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GEBRAUCHSANWEISUNG:
WIEDERAUFBEREITUNG UND WARTUNG VON ADVAN CHIRURGIE-KITS

PRODUKTBESCHREIBUNG UND INDIKATIONEN

Der Advan-Bausatz wird zusammen mit den dazugehdrigen Werkzeugen geliefert. Er besteht aus einem Tablett mit Deckel zur Aufbewahrung
von chirurgischen und/oder prothetischen Instrumenten wahrend ihrer Verwendung, Reinigung und Sterilisation. Er besteht aus
autoklavierbarem Polymer und verfugt Gber Silikonhalterungen fir die Konditionierung und sichere Befestigung der einzelnen Instrumente.
Aufierdem ist er mit Markierungen versehen, die als Leitfaden fiir die Verwendung des Instruments wahrend des Eingriffs dienen.

Die Instrumente werden zusammen mit dem Advan-Kit geliefert, sind jedoch in einem separaten Umschlag mit Chargencode und Beschreibung
verpackt; ihre Position im Kit entnehmen Sie bitte der Konfigurationstabelle.

Bestandteile des Advan-Bausatzes sind:

« Schraubendreher;

» dynamometrische Ratsche

» Dynamometrische Ratschenadapter

* Fraser

* Reibahlen;

« Tiefenbegrenzer

* Richtungsanzeiger

« Verlangerungen fur Fraser

« Transport- und Montagevorrichtungen

Diese Instrumente kénnen in Kombination mit dem Handsttick verwendet werden.
Beachten Sie die chirurgischen Richtlinien fur Implantate und prothetische Komponenten.

VERWENDUNGSZWECK

Implantologie-Instrumente fir Zahn- und Jochbeinimplantate sind fiir die Verwendung bei chirurgischen Eingriffen an Zahn und Jochbein
bestimmt. Implantologie-Instrumente sind fiir die Aufbereitung des Implantatlagers und das Einsetzen von Zahn- und Jochbeinimplantaten
bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
Allergien oder Uberempfindlichkeiten gegen Bestandteile der folgenden verwendeten Materialien: Stahl (Serien AISI 400 und 630),
Titanlegierung Ti6AI4V ELI (Grade 23), Polyetheretherketon (PEEK), Silikon, Nickel (nur fiir ZYGOMA-Diamantfraser Ref: 07FDZ04 und 07FDZ20).

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Zu den moglichen Komplikationen gehdren alle Tatigkeiten, bei denen der Korper starken korperlichen Belastungen ausgesetzt ist, die
unmittelbar nach dem Einsetzen von Zahnimplantaten vermieden werden sollten. Es wird empfohlen, dass der Arzt oder anderes
befugtes Personal den Patienten Uber die unten aufgefiihrten Vorsichtsmafnahmen und mdglichen Komplikationen informiert, die als
Folge des chirurgischen Verfahrens zur Implantation der Komponenten auftreten kénnen. Es wird auch empfohlen, dass sich der Patient
bei einem Leistungsabfall des Implantats oder der prothetischen Komponenten unverziglich an den Arzt wendet.

Mogliche  Nebenwirkungen und  voribergehende  Symptome:  Schmerzen, Schwellungen, phonetische  Schwierigkeiten,
Zahnfleischentziindungen.

Anhaltende Symptome: (1) chronische Schmerzen im Zusammenhang mit dem Implantat und seiner Prothese, (2) Schluckbeschwerden, (3)
dauerhafte Parasthesien, (4) Dysasthesien, (5) lokale oder systemische Infektionen, (6) oro-antrale oder oronasale Fisteln, (7) Frakturen des
Unterkiefers, des Knochens oder der Prothese,

(8) asthetische Probleme, (9) Nervenverletzung, (10) Exfoliation und (11) Hyperplasie.

WARNUNGEN/VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Instrumente der dentalen und zygomatischen Implantologie von Advan sind Teil eines Gesamtkonzepts und dirfen nur mit den
Originalkomponenten verwendet werden, wobei den Anweisungen und Empfehlungen des jeweiligen Operationshandbuchs zu folgen ist. Es
wird empfohlen, chirurgische Instrumente von Advan nur mit von Advan hergestellten Implantaten zu verwenden, da die Kombination von
Komponenten, die nicht fiir eine korrekte Passung dimensioniert sind, zu mechanischem und/oder instrumentellem Versagen, Gewebeschaden
oder unbefriedigenden asthetischen Ergebnissen fiihren kann.

Wenn Sie den Adapter mit Drehmomentratsche 02- AC50 mit Handstlickinstrumenten verwenden, wenden Sie kein hdheres
Anzugsdrehmoment als 50 Ncm an, um Schaden am Adapter oder am angeschlossenen Instrument zu vermeiden. Befolgen Sie sorgfaltig die
Betriebs- und Wartungsanleitung der Drehmomentratsche 02-CT20.

Alle Instrumente und ihre Bestandteile sind wiederverwendbar, mit Ausnahme der Jochbein-Diamantspitze (Ref. 07FDZ04 - 07FDZ20), werden
unsteril geliefert (siehe Etikett) und sind als Einheit verpackt. Die Instrumente missen vor dem ersten Gebrauch ordnungsgemald gereinigt und
sterilisiert werden; die Instrumente dirfen nicht in ihrer Originalverpackung autoklaviert werden. Die Instrumente werden zusammen mit dem
Advan-Bausatz geliefert; sie sind jedoch in einem separaten Umschlag mit dem Chargencode und der Beschreibung verpackt; um sie in den
Bausatz zu legen, arbeiten Sie gemaf der Konfigurationstabelle.
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Die Patienten kénnen die Komponente verschlucken oder aspirieren; stellen Sie sicher, dass der Schraubendreher und die Schraube richtig
eingesetzt sind, um eine Aspiration oder ein Verschlucken zu vermeiden. Verwenden Sie wahrend der Reinigung keine Blrsten an den
Retentionssystemen der Eindreher von Implantaten.

Das Chirurgie-Kit-Tablett sollte nicht mit gebrauchten Instrumenten und potenziellen Kontaminationsquellen in Kontakt gebracht werden. Es
wird empfohlen, die Box mit den chirurgischen Instrumenten mit denaturiertem Alkohol zu reinigen und ihren Sauberkeitszustand zu iberpriifen.
Vermeiden Sie die Verwendung von adtzenden Desinfektionsmitteln und Ultraschallreinigung fiir die Box mit den chirurgischen Instrumenten.
Unabhéngig davon, welche Reinigungsmethode angewandt wird, muss das Personal, das an den Arbeiten beteiligt ist, stets geeignete Kleidung
und Schutzausriistung tragen. Fir die richtige Handhabung und Verwendung von Reinigungsmitteln beachten Sie bitte die mitgelieferten
Anweisungen.

Nach einer Operation sind alle Instrumente durch den Kontakt mit Blut, Speichel und potenziell infizierten organischen Substanzen kontaminiert.
Daher missen alle Instrumente vor jedem Gebrauch ordnungsgemaf gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

Bitte beachten Sie zusatzlich zu diesen Richtlinien die in lnrem Land geltenden gesetzlichen Bestimmungen sowie die Hygienevorschriften von
Zahnarztpraxen oder Krankenhdusern, um eventuelle Gesetzesdnderungen in Bezug auf wiederverwendbare Medizinprodukte und deren
Wiederaufbereitung zu berticksichtigen.

VERFAHREN ZUR WIEDERAUFBEREITUNG
Nach einer Operation sind alle Instrumente durch den Kontakt mit Blut, Speichel und potenziell infizierten organischen Substanzen kontaminiert.
Daher miissen alle Instrumente vor jedem Gebrauch ordnungsgemalf gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

ERSTBEHANDLUNG NACH DER ANWENDUNG:
Entfernen Sie sofort nach dem Gebrauch oder spétestens 30 Minuten nach dem Gebrauch groben Schmutz mit Papiertiichern.

SICHERHEITSMASSNAHMEN UND TRANSPORT:

Es wird empfohlen, die Instrumente so bald wie méglich nach der Verwendung, spéatestens jedoch innerhalb von 30 Minuten nach der
Verwendung, aufzubereiten. Um mechanische Schaden zu vermeiden, sollten Sie schwere Gerate nicht mit empfindlichen Geraten mischen.
Achten Sie besonders auf die Schneidklingen der Fraser.

VORBEREITUNG VOR DER REINIGUNG:
Zerlegen Sie die Instrumente, wenn sie aus mehreren Teilen bestehen. Nehmen Sie den Bausatz vollstandig auseinander .

MANUELLE REINIGUNG:

1. nach dem Gebrauch oder spétestens innerhalb von 30 Minuten nach dem Gebrauch die Instrumente in eine geeignete Lésung eines
hochwertigen enzymatischen Reinigungsmittels (ENZYMAX®, 0,8% v/v mit entmineralisiertem Wasser) bei 35°C in einem geeigneten Behalter
(z.B. Becker) legen; die Instrumente mussen vollstandig von der Losung bedeckt sein. Warten Sie 10 Minuten, bevor Sie sie entfernen. Achten
Sie darauf, dass sich die Instrumente nicht berthren.

2. Reinigen Sie jedes Instrument griindlich mit einer weichen Kunststoffblrste (z. B. einer weichen Nylonbiirste), um alle organischen
Rickstande zu entfernen. Achtung: Verwenden Sie keine Blirsten bei den Retentionssystemen.

Achtung: Verwenden Sie keine Biirsten bei den Retentionssystemen..

Achtung: Reinigen Sie die Instrumente nicht mit Drahtblirsten oder Stahlwolle.

3. Spiilen Sie die Instrumente griindlich unter flieRendem oder destilliertem Wasser ab, um alle Spuren von Reinigungsmitteln (z. B.
Enzymen) zu entfernen.

Achtung: Verwenden Sie steriles Wasser, es sei denn, das Trinkwasser ist wenig verunreinigt (und erfiillt folgende Anforderungen
Europaisches Arzneibuch Monographie 0169: max. 10 Mikroorganismen/ml, max. 0,25 Endotoxine/ml).

4. Legen Sie die Instrumente in eine Losung wie in Schritt 1 in einen geeigneten Behalter (z. B. Becker) und stellen Sie den Behalter fir 10
Minuten bei 35 °C in eine Ultraschall-Waschmaschine.

Hinweis: Die prothetischen Komponenten mussen richtig positioniert werden, um Kollisionen zwischen den prothetischen Komponenten und
den Behalter selbst; es werden geeignete Stiitzen (z. B. Becker) empfohlen.

5. Spulen Sie die Instrumente griindlich unter flieRendem oder destilliertem Wasser ab, um alle Spuren von Reinigungsmitteln (z. B.
Enzymen) zu entfernen.

Achtung: Verwenden Sie steriles Wasser, es sei denn, das Trinkwasser ist wenig verunreinigt (und erfillt folgende Anforderungen
Europaisches Arzneibuch Monographie 0169: max. 10 Mikroorganismen/ml, max. 0,25 Endotoxine/ml).

Achtung: Langere Eintauchzeiten und/oder eine zu hohe Konzentration der L6sung kénnen zu Korrosion an den Instrumenten fiihren; halten
Sie sich immer an die Empfehlungen des Lésungsherstellers fir die Eintauchzeit.
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MANUELLE DESINFEKTION:

Unmittelbar nach der manuellen Reinigung, spatestens aber innerhalb von 30 Minuten, die Instrumente in eine hochwertige Desinfektionsldsung
(PROSEPT® Burs, gebrauchsfertige L6sung) in einem geeigneten Gefal (z.B. Becker) einlegen; die Instrumente missen vollstdndig von der
Lésung bedeckt sein.

Legen Sie den Halter 1 Minute lang bei 20 °C in eine Ultraschall-Waschmaschine, bevor Sie ihn herausnehmen. Achten Sie darauf, dass sich
die Instrumente nicht bertihren.

Achtung: Um Korrosion zu vermeiden, dirfen rotierende Instrumente wahrend dieser Aufbereitungsphase nicht mit Wasser abgespiilt werden.
Achtung: Die Verwendung von automatischen Reinigungs- und Desinfektionsgeraten wird nicht empfohlen, da sie die Unversehrtheit der
Instrumente aufgrund mdglicher Kollisionen, die wahrend der automatischen Wasch- und Desinfektionsphasen auftreten kénnen (wéhrend
dieser Phasen kann nicht das gleiche Mal} an Kontrolle gewahrleistet werden, das manuell erreicht werden kann).

TROCKNEN:

Das beste Mittel zum Trocknen ist Druckluft. Durch seine Wirkung kann Wasser physikalisch von Oberflachen entfernt werden, insbesondere
bei hohlen Gegenstédnden oder Rohren. Das Vorhandensein von Feuchtigkeit auf der Oberfliche von Instrumenten kann das
Bakterienwachstum férdern und den Sterilisationsprozess beeintrachtigen. Die Trocknung von Instrumenten vor der Lagerung und Sterilisation
ist von grofter Bedeutung, da die Ansammlung von Feuchtigkeit auf den Produkten schéadlich ist und zu Oxidation fiihren kann.

Wir empfehlen, jedes Instrument griindlich mit Druckluft (Bereich 1,5 - 2 bar) zu trocknen, wobei nur gefilterte Luft (geringe Verunreinigung durch
Mikroorganismen und Partikel, dlfrei gemaf der folgenden Anforderung) verwendet werden sollte: Europaisches Arzneibuch max. 0,1mg/m?
Ql).

Die manuelle Trocknung muss eine ausreichende Auflageflache, eine Druckluftpistole, Tlicher und saugfahiges Papiermaterial mit geringer
Partikelfreisetzung umfassen. Alternativ miissen Tlcher verwendet werden, die keine Faden oder Staub freisetzen. Wahrend der
Trocknungsphase muss die Sauberkeit der Instrumente Gberprift und kontrolliert werden.

WARTUNG:

Am Ende eines jeden Reinigungs-, Desinfektions- und Trocknungszyklus missen die Instrumente visuell Gberprift werden, um sicherzustellen,
dass sie makroskopisch sauber sind. Beschadigte Instrumente missen entfernt werden, um die Wiederverwendung von stumpfen oder
beschadigten Instrumenten zu vermeiden. Diese Sichtkontrolle ist fir jedes Instrument, das das Ergebnis der Operation beeinflusst, absolut
notwendig. Ein ungeschliffenes, korrodiertes oder kontaminiertes Instrument kann gesundes Gewebe beschadigen oder infizieren.

Hinweis: Die Sichtkontrolle ist ebenso wichtig wie die Reinigung, Desinfektion, Trocknung und Sterilisation.

Instrumente, die nicht vollstédndig sauber sind, miissen einem weiteren Reinigungs-, Desinfektions- und Trocknungszyklus unterzogen werden.
Beschadigte Instrumente missen immer entfernt werden. Inspektion und Funktion: Es wird empfohlen, chirurgische Instrumente haufig auf
Verschleif’ zu Gberpriifen und abgenutzte Instrumente sofort zu ersetzen. Im Besonderen:

1. Schneidewerkzeuge: Es ist sehr wichtig, die Schneidleistung vor jedem Gebrauch zu Uberpriifen; Werkzeuge, die keine ausreichende
Schneidleistung garantieren, miissen ausgetauscht werden, da ungenaue Schnitte und Uberhitzung des Knochens erfolgen kénnen. Es
wird empfohlen, ein Instrument nicht mehr als 10 Mal auf harten Knochen und nicht mehr als 50 Mal auf mittleren/weichen Knochen zu
verwenden.

2. Teile der Instrumentenkupplung: Die Teile der Instrumente, die mechanisch gekuppelt sind, unterliegen dem Verschlei® (Schraubendreher,
Handstlickinstrumente, Fraserverlangerungen, Handstilickaufsdtze). Es wird empfohlen, nach jedem Reinigungs-, Desinfektions- und
Sterilisationszyklus die Schraubendreher-Haltesysteme flir Implantate auf Abnutzung zu Uberpriifen und diejenigen, die keinen
ordnungsgemafen Halt mehr gewahrleisten, zu ersetzen;

3. es wird empfohlen, kalibrierte Werkzeuge regelmaRig zu Uberpriifen, um sicherzustellen, dass sie ordnungsgeman funktionieren (z. B.
Drehmomentschliissel).

VERPACKUNG:

Legen Sie die Instrumente wieder in den entsprechenden Schlitz im Operationstablett. Das Operationsset muss in einem Sterilisationsbeutel
aufbewahrt werden, der die folgenden Anforderungen erfiillt: EN ISO 11607 (z. B. medizinisches Papier); geeignet flir die Dampfsterilisation;
ausreichender Schutz der Instrumente und keine Beschadigung der Sterilisationsverpackung (der Beutel schiitzt das Kit wahrend der
Sterilisation und halt es bis zur nachsten Verwendung steril).

Verpacken Sie das Chirurgie-Kit mit dem Sterilisationsbeutel und legen Sie es in horizontaler Lage in den Autoklaven; drehen Sie es nicht auf
den Kopf, um eine ordnungsgemafe Trocknung zu gewahrleisten.

STERILISIERUNG

Die Instrumente sind wiederverwendbar und werden in unsterilem Zustand geliefert und einzeln verpackt. Diese Gerate miissen vor jedem
Gebrauch ordnungsgeman gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

Achtung: Autoklavieren Sie dieses Gerat nicht in seiner Originalverpackung.

Wir empfehlen die Verwendung eines Autoklaven flir die Dampfsterilisation des Chirurgie-Kits, der die folgenden Anforderungen erfiillt: Serie
EN ISO 17665. Beachten Sie sorgféltig die Anweisungen und Empfehlungen des Autoklaven-Herstellers. Befolgen Sie die Anweisungen zur
Wartung und Kalibrierung des Autoklaven.
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Es wurde gemaR EN ISO 17665 validiert, dass ein Sterilisationszyklus (unter Verwendung der in der Tabelle angegebenen Parameter) die
Sterilitdt des Chirurgie-Kits bewirkt; dieser Zustand wurde von einem akkreditierten Labor zertifiziert.

Fraktioniertes Vakuum
Sterilisationszeit 4 Minuten
Temperatur der Sterilisation 134cC°
Mindestdruck 2 bar
Trocknungszeit 20 Minuten

Die Erhitzungszeit und die Vakuumfraktionierung (mindestens drei Schritte) kdnnen je nach Autoklavenbedingungen zwischen 25 und 30
Minuten betragen. Die maximale Sterilisationstemperatur betragt 138°C. Die tatsdchlich bendtigte Trocknungszeit hangt von Parametern ab,
fur die allein der Bediener verantwortlich ist (z. B. Konfiguration und Beladungsdichte, Zustand des Sterilisators) und muss daher vom Bediener
bestimmt werden. In jedem Fall sollte die Trocknungszeit nicht weniger als 20 Minuten betragen.

Falls nicht bereits auf dem Sterilisationsbeutel vorhanden, wird empfohlen, wahrend des Prozesses einen chemischen Indikator im Autoklaven
anzubringen, um die Wirksamkeit der Sterilisation zu Uberprifen. Es wird empfohlen, die Instrumente in den entsprechenden Halterungen im
Operationstablett zu sterilisieren. Verpacken Sie das OP-Tablett mit dem Sterilisationsbeutel und stellen Sie es waagerecht in den Autoklaven;
drehen Sie es nicht auf den Kopf, um eine gute Trocknung zu gewahrleisten.

Hinweis: Der Benutzer muss sicherstellen, dass der Autoklav und das gesamte Sterilisationszubehér (Sterilisationsfolien, -beutel, -schalen fir
die Sterilisation, biologische und chemische Indikatoren) korrekt kalibriert und fiir den vorgesehenen Sterilisationszyklus zugelassen sind. Wenn
am Ende des Sterilisationszyklus Anzeichen von Feuchtigkeit sichtbar sind (Feuchtigkeitsflecken auf der Sterilverpackung, stehendes Wasser
in der Beladung), verpacken Sie das Produkt neu und sterilisieren Sie es erneut.

Bei der Entnahme von Instrumenten aus der Sterilbarriere sind die aseptischen Grundsétze zu beachten. Die Sterilverpackung darf erst unmittelbar vor
der Verwendung des Instruments gedffnet werden. Verwenden Sie keine Instrumente mit einer beschadigten Sterilbarriere. Es ist ratsam, ein
Ersatzinstrument bereitzuhalten.

LAGERUNG

Lagern Sie das Kit und alle chirurgischen Instrumente in einer trockenen Umgebung, vor direktem Sonnenlicht geschiitzt und bei
Raumtemperatur. Es wird empfohlen, den Beutel bis zum néchsten chirurgischen Eingriff geschlossen zu halten. Befolgen Sie die Anweisungen
des Beutelherstellers beziiglich der Lagerbedingungen und des Verfallsdatums der sterilisierten Produkte.

WEITERE INFORMATIONEN

Die chirurgischen Instrumente von Advan werden aus Materialien hergestellt, die fiir den chirurgischen Gebrauch und fiir den Einsatz unter
rauen Bedingungen, wie sie bei der Reinigung, Desinfektion und Sterilisation auftreten, geeignet sind. Es ist ratsam, die Desinfektions- und
Sterilisationsverfahren (Desinfektionsmittelkonzentrationen, Temperaturen, Zeiten usw.) nicht zu Ubertreiben, da sie die Lebensdauer der
Instrumente verklrzen kdnnen. Wir empfehlen, fiir alle Produkte, die in Kombination mit chirurgischen Instrumenten von Advan verwendet
werden, die Anweisungen des Herstellers zu befolgen. Unbenutzte Instrumente miissen auf jeden Fall vor dem nachsten Gebrauch gewaschen
und sterilisiert werden; neue Instrumente, die von Advan in ihrer Originalverpackung geliefert werden, miissen vor dem Gebrauch gewaschen
und sterilisiert werden. Die oben genannten Anweisungen wurden vom Hersteller des Medizinprodukts validiert, um ein Medizinprodukt fir die
Wiederverwendung vorzubereiten. Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, sich zu vergewissern, dass die Re-Konditionierung mit den in
der Re-Konditionierungsanlage verfligbaren Geraten und Materialien das gewtlinschte Ergebnis erzielt hat. Dies erfordert normalerweise eine
Verifizierung und/oder Validierung und eine routinemaRige Uberwachung des Prozesses. Fiir weitere Informationen iber die Verwendung von
Advan-Geraten wenden Sie sich bitte an den Advan-Kundendienst.

ENTSORGUNG

Die Entsorgung muss auf umweltvertrigliche Weise und in Ubereinstimmung mit den értlichen Vorschriften erfolgen. Gefahrliche Abfélle von
kontaminierten Geraten oder scharfen Gegenstdnden miissen in geeigneten Behaltern entsorgt werden, die den spezifischen technischen
Anforderungen entsprechen.

LEBENSZYKLUS

Das Advan-Kit wird fiir maximal 50 Anwendungen empfohlen, vorausgesetzt, die von Advan angegebenen Anwendungsbedingungen werden
eingehalten. Bezuglich der Lebensdauer der Schneidwerkzeuge verweisen wir auf den Abschnitt Inspektion und Funktion unter Punkt 1.
Unabhéangig davon, wie oft das Instrument benutzt wurde, muss der Arzt den Zustand des Instruments nach jeder Benutzung Uberpriifen.
Das Ende der Lebensdauer von Instrumenten wird in der Regel durch Abnutzung und Beschadigung aufgrund des chirurgischen
Gebrauchs bestimmt. Alle Produkte missen vor der Sterilisation auf ihre Funktionsfahigkeit Uberprift werden. Wenn sie nicht
funktionsfahig sind, missen sie gemal den intemen Verfahren entsorgt werden. Alle Instrumente mit der Indikation Einmalgebrauch
dirfen nach dem ersten (und einzigen) Gebrauch nicht mehr aufbereitet werden.
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ANMERKUNGEN

e

Arzte, die das Advan-Produkt anwenden, miissen iiber angemessene technische Kenntnisse und eine entsprechende Ausbildung verfiigen,
um die sichere Anwendung des Produkts zu gewahrleisten. Das Advan-Produkt muss gemafR der Gebrauchsanweisung des Herstellers
verwendet werden. Der Arzt ist daflir verantwortlich, das Gerat gemaR dieser Gebrauchsanweisung zu verwenden und die Eignung des Gerats
fur die individuelle Situation des Patienten zu bestimmen. Das Advan-Produkt ist Teil eines kompletten Programms und darf nur in Kombination
mit den Originalteilen und -werkzeugen verwendet werden, die direkt von Advan und allen nationalen Advan-Handlern vertrieben werden. Die
Verwendung von Produkten Dritter, die nicht von Advan vertrieben werden, fiihrt zum Erléschen jeglicher impliziter oder expliziter Garantie oder

anderer Verpflichtungen von Advan.

VALIDITAT

Diese Gebrauchsanweisung ersetzt alle vorherigen Versionen.

VERFUGBARKEIT

Einige Advan-Kit-Artikel sind moglicherweise nicht in allen Landern erhaltlich.

SYMBOLE

In der folgenden Tabelle sind die Symbole beschrieben, die auf der Verpackung und auf dem Gerateetikett zu finden sind. Die fur das Produkt

geltenden Symbole finden Sie auf dem Verpackungsetikett.

Glossar der Symhole

Symbol Beschreibung
d Hersteller

Symbol Beschreibung

Nicht wiederverwenden - Einweg

Symbol Beschreibung

Prothetische Komponente mit achteckigem
Antirotationsindex

("W Datum der Herstellung
]
> < Verfallsdatum
=
LOT Produktionscharge
Produkt-Code
o n) Sterilisiert durch Bestrahlung

Nicht erneut sterilisieren

&
@ Unsteril
®

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschédigt ist und die Gebrauchsanweisung lesen

Konsultieren Sie die Gebrauchsanweisung

Achtung

Mehrfachverpackungen (die Zahl, die wir
symbolisieren, gibt die Anzahl der in der
Verpackung vorhandenen Komponenten an).

Medizinisches Gerat

Einfaches Sterilbarrieresystem mit interner
Schutzverpackung

O|0|B|RNP|E|®

Einfaches Sterilbarrieresystem mit
auBerer Schutzverpackung

=

Héndler

i\ Von Sonnenlicht fernhalten
—~\

Eindeutige Kennung des Gerats

f Vor Feuchtigkeit schiitzen

®|E

Rotierende prothetische Komponente

Prothetische Komponente mit
hexagonalem Antirotationsindex

@@

Advan CE-gekennzeichnete Medizinprodukte
erfiillen die Anforderungen der Richtlinie

0123 93/42/EWG Uber Medizinprodukte mit der
Nummer der benannten Stelle

Die CE-gekennzeichneten Medizinprodukte
c € von Advan erfiillen die Anforderungen der

EU-Verordnung 2017/745 (MDR) fiir

Medizinprodukte der Klasse I.

e

Advan s.r.lL

Via Rosta della Maina. 2
33020 Amaro (uD) - ltalien
Tel.+39 0433.096245
info@advonimplantology.com



