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NAVOD K POUZITi NASTROJU

OMEZEN| ODPOVEDNOSTI

Pfed pouzitim zdravotnickych prostfedkd IESS Group si prectéte tento navod k pouZiti.
Prodej téchto zdravotnickych prostfedkd je povolen pouze na predpis stomatologa nebo
povéreného chirurga se zkuSenostmi v oblasti technik a feSeni pouzivanych pro zavadeni
zubnich implantatd a protéz. VSichni pracovnici, ktefi s vyrobky manipuluji v ramci svého
pole pUsobnosti, musi disponovat pfislusnymi znalostmi tykajicimi se vyrobku, a to v souladu
s nejnovéjim technologickym standardem. To umozni spravné pouziti vyrobkd a zamezi
riziklim, pokud jde o zdravi a bezpec¢nost pacienta, uzivatele ¢i jinych zainteresovanych osob.
Stomatolog nebo povéreny chirurg musi stanovit, zda je pro pacienta vhodné absolvovat
chirurgicky zakrok v Ustni dutiné a zda byla zvolena odpovidajici chirurgicka technika; dale
musi stanovit, zda byl pro dany ucel zvolen vhodny vyrobek, pfi¢emz v této souvislosti
prejima veskeré riziko a odpovédnost. Zpracovani a zavedeni vyrobku i manipulace s nim,
k nimz dojde v zubni ambulanci nebo laboratofi, jsou mimo kontrolu vyrobce, a proto za né
zodpovida uzivatel. Jakékoli pouZiti, které je v rozporu s tim, jez bylo popséno v informac¢nich
materidlech, bude povazovano za ,nespravné pouzit' a zbavuje vyrobce veskerych
povinnosti a odpovédnosti.

ZAKLADNI INFORMACE

Nasledujici navod k pouziti se vztahuje vyhradné na nastroje implantoprotetickych systému
IESS Group.

Zdravotnické prostfedky IESS Group jsou vyrobeny z rGznych materidld, v souladu s
Narfizenim o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745, s normami UNI EN ISO 9001 — UNI
EN ISO 13485, jakoz i s pozadavky systému fizeni kvality spole¢nosti IESS Group.
Informacéni material pro pouziti zdravotnickych prostfedki IESS Group vam na zadost
poskytne zékaznické centrum: telefon +39 0432 669191 — fax +39 0432 665323 - e-mail:
servizioclienti@iess.dental - website: www.iess.dental.

Informace, které jsou v ném obsazeny, jsou v souladu s aktualnimi poznatky v okamziku
uvedeni vyrobku trh. To nezbavuje uzivatele zodpovédnosti za osobni ovéfeni vhodnosti
vyrobku pro dany Uc¢el a planovany postup. Pozorné si prectéte informace uvedené ve vech
katalozich a ndvodech IESS Group v ¢&sti ,upozornéni a prodejni podminky"*.

POPIS VYROBKU

Nastroje jsou nesterilni prostfedky, uréené vyhradné pro pouziti se zubnimi implantaty a
protetickymi komponenty IESS Group; pfedpokladaji doc¢asné pouziti v Ustni duting, které
nepresahuje 60 minut. Pro specifické pokyny si prostudujte pfislusné navody k pouziti
implantatu nebo protetického komponentu.

INDIKACE
Néstroje IESS Group jsou ureny pro pouziti v procedurach pro zavadéni implantatl nebo pro
aplikaci pfislugnych protetickych komponentl u zcela nebo ¢aste¢né bezzubych pacientd.

KONTRAINDIKACE

Plati stejné kontraindikace jako ty, které jsou uvedeny v navodu k pouziti zubnich implantatt
IESS Group. Kromé toho existuji kontraindikace v pfipadé zndmych alergii nebo precitlivélosti
na chemické slozky nasledujicich materialQ: titan a jeho slitina (Ti6AI4V), nerezova ocel,
karbid wolframu, kobalt, silikon, polyuretan (PU), polyoxymethylen (POM).

REAKCE NA CHIRURGICKY ZAKROK A VEDLEJSI UCINKY

Po chirurgickém zékroku mohou nastat nékteré zdravotni komplikace: bolest, otok, ztizena
fonace, zanét mékkych tkani, resorpce kosti, dehiscence, estetické problémy, poskozeni
okolnich anatomickych struktur véetné nervl, parestézie, dysestézie, infekce, pistéle,
hyperplazie, nedostate¢né integrace, zlomeniny kosti, zlomeni implantatu nebo protézy.
Tyto komplikace mohou byt spojeny s typem zvolené chirurgické techniky a/nebo mohou byt
zpUsobeny nespravnym postupem pfi implantologickém osetieni.

PREDPOKLADANE POUZIT/

Existuji &tyfi typy nastroji IESS Group podle pfedpokladaného pou?Ziti.

ROTACNI VRTACI NASTROJE

Vrtaky (nerezova ocel): zdravotnické prostfedky uréené pro opakované pouziti, navrzené pro
fizenou osteotomii, uréenou pro viozeni implantatu. Maji riznou morfologii a musf byt vybrany
podle daného protokolu: spirélové, finalni, kopinaté, rozsifovaci, zahlubovaci, centrovaci,
zavitovaci, pro profilovani kosti.

Kulaty vrtak (nerezova ocel, karbid wolframu, kobalt): zdravotnicky prostfedek uréeny pro
opakované pouZziti, navrzeny pro realizaci otvoru v kortikalni kosti pro pfipravu na nasleduijici
fazi.

Vrtdky EBM (nerezova ocel, karbid wolframu, kobalt): zdravotnicky prostfedek uréeny pro
opakované pouziti, navrzeny pro realizaci otvoru v Kosti pfi augmentaci Celistni kosti.
Mukotomy (nerezové ocel): zdravotnické prostfedky uréené pro opakované pouZiti, navrzené
pro odstranéni mékkych tkani.

PRISLUSENSTVI PRO ROTACNI VRTACI NASTROJE

Zarazky vrtakd (titan pro lékarské pouZziti nebo nerezova ocel): zdravotnické prostredky
uréené pro opakované pouziti, které musi byt pouzivany spole¢né s vrtaky pro dosazeni
pozadované hloubky.

Nastavec pro vrtéky (nerezovéa ocel): zdravotnicky prostfedek uréeny pro opakované pouZiti,
pouzivany pro snadny pfistup k mistu zékroku, mezi dvéma sousedicimi dentalnimi prvky.

KLICE A ZAVADECE

Prostfedky uréené pro aplikaci nebo pfenos krouticiho momentu na nastroje, implantaty nebo
protetické komponenty.

Kli¢ do mikromotoru (nerezové ocel) pro manipulaci a zavadéni zubnich implantatd nebo
utahovani protetickych komponent(, vyznacuijici se systémem pro upevnéni na mikromotor.
Zavadéce (nerezova ocel) pro manipulaci a zavadéni zubnich implantatld nebo utahovani
protetickych komponentt, uréené pro manudlni pouziti nebo pouziti v kombinaci s
momentovymi Kli¢i.

Klice a zavadéce vybavené o-krouzkem (nerezova ocel, silikon, polyuretan: o-krouZek je
vyroben z polymerniho materidlu pro uchyceni prostredkd.

Digitélni kli¢ (titan pro Iékafské pouziti, silikon, polyuretan): musf byt pouzivan s vhodnym
zavadécem pro manualni manipulaci s implantaty a protetickymi komponenty.

CHIRURGICKE NASTROJE

Mounter (nerezova ocel) umozfiuje uchopit implantat a uloZit jej do loze implantatu; Ize jej
pouzivat s digitalnim nebo momentovym klicem.

Odstranova¢ pro mounter (nerezova ocel) je naSroubovan na mounteru misto Sroubu a
umoziiuje jeho odstranéni v pfipadé zaseknuti v loZi implantatu.

Zavadéce pro osteotomy (titan pro Iékarské pouzit) jsou ur¢eny pro augmentaci Celistni
kosti, pro naruseni dna cCelistni kosti opakovanymi Udery pro ¢astecné zvySeni v pfipadeé
nedostate¢né vertikalni Celistni kosti.

Drzék a adaptér osteotomu (nerezova ocel) se pouZzivaji pro pfipravu loze implantatu v
kombinaci se zavadéci pro osteotomy.

Roz&ifovace (titan pro Iékarské pouziti) jsou uréeny pro kondenzaci houbovité kosti, pficemz

radialné zpevriuji houbovitou kost, aby se zlepsila primarni stabilita implantatu.

Paraleliza¢ni piny (titan pro Iékarské pouZziti, polyuretan), mérka hloubky (titan pro Iékarské
pouziti): jsou ureny pro vizuélni kontrolu nebo fyzické Fizeni polohy, hloubky a sméru
osteotomie nebo implantatu.

Fixacni piny (titan pro |ékaf'ské pouziti): pouZzivaji se pro fixaci chirurgické ablony pfi fizenych
chirurgickych zékrocich.

VAROVANI/ UPOZORNENI

Stomatolog musi zajistit podminky, které zabrani vdechnuti/poZiti prostfedkd pouzivanych v
Ustni dutiné. Vdechnuti/poziti mize zpUsobit infekci nebo ne¢ekané fyzické poranéni.
Rota¢ni néastroje musi byt nasazeny do nasadce spravnym zplUsobem a musi byt
zkontrolovano jejich spravné uchyceni; zkontrolujte spravny smér otaceni nastrojl.
Pouzivejte pouze Cisté ndsadce a/nebo kolénka, které jsou v dokonalém stavu, co se tyce
hygieny a funkénosti. Neprekracujte maximalni pfipustnou rychlost uvedenou v informaénich
materidlech dodanych spole¢nosti IESS Group; neprekracujte kroutici moment 50 Necm.
V pripadé prasknuti nebo deformace stopky rotacnich néstrojd zkontrolujte Ucinnost
mikromotoru.

ROTACNI VRTACI NASTROJE

Pfed pouzitim zkontrolujte, zda je vrtdk vhodny, co se tyCe typu, délky a prlméru.
Nekontrolovana osteotomie mlze zpUsobit poskozeni tvrdych ¢i mékkych tkani nebo jinych
anatomickych &asti, proto je nutné, aby chirurg vénoval pozornost pokyndm uvedenym
v chirurgickém protokolu zvolené implantologické Fady. Béhem osteotomie udrZujte
soubéznost fezné ¢ésti a stopky pro uchyceni k mikromotoru a vyhnéte se vykyvdm, které by
mohly zpUsobit frakturu nebo vyhotoveni pfili§ velkych otvord. Pouzivejte vrtaky a zavitniky s
ota¢enim ve sméru hodinovych rucicek; aplikujte pohyb ,tam a zpét* pro umoznéni snazsiho
chlazeni a vrtani. Pro zamezeni poskozeni vrtak( béhem cisténi a dezinfekce je udrzujte
oddélené od prostfedkd vyrobenych z jinych material. Mohou byt pouzivany maximainé
pro 4 aplikace, a pouze v pfipadg, ze nevykazuiji zadné viditelné poékozeni Opotrebené,
poskozené, zoxidované nebo rezavé vrtaky nesmi byt pouzwany jelikoz jiz nejsou schopné
vykonavat svou funkci; naptiklad pouziti tupych vrtakd mlze zpUsobit kostni nekrézu z
dlvodu prehfivani a tim padem selhani implantatu. Prehfivani loze implantatu mdze zpisobit
vazné poskozeni tkani, proto je ve fazi pfipravy loze implantatu nutné pouZzivat vhodny
chladici systém. S vrtacimi nastroji zachazejte opatrné, aby nedoslo ke zranéni operatora.
Nékteré dodané vyrobky mohou obsahovat kobalt (¢islo EC 231-158-0) v maximalni
koncentraci 1%. Toto je nutné zohlednit u zvlasté citlivych/zranitelnych pacientd nebo
kojicich Zen. Studie ukazuji, Ze uvoliiovani tohoto prvku z ocelovych chirurgickych néstrojd
je zanedbatelné.

Spirdlové vrtaky: v dlsledku struktury a funkce vrtakl mUze byt hrot néstroje deli nez
hloubka zavedeni implantatu. Tato hodnota je uvedena v informa&nim materialu dodavaném
spole¢nosti IESS Group a musi byt zohlednéna pfi planovani osetreni.

Kulaty vrtak a vrtdk EBM: mohou byt pouzivany maximalné pro 15 aplikaci. Obsahuji kobalt
(Cislo EC 231-158-0) v koncentraci minimalné 4% a maximalné 10%, pouze ve vrtaku. Toto je
nutné zohlednit u zvlasté citlivych/zranitelnych pacientd nebo kojicich Zen. Studie ukazuiji, Ze
uvolfiovani tohoto prvku z ocelovych chirurgickych néstroji je zanedbatelné.

PRISLUSENSTVI PRO ROTACNI VRTACI NASTROJE

Zaréazky vrtakd: musi byt pouzivany pouze s vrtaky IESS Group. Nesmi byt pouzivany v
pfipadé postextracni techniky nebo pfi pouZiti chirurgické Sablony. Na zakladé chirurgického
protokolu peclivé zvolte typ zarazky, podle typu vrtaku, ktera ma byt pouzit. Je nutné vzdy
zkontrolovat, zda je zardzka nasazena v pozadované vysce. Nekompletni nasazeni mlze
snizit preparaéni hloubku. Pfi nasazovani a demontazi postupujte podle informaéniho
materiélu spole¢nosti IESS Group.

Nastavec pro vrtaky: musi byt pouZivan pouze s rotacnimi nastroji IESS Group.

Mukotomy: mohou byt pouzivany maximéiné pro 4 aplikace, a pouze v pfipadé, Ze nevykazuiji
zadné viditelné poskozeni. Opotfebené, poskozené, zoxidované nebo rezavé mukotomy
nesmi byt pouzivany, jelikoz jiz nejsou schopné vykonavat svou funkci; napfiklad pouziti
tupych mukotomd muze zpUsobit poskozeni mékkych tkani a dalsi komplikace.

KLICE A ZAVADECE

Vzdy zkontrolujte spravné spojeni klict a zavadécd. Vénujte pozornost spravnému vybéru
nastroje podle manipulovaného komponentu (napf. Sikmy otvor). P¥i utahovani dodrzujte
hodnoty krouticich momentd, uvedené v informacnim materiélu.

Klice a zavadéte vybavené o-krouzkem: ujistéte se, Ze je o-krouzek vzdy pritomny.
Pokud o-krouzek chybi, nebo je poskozen &i nespravné umistén, mdze dojit k uvolnéni
manipulovanych komponentt. Béhem Gdrzby vzdy zkontrolujte o-krouzek a jeho stav.

BALENI

Veskeré zdravotnické prostredky IESS Group byly dekontaminovany a baleny bez sterilizace,
proto musi byt pfed prvnim pouzitim vyjmuty z plvodniho obalu, viozeny do obalu vhodného
pro sterilizaci v autoklavu a sterilizovany prostfednictvim bézné pouzivanych postupl. Pokud
neni na stitku vyrobku uvedeno jinak, vyrobky jsou prodavany jako individualni zdravotnicky
prostfedek. Pruhledny obal nebo obal na zdravotnické prostfedky umoziuji okamZitou
identifikaci souc¢asti/i a pfi vhodném skladovani poskytuji dokonalou ochranu vyrobkl az do
okamziku pouziti. Na obalu jsou nalepeny stitky s Udaji umoznujicimi sledovatelnost vyrobku.
Tyto lepici §titky mohou byt odstranény.

POKYNY PRO UCHOVAVANI

Cisté a sterilizované zdravotnické prostfedky uchovavejte na suchém misté pfi pokojové
teploté a chrarite je pfed prachem a svétlem. Na obal pro zdravotnické prostfedky uvedte
datum sterilizace a datum pouzitelnosti stanovené v souladu s platnymi pravnimi predpisy.

EKOLOGICKE INFORMACE A LIKVIDACE

Zdravotnické prostfedky nejsou biologicky rozlozitelné. Pfi spravném pouziti nezpUsobuji
zadné ekologické $kody. Se zdravotnickymi prostiedky je nutné zachéazet v souladu s
platnymi pravnimi pfedpisy. Material musf byt zlikvidovan povérenou firmou.

POKYNY PRO CISTENI A STERILIZACI

Béhem c¢isténi, dezinfekce a udrzby zkontrolujte, zda vyrobek a jeho soucasti nevykazuiji
znamky oxidace, koroze, opotfebeni i zda nékteré soucasti nejsou zakfivené. Pokud je
vyrobek poskozeny, nekompletni nebo nefunkéni, musf byt vyménén.

Pro zamezeni poskozeni prostfedkl béhem ¢isténi a dezinfekce je udrzujte oddélené od
prosttedkd vyrobenych z jinych materiald.

Nastroje IESS Group jsou dodavany nesterilni. Pfed pouzitim musi byt vyjmuty z pavodniho
obalu a podrobeny uzivatelem ¢isténi a sterilizaci. Prostfedky mohou byt ¢istény manuainé
nebo za pouziti automatického myciho zafizeni. Kazdy prostfedek musi byt poté uzavien do
steriliza¢niho sacku a sterilizovan.

Pro zamezeni poskozeni prostfedkl béhem ¢isténi a dezinfekce je udrzujte oddélené od
prosttedkd vyrobenych z jinych materiald.

Nasledujici postupy ¢isténi a sterilizace byly schvaleny mezinarodnimi normami:

o Automatické a manualni ¢isténi: ISO 15883

o Sterilizace: ISO 17665-1

V souladu s normou EN ISO 17664 je odpovédnosti uZivatele/pracovnika povérfeného
¢gisténim/sterilizaci zajistit, aby toto o$etfeni/rekondice probihalo za pouZiti zafizeni, materiald
a persondlu vhodnych k zajisténi Gcinnosti procesl. Jakakoli odchylka uzivatele/pracovnika
povéfeného ¢&isténim/sterilizaci od nasledujicich pokynl musf byt ovérena, aby byla zajisténa
ucinnost procesu.

Poznamka: Pe¢livé dodrzujte navod k pouziti vyrobce ¢isticiho roztoku/Cisticiho pripravku a/
nebo zafizeni a pfislusenstvi pouzivanych pro ¢isténi a/nebo suseni prostredkd.

PREDBEZNE CISTENI
Ponotte prostfedky do &isticiho a dezinfekéniho roztoku bez obsahu aldehydd (napf.: do

nadoby s DC1® znacky KOMET v koncentraci 2% po dobu 30 min). V pfipadé pouZiti jinych
Cisticich a dezinfek&nich pripravkd dodrzujte pokyny vyrobce.



MANUALNI CISTENI

Opléachnéte prostfedky studenou vodou z vodovodu. Provedte chemickou dezinfekci za
pouziti vhodného roztoku bez obsahu aldehydd (napf. DC1® znacky KOMET v koncentraci 3%
po dobu 15 min); pro lep$f Cistici UCinek pouzivejte ultrazvukovou lazen s maximalni teplotou
45°C (aby se zabranilo shlukovani latek obsahujicich proteiny). Doba plsobeni za¢ind ihned
po ponofeni poslednich nastrojl. V pfipadé pouziti jinych Cisticich a dezinfek&nich pripravkd
dodrzujte pokyny vyrobce.

Opléachnéte nastroje studenou vodou z vodovodu po dobu alespori 10 sekund, dokud nebude
odstranén veskery Cistici roztok, a dikladné je osuste. Osuste prostfedek Cistym a mékkym
hadfikem na jedno pouziti, ktery nepousti viakna. Po su$eni zkontrolujte, zda jsou prostfedky
dokonale suché a nevykazuji zadné zbytky vihkosti, které by mohly zpUsobit korozi.

AUTOMATICKE CISTENI A DEZINFEKCE

Opléchnéte prostfedky studenou vodou z vodovodu. VioZte prostfedky do sit'ovaného kose s
vikem. Doporu¢ujeme pouzit ko o rozmérech 80X40X30 mm obsahuijici 6 prostfedkl na kazdy
cyklus. Provedte automatické ¢isténi a termodezinfekci. Doporucujeme pouzivat zafizeni na
termodezinfekei splfiujici pozadavky normy ISO 15883. P¥i ovéfovani spole¢nost less Group
pouzila nésledujici cyklus myti:

¢ Pfedbézné myti po dobu 3 minut za pouZiti filtrované vody pfi teploté rozvodu (CW)

e Myti po dobu 10 minut pfi teploté 65°C za pouziti Smeg Deterliquid C2 4mL/L (naplnéno 5
litry vody)

* Neutralizace po dobu 3 minut CW za pouziti Smeg Acidglass C2 2mL/L (naplnéno 5 litry vody)
¢ Oplachovani po dobu 3 minut deionizovanou vodou (DW)

¢ Termodezinfekce po dobu 5 minut pfi teploté 90°C

® Doba trvani programu = 41 minut

Pokud po cyklu suseni zaznamenate zbytky vihkosti, osuste sterilnim hadfikem na jedno pouZiti,
ktery nepousti viakna.

STERILIZACE
Po dezinfekci musi byt zdravotnické prostfedky sterilizovany v autoklavu (EN 13060 a EN
285), za dodrzeni ovérfenych postupul.

Parni sterilizace v autoklavu

Kazdy prostfedek uzaviete do sterilizacniho sa¢ku vhodného pro parni sterilizaci (teplotni
odolnost minimélné do 137°C s dostateCnou paropropustnosti), ktery spliuje nésledujici
pozadavky: EN ISO 11607 a/nebo DIN 58953-7.

Sterilizacni sé¢ek oznacte Stitkem s informacemi nezbytnymi pro identifikaci prostfedku (jako je
néazev produktu, ¢islo artiklu a/nebo &islo 8arze, pokud je to mozné).

Pri ovérovani spole¢nost IESS Group pouzila nasledujici parni sterilizator: Model ,SERENA 18”.
Spole¢nost IESS Group ovéfila nasledujici parametry, v souladu s pozadavky platnych norem
pro sterilizaci (EN ISO 17665). Sterilizace musi byt provadéna za dodrzeni vySe uvedenych
ovéfenych postupu.

Tabulka 1
Cyklus Minimalni M|n|maln| doba steri- Minimalni doba sugeni
teplota lizace
Predsterilizacni cyklus' | 134°C 5 minut 10 minut
Predsterilizacni cyklus' | 121°C 15 minut 10 minut

"Procesy sterilizace ovérené pro dosazenf trovné SAL (Sterility Assurance Level) ve vysi 10-
6, v souladu s normou EN ISO 17665-1.

Cyklus sterilizace zdravotnickych prostfedk zvolte podle Udaju v tabulce 1. PocCet ¢asti
vloZzenych do autokldvu musi odpovidat predepsané zatézi, pro zaruceni stejnomérného
rozlozeni pary. Peclivé dodrzujte pokyny vyrobce sterilizatoru.

UPOZORNENI: Zdravotnické prostfedky nesterilizujte v horkovzdugném sterilizatoru nebo v
kulickovém sterilizatoru.

Tabulka 2. Sterilizace zdravotnickych prostfedk
Autokldv

Sterilizace Sterilizace

cyklus guma 121°C

cyklus Zelezo 134°C

Zavadeéc Beak
Zavadéc W-fix
Zavadé¢ Omny
Zavadéc Classics
Zavadé¢ OT Equator
Nastavec pro zavadéce

Zavadé¢ Microesam/Nanoesam
Zavadéc¢ Stepper

Zavadeéc pro Sikmé otvory

Zavadéc¢ Performa

Zavadé¢ MUA angulovany

Zavadéc¢ pro odstrariovani implantata

Kli¢ W-start
Digitalni kli¢ 1-Move
Univerzalni Sroubovak

Kli¢ Performa

Kli¢ do mikromotoru W-start
Kli¢ do mikromotoru Beak
Kli¢ do mikromotoru Omny
Kli¢ do mikromotoru Classics

Kli¢ do mikromotoru Microesam/Nanoesam
Kli¢ do mikromotoru Every

Kli¢ do mikromotoru Performa

Kli¢ do mikromotoru pro Sikmé otvory

Vyménny drzak
Adaptér pro kolénka
Zavitnik

Vrtaky

Zarézky vrtakd
Nastavec pro vrtak
Mukotom

Centrova¢
Profilova¢

Vedeni bone profiler

Paraleliza¢ni pin

Mounter

Odstranovac¢ pro mounter
Drzék a adaptér osteotomu
Zavadéce pro osteotom
Roz§ifovaé

Fixacni pin

Mérka hloubky

SKLADOVANI A UDRZBA

Po sterilizaci skladujte oznaceny a uzavreny sterilizacni saCek pfi pokojové teploté (od +5
°C do + 30 °C) na suchém misté, chranéném pred pfimym slune¢nim zarenim, vodou a
zdroji tepla. Saky musi byt otevieny pouze bezprostfedné pred pouzitim. Sterilizacni
sacky jsou za normalnich okolnosti schopny zarucit sterilitu jejich obsahu, pokud neni obal
poskozen. Proto v zadném pfipadé nepouzivejte komponenty, pokud jsou sacky, ve kterych
byly ulozeny, poskozené a pfed opé&tovnym pouzitim je znovu sterilizujte v novych séaécich.
Doba skladovani sterilizovanych prostfedkl uvniti s&ckl nesmi prekrocit dobu doporuc¢enou
vyrobcem samotnych sackd.

OHLASOVANI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD

(Pro pacienty/uzivatele/tieti osoby ¢lenskych statl a statd se stejnym regulaénim rezimem -
Narizeni 2017/745/EU o zdravotnickych prostfedcich).

Pripadné zavazné nezadouci prihody, ke kterym do$lo béhem pouziti tohoto prostfedku nebo
Vv souvislosti s jeho pouzitim, musi byt nahlageny vyrobci a pfislu§nym vnitrostatnim organdm.

ZAKLADNI UDI-DI
V nésledujici tabulce jsou uvedeny zékladni UDI-DI zdravotnickych prostfedk( popsanych v
tomto navodu k pouZiti.

ZAKLADNI KOD UDI-DI
805299004DRILLD4

805299004DRIVERHC
805299004INSTRUMENTSVH
805299004INSERTJV

VYROBEK
Vrtéky a pfislusenstvi

Kli¢e do mikromotoru a pfislusenstvi

Chirurgické nastroje

Zavadéce, klice, mounter a pfislusenstvi

VYSVETLIVKY SYMBOLU

Vyrobce

Datum vyroby

-

EEEERPEELE

O

=

Kod Sarze
Katalogové &islo

Nesterilni

Seznamte se s ndvodem k pouziti
Pozor

Obsahuje nebezpecné latky
Zdravotnicky prostfedek

Jednoznaény identifikgtor prostfedku

Shoda zdravotnickych prostfedkl s Nafizenim
(EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich pro
0426 zdravotnické prostredky tfidy lla

c € Shoda zdravotnickych prostfedk( s Nafizenim
(EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich pro
zdravotnické prostfedky tridy |

Poznamka: ohledné znacky CE aplikované na jednotlivych prostfedcich si prostuduijte Stitek
vyrobku.
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