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INSTRUKCJA UZYWANIA:
REGENERACJA | KONSERWACJA ZESTAWOW CHIRURGICZNYCH ADVAN

OPIS PRODUKTU | WSKAZANIA

Zestaw Advan jest dostarczany wraz z dodatkowymi narzedziami. Sklada sie z tacy z pokrywg do przechowywania narzedzi
chirurgicznych i/lub protetycznych podczas ich uzytkowania, czyszczenia i sterylizacji. Wykonany jest z autoklawowalnego polimeru i
jest wyposazony w silikonowe podpérki do kondycjonowania i bezpiecznego mocowania kazdego narzedzia. Zawiera réwniez
oznaczenia, ktére stuzg jako przewodnik do korzystania z narzedzia podczas procedur.

Narzedzia sg dostarczane razem z zestawem Advan, jednak sg zapakowane w oddzielng koperte z kodem partii i opisem; ich
rozmieszczenie w zestawie znajduje sie w tabeli konfiguraciji.

Elementy zestawu Advan to:

« Srubokrety,

* klucz dynamometryczny,

« adaptery do klucza dynamometrycznego;

- frezy,

* rozwiertaki;

* gtebokosciomierze;

» wskazniki kierunku;

* przedtuzacze do frezow;

» wyroby transportowe i montazowe.

Te narzedzia moga by¢ uzywane w potgczeniu z rekojescia.
Nalezy sie zapozna¢ z wytycznymi chirurgicznymi dotyczgcymi implantow i elementoéw protetycznych.

ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE

Instrumenty implantologiczne do implantéw stomatologicznych i jarzmowych przeznaczone sg do stosowania w zabiegach
chirurgicznych, stomatologicznych i jarzmowych. Instrumenty implantologiczne przeznaczone sg do stosowania w celu umozliwienia
przygotowania miejsca wszczepienia implantu oraz wszczepienia implantéw zebowych i jarzmowych.

PRZECIWWSKAZANIA
Alergie lub nadwrazliwos¢ na elementy nastepujgcych zastosowanych materiatéw: Stal (seria AlSI1 400 i 630), stop tytanu Ti6Al4V ELI
(klasa 23), polieteroeteroketon (PEEK), silikon, nikiel (tylko w przypadku frezéw diamentowych ZYGOMA odn.: 07FDZ04 i 07FDZ20).

MOZLIWE POWIKLANIA

Potencjalne powiktania obejmujg wszystkie czynnosci, w ktérych ciato jest narazone na duze obcigzenia fizyczne, ktorych
nalezy unika¢ bezposrednio po wszczepieniu implantu stomatologicznego. Zaleca sie, 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 niezwtocznie skontaktowat sie z
lekarzem w przypadku utraty sprawnosci implantu lub elementow protetycznych.

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

Bardziej uporczywe objawy: (1) przewlekly bdl zwigzany z implantem i jego proteza, (2) deglutacja, (3) trwala parestezja, (4)
dysestezja, (5) miejscowe lub ogoélnoustrojowe zakazenie, (6) przetoki ustno-zatokowe lub ustno-nosowe, (7) ztamanie zuchwy, kosci,
protezy,

(8) problem estetyczny, (9) uszkodzenie nerwow, (10) eksfoliacja i (11) hiperplazja.

OSTRZEZENIA/SRODKI OSTROZNOSCI

Instrumenty implantologiczne Advan stomatologiczne i jarzmowe sg czescig ogdlnej koncepcji i mogg by¢ uzywane wytacznie z
oryginalnymi komponentami, zgodnie z instrukcjami i zaleceniami zawartymi w odpowiednim podreczniku chirurgicznym. Zaleca sie,
aby narzedzia chirurgiczne Advan byty uzywane wytgcznie z implantami wyprodukowanymi przez Advan, poniewaz potgczenie
elementéw, ktére nie sg odpowiednio dobrane, moze prowadzi¢ do awarii mechanicznej i/lub uszkodzenia narzedzia, tkanki lub
niezadowalajgcych wynikow estetycznych.

Podczas korzystania z adaptera do klucza dynamometrycznego 02- AC50 z narzedziami z rekojescia, nie nalezy stosowa¢ momentu
dokrecania wiekszego niz 50 Ncm, aby zapobiec uszkodzeniu adaptera lub potgczonego narzedzia. Nalezy doktadnie przestrzegaé
instrukcji obstugi i konserwacji klucza dynamometrycznego 02-CT20.

Wszystkie narzedzia i ich elementy sg wielokrotnego uzytku, z wyjatkiem diamentowego wiertta do kosci jarzmowej (odn. 07FDZ04 -
07FDZ20) i poniewaz sg zapakowane razem, sg dostarczane w stanie niesterylnym (patrz etykieta). Przed pierwszym uzyciem
narzedzia nalezy odpowiednio wyczysci¢ i wysterylizowac¢; nie nalezy sterylizowa¢ w autoklawie narzedzi w ich oryginalnych
opakowaniach. Narzedzia sg dostarczane razem z zestawem Advan; sg one jednak zapakowane w oddzielng koperte z kodem partii
i opisem; aby umiescic¢ je w zestawie, nalezy postepowac zgodnie z tabelg konfiguracji.
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Pacjenci moga potknagc¢ lub zaaspirowac¢ element; nalezy sie upewnic, ze srubokret i Sruba sg prawidlowo wtozone, aby unikngé
aspiracji lub potkniecia. Podczas czyszczenia nie nalezy uzywac szczotek na systemach retencyjnych sterownikéw implantow.

Taca zestawu chirurgicznego nie powinna stykac sie z uzywanymi narzedziami i potencjalnymi zrodtami zanieczyszczen. Zaleca sie
czysci¢ skrzynke chirurgiczng alkoholem denaturowanym i sprawdzac¢ jej stan czystosci. Nie uzywac¢ zragcych s$rodkéw
dezynfekujgcych i nie czysci¢ skrzynki chirurgicznej ultradzwiekami. Niezaleznie od stosowanej metody czyszczenia, personel
zaangazowany w te czynnosci powinien zawsze uzywa¢ odpowiedniej odziezy i sprzetu ochronnego. W celu prawidtowego
obchodzenia sie z detergentami i korzystania z nich nalezy zapoznac sie z dotgczonymi do nich instrukcjami.

Po zabiegu chirurgicznym wszystkie narzedzia sg zanieczyszczone z powodu kontaktu z krwig, $ling i potencjalnie zakazonymi
substancjami organicznymi. Dlatego, przed kazdym uzyciem, wszystkie narzedzia powinny by¢ odpowiednio wyczyszczone,
zdezynfekowane i wysterylizowane.

Oprocz niniejszych wytycznych nalezy przestrzega¢ przepisow prawnych obowigzujgcych w danym kraju, a takze zasad higieny
obowigzujgcych w gabinetach stomatologicznych lub szpitalach, aby uwzgledni¢ wszelkie zmiany w prawie dotyczgce wyrobow
medycznych wielokrotnego uzytku i ich regeneraciji.

PROCEDURA REGENERACJI

Po zabiegu chirurgicznym wszystkie narzedzia sg zanieczyszczone z powodu kontaktu z krwig, $ling i potencjalnie zakazonymi
substancjami organicznymi. Dlatego, przed kazdym uzyciem, wszystkie narzedzia powinny by¢ odpowiednio wyczyszczone,
zdezynfekowane i wysterylizowane.

WSTEPNE CZYSZCZENIE PO UZYCIU:
Natychmiast po uzyciu lub nie p6zniej niz 30 minut po uzyciu usung¢ wieksze zabrudzenia za pomocg recznikow papierowych.

OCHRONA | TRANSPORT:

Zaleca sie regeneracje narzedzi tak szybko, jak to mozliwe po uzyciu lub najpdzniej w ciggu 30 minut po uzyciu. Aby uniknac
uszkodzen mechanicznych, nie nalezy mieszac¢ ciezkich urzadzen z delikatnymi. Nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na krawedzie
tngce frezéw.

PRZYGOTOWANIE PRZED CZYSZCZENIEM:
Rozmontowac¢ narzedzia, jesli sktadajg sie z kilku czesci. Rozmontowac caly zestaw

CZYSZCZENIE RECZNE:

1.po uzyciu lub najpdzniej w ciggu 30 minut po uzyciu, umiesci¢ narzedzia w odpowiednim roztworze wysokiej jakosci detergentu
enzymatycznego (ENZYMAX®, 0,8% v/v z wodg demineralizowang) w temperaturze 35°C w odpowiednim naczyniu (np. zlewka);
narzedzia muszg by¢ calkowicie pokryte roztworem. Odczeka¢ 10 minut przed wyjeciem. Nalezy uwazac, aby narzedzia sig¢ nie
dotykaly.

2. Uzywajgc miekkiej szczotki z tworzywa sztucznego (np. miekkiej szczotki nylonowej), nalezy doktadnie wyczysci¢ kazde
narzedzie, aby usung¢ wszelkie pozostatosci organiczne. Ostrzezenie: Do systemow retencyjnych nie nalezy uzywac szczotek.
Ostrzezenie:Do systemow retencyjnych nie nalezy uzywac szczotek.

Ostrzezenie: nie nalezy czysci¢ narzedzi szczotkami drucianymi ani weing stalowa.

3. Dokfadnie wyptuka¢ narzedzia pod biezgca lub destylowang woda, aby usung¢ wszelkie slady detergentu (np. enzymatycznego).
Ostrzezenie: Nalezy uzywac sterylnej wody, chyba ze woda pitna jest nisko zanieczyszczona (spetniajgca nastepujgce wymagania
Farmakopea Europejska monografia 0169: maks. 10 mikroorganizmow/ml, maks. 0,25 endotoksyn/ml).

4. Umiesci¢ narzedzia w roztworze jak w kroku 1 w odpowiednim naczyniu (np. zlewce), naczynie umiesci¢ w myjce ultradzwiekowej
na 10 minut w temperaturze 35°C.

Uwaga: Narzedzia nalezy odpowiednio rozstawi¢, aby zapobiec ich zderzaniu sie z naczyniem;

do tego celu wskazane jest uzycie odpowiednich naczyn (np. zlewek).

5. Doktadnie wyptuka¢ narzedzia pod biezacg lub destylowang wodg, aby usung¢ wszelkie slady detergentu (np. enzymatycznego).
Ostrzezenie: Nalezy uzywac sterylnej wody, chyba ze woda pitna jest nisko zanieczyszczona (spetniajgca nastepujagce wymagania
Farmakopea Europejska monografia 0169: maks. 10 mikroorganizmow/ml, maks. 0,25 endotoksyn/ml).

Ostrzezenie : diuzszy czas zanurzenia i/lub zbyt wysokie stezenie roztworu mogg powodowacé korozje narzedzi; nalezy zawsze
przestrzegac¢ zalecen dotyczacych czasu zanurzenia podanych przez producenta roztworu.



- Ly

implantalogy Reinvented

DEZYNFEKCJA RECZNA:

Natychmiast po wyczyszczeniu recznym lub najpdzniej w ciggu 30 minut narzedzia nalezy umiesci¢ w wysokiej jakosci roztworze
dezynfekujgcym (PROSEPT® Burs, roztwoér gotowy do uzycia), wlanym do odpowiedniego naczynia (np. zlewki); narzedzia powinny
by¢ catkowicie pokryte roztworem.

Przed wyjeciem naczynia nalezy je umiesci¢ w myjce ultradzwiekowej na 1 minute w temperaturze 20°C. Nalezy uwazaé, aby
narzedzia sie nie dotykaty.

Ostrzezenie: aby unikna¢ korozji, podczas tej fazy regeneracji narzedzi obrotowych nie nalezy ptuka¢ woda.

Ostrzezenie: nie zaleca sie korzystania z automatycznych urzgdzen do czyszczenia i dezynfekcji, poniewaz moze to zagrozic¢
integralnosci narzedzi zawartych w zestawie chirurgicznym z powodu mozliwych kolizji, ktore mogg wystgpi¢ podczas
automatycznych faz czyszczenia i dezynfekcji (nie mozna zagwarantowac takiego samego poziomu kontroli, jaki mozna osiggnac¢
recznie podczas tych etapow).

SUSZENIE:

Najlepszym sposobem suszenia jest sprezone powietrze. Jego dziatanie umozliwia fizyczne usuwanie wody z powierzchni,
szczegolnie w przypadku przedmiotéw wydrgzonych lub rurek. Obecnos¢ wilgoci na powierzchni narzedzi moze sprzyja¢ rozwojowi
bakterii i zagrazac procesowi sterylizacji. Suszenie narzedzi jest niezwykle wazne przed ich przechowywaniem i sterylizacjg, poniewaz
gromadzenie sie wilgoci na produktach jest szkodliwe i moze powodowac ich utlenianie.

Zalecamy doktadne wysuszenie kazdego narzedzia za pomocg sprezonego powietrza (zakres 1,5 - 2 bar) przy uzyciu wytagcznie
przefiltrowanego powietrza (o niskim poziomie zanieczyszczenia mikroorganizmami i czgsteczkami, nie zawierajgcego oleju zgodnie
z nastepujgcym wymogiem: Farmakopea Europejska maks. 0,1 mg/m? oleju).

Suszenie reczne powinno obejmowac wystarczajgcg powierzchnie podparcia, pistolet na sprezone powietrze, Sciereczki i chtonny
materiat papierowy o niskim uwalnianiu czastek. Zamiennie nalezy uzywac sciereczek, ktore nie uwalniajg widkien ani pytu. Pod czas
etapu suszenia nalezy zweryfikowac i sprawdzi¢ czystos¢ narzedzi.

KONSERWACJA:

Pod koniec kazdego cyklu czyszczenia, dezynfekcji i suszenia, narzedzia nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, aby si¢ upewni¢, ze sg
makroskopowo czyste. Uszkodzone narzedzia nalezy wyeliminowaé, aby zapobiec uzyciu tgpych lub uszkodzonych narzedzi. Ta
kontrola wzrokowa jest absolutnie niezbedna w przypadku kazdego narzedzia, ktére ma wptyw na wynik zabiegu. Nienaostrzone,
skorodowane lub zanieczyszczone narzedzie moze uszkodzi¢ lub zainfekowa¢ zdrowg tkanke.

Uwaga: kontrola wzrokowa jest rownie wazna jak czyszczenie, dezynfekcja, suszenie i sterylizacja.

Narzedzia, ktére nie sg catkowicie czyste, nalezy poddac kolejnemu cyklowi czyszczenia, dezynfekcji i suszenia. Uszkodzone
narzedzia nalezy zawsze wyeliminowac. Kontrola i funkcjonowanie: zaleca sie czeste sprawdzanie narzedzi chirurgicznych pod katem
zuzycia i natychmiastowg wymiane zuzytych narzedzi. Przede wszystkim:

1. narzedzia tngce: bardzo wazne jest sprawdzenie wydajnosci ciecia przed kazdym uzyciem; nalezy wymieni¢ narzedzia, ktore nie
gwarantujg odpowiedniej wydajnosci ciecia, co prowadzi do niedoktadnego ciecia i przegrzania kosci. Zaleca sie, aby ich nie
uzywac wiecej niz 10 razy na twardej kosci i nie wigcej niz 50 razy na $redniej/miekkiej kosci.

2. Czesci tgczace narzedzi: czesci narzedzi, ktdére sg potgczone mechanicznie, podlegajg zuzyciu (Srubokrety, narzedzia do
rekojesci, przedtuzenie do frezéw, nasadki rekojesci). Zaleca sie, aby po kazdym cyklu czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji
systemy mocowania srubokretow do implantéw byty sprawdzane pod katem zuzycia, a te, ktére nie zapewniajg juz wtasciwego
utrzymania, powinny zosta¢ wymienione.

3.Zaleca sie okresowe sprawdzanie skalibrowanych narzedzi w celu zapewnienia ich prawidtowego dziatania (np. klucza
dynamometrycznego).

PAKOWANIE:

Narzedzia nalezy umiesci¢c w odpowiednim gniezdzie w tacy chirurgicznej. Zestaw chirurgiczny nalezy wtozy¢ do torebki do
sterylizacji, ktora spetnia nastepujgce wymagania: EN ISO 11607 (np. papier medyczny); nadaje sie do sterylizacji parowej, za pewnia
wystarczajgcg ochrone narzedzi i nieuszkodzenie opakowania do sterylizacji (torebka chroni zestaw podczas sterylizacji i utrzymuje
jego sterylnos¢ do nastepnego uzycia).

Zapakowac zestaw chirurgiczny w torebke do sterylizacji i umiesci¢ go w autoklawie w pozycji poziomej; nie odwracac do goéry nogami,
aby zapewni¢ prawidiowe suszenie.

STERYLIZACJA

Narzedzia sg wielokrotnego uzytku i dostarczane w niesterylnym stanie, pakowane pojedynczo. Przed kazdym uzyciem narzedzia
nalezy odpowiednio wyczysci¢, zdezynfekowac i wysterylizowac.

Ostrzezenie: nie wolno autoklawowac narzedzia w oryginalnym opakowaniu.

Zalecamy stosowanie autoklawu do sterylizacji parowej zestawu chirurgicznego, ktory spetnia nastepujgce wymagania: seria EN ISO
17665. Nalezy doktadnie przestrzegac instrukcji i zalecen producenta autoklawu. Nalezy postepowac¢ zgodnie z instrukcjami
dotyczgcymi konserwaciji i kalibracji autoklawu.
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Zgodnie z normg EN ISO 17665 potwierdzono, ze jeden cykl sterylizacji (przy uzyciu parametrow podanych w tabeli) zapewnia
sterylno$¢ zestawu chirurgicznego; warunek ten zostat potwierdzony przez akredytowane laboratorium.

Préznia frakcjonowana
Czas sterylizacji 4 minuty
Temperatura sterylizacji 134C°
Minimalne cisnienie 2 bar
Czas suszenia 20 minut

Czas ogrzewania i frakcjonowania prézniowego (co najmniej trzy etapy) moze wahac sig, w zaleznosci od warunkéw autoklawu, od
25 do 30 minut. Maksymalna temperatura sterylizacji wynosi 138°C. Rzeczywisty wymagany czas suszenia zalezy od parametrow,
za ktore operator ponosi wytgczng odpowiedzialnos¢ (np. konfiguracja i gestos¢ zatadunku, stan sterylizatora) i dlatego powinien by¢
okreslony przez samego operatora. W kazdym razie czas suszenia nie powinien by¢ krotszy niz 20 minut.

Jesli na torebce do sterylizacji nie ma wskaznika chemicznego, nalezy do wtozy¢ do autoklawu i uzywaé podczas procesu, aby
potwierdzi¢ skutecznos$¢ sterylizacji. Zaleca sie sterylizacje narzedzi umieszczonych w odpowiednich pojemnikach wewnatrz tacy
chirurgicznej. Zapakowac tacke chirurgiczng w torebke do sterylizacji i umiesci¢ jg w autoklawie w pozycji poziomej; nie odwracac¢ do
gory nogami, aby zapewni¢ prawidlowe suszenie.

Uwaga: Uzytkownicy powinni sie upewnic, ze autoklaw i wszystkie akcesoria do sterylizacji (arkusze sterylizacyjne, torebki, tace do
sterylizacyjne, wskazniki biologiczne i chemiczne) sg prawidiowo skalibrowane i zatwierdzone do zamierzonego cyklu sterylizacji.
Jesli po zakonczeniu cyklu sterylizacji widoczne sg oznaki wilgoci (plamy wilgoci na opakowaniu sterylnym, stojgca woda w tad unku),
nalezy przepakowac i ponownie wysterylizowac.

Podczas wyjmowania narzedzi ze sterylnej bariery nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki. Sterylne opakowanie moze zosta¢ otwarte dopiero
bezposrednio przed uzyciem narzedzia. Nie nalezy uzywac narzedzi z uszkodzong barierg sterylng. Wskazane jest, aby byto zawsze
dostepne zapasowe narzedzie.

PRZECHOWYWANIE

Zestaw i wszystkie narzedzia chirurgiczne nalezy przechowywa¢ w suchym miejscu, z dala od bezposredniego swiatta stonecznego,
w temperaturze pokojowej. Zaleca sie pozostawienie zamknigtej torebki do czasu kolejnego zabiegu chirurgicznego. Nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami producenta torebek dotyczgcymi warunkow przechowywania i daty waznosci wysterylizowanych
produktow.

DODATKOWE INFORMACJE

Narzedzia chirurgiczne Advan sg produkowane z materiatéw odpowiednich do uzytku chirurgicznego i do stosowania w trudnych
warunkach, ktére wystepujg podczas czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji. Zaleca sie, aby nie przesadzac¢ z procesami dezynfekcji i
sterylizacji (stezenia srodkow dezynfekujgcych, temperatury, czasy itp.), poniewaz mogg one skroci¢ zywotnos¢ narzedzi. Zalecamy
przestrzeganie instrukcji producenta wszystkich produktow uzywanych w potgczeniu z narzedziami chirurgicznymi Advan.
Nieuzywane narzedzia powinny by¢ w kazdym razie umyte i wysterylizowane przed kolejnym uzyciem; nowe narzedzia dostarczone
w oryginalnym opakowaniu przez Advan powinny by¢ umyte i wysterylizowane przed uzyciem. Powyzsze instrukcje zostaty
zatwierdzone przez producenta wyrobu medycznego w celu przygotowania wyrobu medycznego do ponownego uzycia. Obowigzkiem
uzytkownika pozostaje upewnienie sie, ze regeneracja, przeprowadzona przy uzyciu sprzetu i materiatow dostepnych w zaktadzie
regeneraciji, przyniosta pozadany rezultat. Zwykle wymaga to weryfikac;ji i/lub walidacji oraz rutynowego monitorowania procesu. Aby
uzyskac wiecej informacji na temat korzystania z urzgdzeh Advan, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta Advan.

LIKWIDACJA

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

CYKL ZYWOTNOSCI

Zestaw Advan jest zalecany do maksymalnie 50 uzy¢, pod warunkiem spetnienia warunkéw uzywania wskazanych przez Advan. W
odniesieniu do cyklu zycia narzedzi thgcych nalezy zapoznac sie z sekcjg dotyczgca kontroli i obstugi w punkcie 1. W kazdym
razie, niezaleznie od liczby uzy¢ narzedzia, lekarz powinien zawsze oceni¢ jego stan po kazdym uzyciu. Koniec okresu
uzywania narzedzi jest zwykle okreslany na podstawie zuzycia i uszkodzen spowodowanych uzyciem chirurgicznym. Wszystkie
narzedzia powinny zosta¢ sprawdzone pod katem ich funkcjonalnosci przed sterylizacjg. Jesli nie dziatajg, nalezy je usungc¢
zgodnie z wewnetrznymi procesami. Wszystkie narzedzia z oznaczeniem jednorazowego uzytku nie mogg by¢ ponownie
przetwarzane po ich pierwszym (i jedynym) uzyciu.
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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 wyréb jest odpowiedni dla indywidualnej sytuacji
pacjenta. Produkt Advan jest czescig kompletnego programu i powinien by¢ uzywany wytgcznie w potgczeniu z oryginalnymi
elementami i narzedziami udostepnianymi bezposrednio przez firme Advan i wszystkich krajowych sprzedawcow Advan. Korzystanie
z produktdw osob trzecich, ktore 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
Niektore elementy zestawu 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
Symbol Opis Symbol Opis Symbol Opis

Element protetyczny z oémiokatnym
d Producent protetyczny amy

wskaznikiem zapobiegajgcym obrotowi
("W Data produkgji

Nie uzywa¢ ponownie - wytgcznie do
jednorazowego uzytku

Element protetyczny z sze$ciokgtnym
wskaznikiem zapobiegajgcym obrotowi

@@

Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia

Wyroby medyczne Advan z oznaczeniem CE

“ Data waznosci Przestroga spetniajg wymagania dyrektywy 93/42/EWG
0123 dotyczacej wyrobéw medycznych z numerem
N jednostki notyfikowanej
LOT Numer serii Opakowanie zbiorcze (podana liczba
ozniczwa :?Zbe elementéw dostepnych w Wyroby medyczne Advan oznaczone
opakowaniu). c € znakiem CE spetniajg wymagania
Numer katalogowy rozporzgdzenia UE 2017/745 (MDR)
Wyréb medyczny dotyczgcego wyroboéw medycznych klasy I.
prowes] Sterylizowany radiacyjnie

System pojedynczej bariery sterylnej z
wewnetrznym opakowaniem ochronnym

Nie sterylizowa¢ ponownie

JIO|EIRP|IE®

System pojedynczej bariery sterylnej z d

f_} Niesterylny Povrer? zewnegtrznym opakowaniem ochronnym
Advan s.r.l
®

=

Nie uzywac, jesli opakowanie zostato

! U . . Dystrybutor
uszkodzone i zapoznac sig z instrukcjg obstugi.

Via Rosta della Maina. 2
33020 Amaro (uD) - Wiochy
Niepowtarzalny identyfikator wyrobu Tel.+39 0433 096245
medycznego info@advonimplantology.com

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

f Chroni¢ przed wilgocig

Obrotowy element protetyczny

N/
N




