< IPPON

Pilit ptimy pro cementované nahrady kat ¢.203.301 az 203.303
systému IPPON - instrukce.
Tento dil-produkt je soucasti dentdlniho implantologického systému IPPON.
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CHARAKTERISTIKA

Pilif pfimy pro cementované ndhrady je nastavba dentdlniho
implantdtu uréend k neseni nacementované fixni zubni nahrady. Pilif je s
implantatem spojen $roubem. Tento dilneni uréen pro opakované pouZziti.
MATERIAL - Produkt je vyroben ze slitiny titanu jakosti die ASTM F 136

__UPOZORNEN(

Dil musi byt pouzivan s orgindlnimi komponenty, instrumentariem a defino-

vanymi postupy systému IPPON dle doporuceni a instrukci vyrobce. S pro-
dukty implantologického systému mohou nakladat a pracovat pouze osoby
odborné zpUsobilé zdravotnickym tkontm, které jsou proskoleny vyrobcem
nebo vyrobcem zmocnénou osobou nebo jsou odborné zplsobilé prova-
dét specifické ukony v ptipravné fazi implantace.

Na uzivateli je aby posoudil rizika zda je mozné,vhodné a bezpeéné
pouzit produkt u pacienta. Vyrobce se zbavuje ptimé i nepfimé odpo-
védnosti za $kody plynouci z pouziti produktu u pacienta, které bylo pro-
vedeno na zékladé usudku lékafe, nebylo v souladu s instrukcemi a do-
poru¢enimi pro pouziti produktu od vyrobce nebo nebylo v souladu s pré-
vé zndmymi a pouzivanymi standardy pfislusného medicinského oboru.

Produkty systému IPPON nejsou kompatibilni s dily jinych implanto-
logickych systémd. Je-li s orginalnim dilem systému IPPON pouZit jiny nez
orgindini dil, vyrobce nezarucuje funkci teto sestavy a neposkytuje zaruku
na jakost tohoto celeku a ani puvodniho origindlniho dilu.

P¥i manipulaci s dily implantologického systému v dutiné ustni pacienta
je zvySené riziko spolknuti nebo vdechnuti tohoto dilu pacientem. Pred ce-

—mentaci zubni ndhrady provédte kontrolni dotaZzeni cementa¢niho pilife—

STERILIZACE

Tento dodany dil je NESTERILNI. Sterilizaci dflu provede uzivatel podle
tohoto postupu:

. Vyjméte PE obal (sdcek s zatiskdvacim uzdvérem dale jen PE obal) s
dilem z papirového transportniho obalu.

Rozeviete PE obal a vyjméte pfipalovou dokumentaci.

Z PE obalu vyjméte dil, ktery je balen v obalu uréeném pro sterilizaci.
Zkontrolujte neporusenost steriliza¢niho obalu dilu.

Soucdsti sterilizacniho obalu je identifikacni $titek dilu. Tento Stitek
neodlepujte ze sterilizacniho obalu. Stitek i jeho informace nebudou
procesem sterilizace poskozeny.

Je-li steriliza¢ni obal neporuseny vlozte jej do parniho sterilizétoru.
Provedte sterilizaci, kterd bude splfiovat fyzikdinimi parametry dle tab.¢.1:
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No

@& [ STERILIZACE | TEPLOTA (C)| TLAK (kPa) | CAS (min) |
[ pami | 125 [ o5 | 20 |
Expirace dilu v origindlnim obalu je 3 mésice.
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—9. Je-li steriliza¢ni obal poruseny, prosim kontaktujte vyrobce. —

INDIKACE

Nese nacementovanou zubni ndhradu.

KONTRAINDIKACE

Disparalerita vzajemnych implantatt vétsi nez 14°. Nedostate¢nd retence
implantdtu v kosti

ALERGIE Tento produkt nemlZe byt pouzivan u pacienta, ktery ma alergii
na pouzity materidl produktu. Pro pouziti v tomto pfipadé je nutné vyjadreni
specialisty na alergii a nasledné posouzeni rizika o$etfujicim Iékarfem.

RESTERILIZACE

Tento dil neni uréen pro vicendsobnou sterilizaci uzivatelem. Je-li implan-
tat kontaminovan zaslete jej v orgindlnim PE obalu spole¢né s ¢&islem do-
dactho listu vyrobci zpét. U produktu, které jsou pro vicendsobné pouZiti
je provedena dezinfekce timto postupem:

1.Mechanicko chemickd dezinfekce - Biologickym materidlem kontamino-
vané produkty se neogisténé vlozi do dezinfekéniho pracovniho roztoku
s virucidnim pusobenim, zhotoveného dle ndvodu vyrobce roztoku a po-

—nechaji se v ném predepsanou dobu. Po vyjmuti z roztoku jsou mecha-—

nicky — kartd¢em, komponenty zbaveny viditelnych nedistot
2. Sterilizace dilu pro vicendsobné pouZiti - Postup sterilizace komponentu
uzivatelem je stanoven v odstavci STERILIZACE této pfibalové dokumentace.

SKLADOVAN(

Skladovani produktt implantologické sady je v podminkach pfi teploté
20 az 22C,relativni vihkost 30 az 50%. Skladovaci prostory i manipulace
s produkty musi zabezpecit, Ze skladovany dil ani jeho obal nebude znicen,
poskozen a kontaminovan nebo nebude jinym zplUsobem snizena jakost
produktu

UPOZORNEN(

Zkontrolujte prosim v§echny dodané komponenty, zda pti expedici a ma-
nipulaci nedo$lo k poskozeni steriliza¢nitho obalu nebo dodaného dilu. |
pfes véechnu peclivost, kterou vynakladame k dosazeni vysoké urovné
jakosti vyrobku i sluzby, muze dojit k tomu, Ze bez naseho zavinéni ne-
budou dily v poZadované jakosti. V tomto pfipadé kontaktujte vyrobce.

VYROBCE

__Ing. Pavel Podesva - IPPON - implantologické systémy. Dolni Jasenka 770.__

PSC 755 01 Vsetin. Tel. 731 158 513. e-mail: ippon@euroimplant.com

IDENTIFIKACE
Identifikace komponentu v baleni je podle ndzvu a referenéniho Cisla, které

jsou na identifikaénim $titku nalepeném na steriliza¢nim obalu. Vyrobce do- _

porucuje uzivateli, na zékladé zékona 336/2004Sb.,zaznamenat do zdravot-
ni dokumentace pacienta $arzi a typ pouZitého dilu. Sarze - LOT - produktu je
na identifikacnim $titku ve tvaru alfanumerického kodu.

Legenda
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Vyrobek splfiuje Vystraha Nesteriln{ NepouZivat, Neprovadét
veskeré ndlezitosti jestlize je baleni opétovnou
zékladnich poza- poskozeno. sterilizaci
davku v8ech EU REF

Direktiv (nafizeni - Refereneni

Viddly), Které se na Sarze (objednaci)

vyrobek vztahujf. produktu &islo dilu
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