimirani zrak. Njegovo djelovanje omogucuje fizicko uklanjanje vode s povrsina, posebno
za Suplje predmete ili cijevi. Prisutnost vlage na povrSini instrumenata moze potaknuti rast bakterija i ugroziti proces sterilizacije.
Susenje instrumenata je od iznimne vaznosti prije pohranjivanja i sterilizacije, jer je nakupljanje vlage na proizvodima Stetno i moze
uzrokovati oksidaciju.

PreporuCuje se temeljito suSenje svakog instrumenta komprimiranim zrakom (raspon 1,5 - 2 bara) koriste¢i samo filtrirani zrak (s
niskom kontaminacijom mikroorganizama i Cestica, bez ulja u skladu sa sljede¢im zahtjevom: Farmakopeja Europska maks 0,1 mg/m?
ulja).

Ruéno suSenje mora ukljuc€ivati dovoljnu potpornu povrsinu, pidtolj na komprimirani zrak, platna i upijajuci papirni materijal s niskim
otpustanjem Cestica. Umjesto toga, treba koristiti krpe koje ne otpustaju filamente ili praSinu. Tijekom faze suSenja potrebno je
provjeriti i uvjeriti se u Cisto¢u instrumenata.

ODRZAVANJE:

Na kraju svakog ciklusa ¢is¢enja, dezinfekcije i suSenja instrumente treba vizualno pregledati kako bi se osiguralo da su makroskopski
Cisti. OStecene instrumente treba zbrinuti kako bi se sprijeCila ponovna uporaba tupih ili o5te¢enih alata. Ovaj vizualni pregled
apsolutno je neophodan za bilo koji instrument koji utjeCe na rezultat operacije. Instrument koji nije oStar, koji je korodiran ili
kontaminiran moze oStetiti ili zaraziti zdrava tkiva.

Napomena: vizualni pregled jednako je vazan kao i €iS¢enje, dezinfekcija, suSenje i sterilizacija.

Instrumente koji nisu potpuno Cisti treba podvrgnuti drugom ciklusu CiS¢enja, dezinfekcije i suSenja. OSte¢ene instrumente uvijek treba
odbaciti. Pregled i rad: preporucuje se Cesta provjera stanja troSenja kirurSkih instrumenata i zamjena istroSenih. Posebno:

1. instrumenti za rezanje: vrlo je vazno provijeriti izvedbe rezanja prije svake uporabe; zamijenite instrumente koji ne mogu osigurati
odgovarajuce izvedbe rezanja, §to dovodi do neto€¢nog rezanja i pregrijavanja kosti. PreporuCuje se da se ne koristi vise od 10
puta na tvrdoj kosti i ne vise od 50 puta na srednje mekoj/mekoj kosti;

2. dijelovi za spajanje instrumenata: dijelovi instrumenata koji su mehanicki spojeni podlozni su troSenju (odvijaci, ru¢ni alati,
produzetak svrdla, priklju¢ci za ru¢ne dijelove). Preporucljivo je provjeriti troSenje sustava za zadrzavanje odvijaca implantata
nakon svakog ciklusa Cis¢enja, dezinfekcije i sterilizacije te zamijeniti one koji mozda viSe ne jamce ispravno zadrzavanije;

3. Preporudljivo je povremeno provjeravati kalibrirane instrumente kako biste provjerili njihovu ispravnu funkcionalnost (npr. moment
kljuc).

PAKIRANJE:

Vratite instrumente natrag u odgovarajuci utor unutar kirur8kog pladnja. KirurSki komplet mora se staviti u vrecicu za sterilizaciju, koja
zadovoljava sljedece zahtjeve: EN ISO 11607 (npr. medicinski papir); pogodan za sterilizaciju parom; dovoljna zastita za instrumente
i za neoStecenje sterilizacijske ambalaze (vrecica 5titi komplet tijekom sterilizacije i Cuva ga sterilnim do sljedece uporabe).
Spakirajte kirurSki komplet s vre¢icom za sterilizaciju i stavite ga unutar autoklava u vodoravni polozaj; nemojte ga okretati naopako
kako biste osigurali pravilno susenje.

STERILIZACIJA

Instrumenti se mogu ponovno upotrijebiti i isporucuju u nesterilnom stanju buduéi da se pojedina¢no pakiraju. Ovi se uredaji moraju
pravilno o istiti, dezinficirati i sterilizirati prije svake uporabe.

Upozorenje: nemojte sterilizirati u autoklavu ovaj proizvod u svomoriginalnom pakiranju.

Preporu¢ujemo uporabu autoklava za parnu sterilizaciju protetskih komponenti, koji zadovoljava sljede¢e zahtjeve: EN ISO 17665
serija. Pozorno se pridrzavajte uputa i preporuka proizvodaca autoklava. Slijedite upute za odrzavanje i kalibraciju autoklava.



Potvrdeno je, u skladu sa serijom EN ISO 17665, da je ciklus sterilizacije (koristeCi parametre prikazane u tablici) proizveo sterilnost
kirurSskog kompleta; to stanje je certificirano od strane akreditiranog laboratorija.

Frakcijski vakuum
Vrijeme sterilizacije 4 minute
Temperatura sterilizacije 134 °C
Minimalni tlak 2 bara
Vrijeme susenja 20 minuta

Vrijeme zagrijavanja i vakuumsko frakcioniranje (najmanje tri faze) mogu varirati, zbog uvjeta autoklava, izmedu 25 i 30 minuta.
Maksimalna temperatura sterilizacije je 138 °C. Stvarno potrebno vrijeme susenja ovisi o parametrima za koje je operator iskljucivo
odgovoran (npr. konfiguracija i gusto¢a opterecenja, status sterilizatora) i stoga ga mora zabiljeziti sam operater. U svakom sluc¢aju,
vrijeme su$enja ne smije biti krace od 20 minuta.

Ako ve¢ nije prisutan na sterilizacijskoj vrecici, preporucuje se tijekom postupka staviti kemijski indikator unutar autoklava kako bi se
potvrdila u€inkovitost sterilizacije. PreporuCuje se sterilizacija instrumenata smjeStenih u odgovaraju¢im drzacima unutar kirur§kog
pladnja. Spakirajte kirurski pladanj s torbicom za sterilizaciju i stavite je unutar autoklava u vodoravni polozaj; Nemojte ga okretati
naopako kako biste osigurali pravilno susenje.

Napomena: korisnici moraju osigurati da su autoklav i sav pribor za sterilizaciju (sterilizacijski listovi, vrecice, posude za sterilizaciju,
bioloski i kemijski pokazatelji) pravilno kalibrirani i odobreni za

predvideni ciklus sterilizacije. Ako su vidljivi znakovi vlage (mrlje od vlage na sterilnom pakiranju, staja¢a voda) na kraju ciklusa
sterilizacije, prepakirajte i ponovno sterilizirajte.

Prilikom uklanjanja instrumenata iz sterilne barijere slijedite asepti¢na nacela. Sterilno pakiranje ne smije se otvarati osim neposredno prije
uporabe instrumenta. Ne koristite instrumente s oSte¢enom sterilnom barijerom. Preporu€uje se da pri ruci imate zamjenski set
instrumenata.

SKLADISTENJE

Komplet i sve kirur8ke instrumente €uvajte u suhom okruzenju, izvan izravhog suncevog svjetla i na sobnoj temperaturi. Preporucuje
se drzati vrecCicu zatvorenom do sljedeceg kirurS§kog zahvata. Slijedite upute proizvodaca vrecice u vezi s uvjetima pohranjivanja i
datumom isteka steriliziranih proizvoda.

DODATNE INFORMACIJE

Advan kirurski instrumenti izradeni su od materijala pogodnih za kirur§ku uporabu i za uporabu u teSkim uvjetima koji se javljaju
tijekom cCiSc¢enja, dezinfekcije i sterilizacije. Preporucljivo je ne pretjerivati s procesima dezinfekcije i sterilizacije (koncentracije
dezinficijensa, temperature, vremena itd.) jer mogu skratiti vijek trajanja instrumenata. Preporucuje se slijediti upute proizvodaca za
sve proizvode koji se koriste zajedno s Advan kirur§kim instrumentima. NekoriSteni instrumenti se u svakom slu¢aju moraju prati i
sterilizirati prije sljede¢e uporabe; novi instrumenti koje Advan isporuc€uje u originalnom pakiranju moraju se oprati i sterilizirati prije
uporabe. Proizvoda¢ medicinskog proizvoda potvrdio je gore navedene upute kako bi mogao pripremiti medicinski proizvod za
ponovnu uporabu. Korisnik ostaje odgovoran da osigura da ponovna obnova, koja se provodi pomoc¢u opreme i materijala dostupnih
u sustavu ponovne obnove, postigne Zeljeni rezultat. To obi¢no zahtijeva rutinsku provjeru i/ili validaciju i pra¢enje postupka. Dodatne
informacije o koriStenju Advan uredaja zatrazite od korisni¢ke sluzbe tvrtke Advan.

ZBRINJAVANJE
Zbrinjavanjem se mora upravljati na ekoloski odrziv nacin, u skladu s lokalnim propisima. Opasni otpad od kontaminiranih uredaja ili
ostrih predmeta mora se odlagati u prikladne spremnike koji ispunjavaju posebne tehnicke zahtjeve.

ZIVOTNI CIKLUS

Advan komplet se preporuéuje za najvise 50 koristenja, sve dok se po$tuju uvjeti uporabe koje je naznagila tvrtka Advan. Sto se tige Zivotnog
ciklusa reznih alata, pogledajte stavak za pregled i rad u koraku 1. U svakom slu€aju, bez obzira na to koliko je puta alat koristen,
stru¢njak uvijek mora procijeniti njegovo stanje nakon svake uporabe. Kraj vijeka trajanja instrumenata obi¢no se odreduje
troSenjem i oStecenjem zbog kirurSke uporabe. Sve uredaje treba pregledati prije sterilizacije glede njihove funkcionalnosti. Ako
nisu operativni, moraju se zbrinuti u skladu s unutarnjim procesima. Svi instrumenti s oznakom kao jednokratni ne smiju se
ponovno obradivati nakon prve (i jedine) uporabe.



NAPOMENE

Lijecnici koji koriste Advan proizvod moraju imati odgovarajuc¢e tehni¢ko znanje i obuku kako bi osigurali njegovu sigurnu uporabu.
Proizvod Advan mora se koristiti u skladu s uputama za uporabu proizvodaca. Lije¢nik je odgovoran za uporabu proizvoda u skladu s
ovim uputama za uporabu i odredivanje prikladnosti proizvoda za individualnu situaciju pacijenta. Proizvod Advan dio je cjelovitog
programa i trebao bi se koristiti samo zajedno sa svojim izvornim komponentama i alatima koje izravno distribuira tvrtka Advan i svi
nacionalni trgovci Advan proizvoda. KoriStenje proizvoda trecih strana koje tvrtka Advan ne distribuira ponistava sva jamstva ili druge
obveze, izricite ili implicirane, tvrtke Advan.

VALJANOST
Ove upute za uporabu zamjenjuju sve prethodne verzije.

DOSTUPNOST
Neki predmeti Advan kompleta mozda nece biti dostupni u svim zemljama.

SIMBOLI
Sljedeca tablica opisuje simbole koji se mogu prepoznati na pakiranju i naljepnici sredstva. Simbole koji se primjenjuju na proizvod
potrazite na naljepnici pakiranja.

Glosar simbola

Proizvodac

Datum proizvodnje

Rok valjanosti

Proizvodna serija

Sifra proizvoda

Sterilizirano zracenjem

Ne sterilizirati ponovno
Nesterilno

Nemojte koristiti ako je ambalaza oSte¢ena i
procitajte upute za uporabu

Drzite podalje od sunceve svjetlosti

Zastitite od vlage

Nemojte ponovno koristiti -
jednokratna uporaba

Pogledajte upute za uporabu

Pozor

Vi$e pakiranja (broj prikazan u simbolu
oznacava koli¢inu komponenti dostupnih
unutar pakiranja).

Medicinski proizvod

Sustav pojedinacnih sterilnih barijera s
unutarnjom zastitnom ambalazom

Sustav pojedinacnih sterilnih barijera s
vanjskom zastitnom ambalazom

Distributer

Jedinstveni identifikator uredaja

Rotiraju¢a protetska komponenta

Protetska komponenta sa osmerokutnim
protu rotacijskim indeksom

Protetska komponenta sa $esterokutnim
proturotacijskim indeksom

Medicinski proizvodi s oznakom Advan CE
ispunjavaju zahtjeve Direktive 93/42/EEZ o
medijskim uredajima s prijavljenim brojem
tijela

Medicinski proizvodi s oznakom Advan CE
ispunjavaju zahtjeve Uredbe EU-a
2017/745 (MDR) o medicinskim
proizvodima razreda |
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