sweden : martina
MHCTPYKUKWA NO NPUMEHEHMUIO - ISTRUZIONI PER L'USO

1. OCHOBHbIE CBEAEHWUSA O U3OENTNU

GENERALITA

HacTosLas MHCTPYKLMS MO MPUMEHEHWIO PACMPOCTPaHAeTCs Ha Habop opToneanyeckuin SCREW KIT (oanee — Habop),
NPeAHa3HaYeHHbIN 419 YCTaHOBKM OPTONEeaMYECKNX KOMMOHEHTOB Npom3BoacTea «Sweden & Martina».

Nelle presenti istruzioni per I'uso viene descritto il kit protesico SCREW KIT (di seguito “Kit”), appositamente progettato per I'inserimento dei componenti
protesici di fabbricazione “Sweden & Martina”.

Mpumep ycnoBHOro o603Ha4eHus Npu 3akase:
Esempio codice ordine:
Ha6op optoneauyeckuin SCREW KIT ZSCREW-INT

MpeAnpusTUe-U3roToBUTENDb:

Fabbricante:

Sweden & Martina S.p.A.

Via Veneto 10 - 35020 Due Carrare (Padova), ViTanmns

Ten. +39 049.91.24.300

www.sweden-martina.com, e-mail: info@sweden-martina.com

YNonHOMOY€eHHbI NpeAcTaBUTeNb NPOM3BOAUTENS MO BONPOcam o6GpalieHns MeAULMHCKOro u3aenus Ha Tepputopumn P®:
Rappresentante Autorizzato del Fabbricante nella Federazione Russa (RUS REP):

OB6LLEeCTBO C OrpaHNYeHHON OTBETCTBEHHOCTLIO «PycTaHaapT» (OIPH 1117746640736)

P®, 127322, r. Mocksa, yn. MunalieHkosa, aom 1, kB. 68

TenedoH: +7 495 6100925, e-mail: info@rustandard.com

PervcTpaumoHHoe yaoctoBepeHne PocaapaBHansopa Ne P3H 2021/13288 ot 28.01.2021
Certificato di registrazione RZN

2. OCHOBHbBIE TEXHUWYECKUE OAHHBIE U XAPAKTEPUCTUKUN
DATI TECNICI ESSENZIALI
2.1 OCHOBHble TEXHNYECKIME AaHHbIE 1 XapaKTEePUCTVIKN N3AENMA, NOCTaBASIEMbIX B COCTaBe Habopa, NpuBeaeHbl B Tabn. 1 — 14,
| dati tecnici essenziali degli articoli forniti nel kit sono riporti nelle tab. 1 — 14.
Tabnmua/Tabella 1

HaumeHoBaHue napameTpa 3HauyeHue
Descrizione parametro Valore
HanmeHosare (RU) Lep>xaTtenb yrnoBbix abaTMEeHTOB

Nome regolatorio (EN) CARRIER FOR ANGLED ABUTMENT PAD SYSTEM

Homep no katanory PAD-CAR
REF CODE
Pasmep BHyTpeHHero 2,70

LeCTUrpaHH1Ka, MM
Dimensioni esagono interno, mm

Matepnan cnnae TUTaHoBbIN aechopmmpyembint (Ti-6-Al-4-V) ASTM F136
Materiale lega di titanio (Ti-6-Al-4-V) ASTM F136

e ——

1306paxxeHne obLero Buaa
Immagine vista generale

Tabnvua/Tabella 2

HavmeHoBaHue napameTpa
Descrizione parametro

3HaueHue
Valore

Havmerosarve (RU)
Nome regolatorio (EN)

Koy anHamomeTpuieckunii npegenbHeii 10-70 Nem
TORQUE CONTROLLED RATCHET KIT 10-70 NCM

Homep no katanory CRI5
REF CODE
Paamep wwecturpaHHmnka, Mm 3,50
Dimensioni esagono, mm
[vana3oH namepenun, Ncm 10...70
Campo di misura, Ncm
[LonycTimas norpeluHocTs, Nem +3,5

Errore ammesso, Ncm

LLikana, Nem 10; 20; 25; 30; 35; 50; 70
Scala, Ncm
MaTtepuan CTa/lb KOPPO3MOHHOCTOMKasA AISI 316 L
Materiale acciaio resistente alla corrosione AISI 316 L

306paxeHne obLuero Buaa
Immagine vista generale




Tabnuua/Tabella 3

HaumeHoBaHue napameTtpa
Descrizione parametro

3HaueHune
Valore

Hanmeroarme (RU)
Nome regolatorio (EN)

OTBepTKa 019 TUTAHOBOW MaTpuLbl
HAND DRIVER FOR TITANIUM CAP CAP-TIT-1

Howmep no katanory AW-CAP-TIT-1
REF CODE
Marepuvan CTanb KOPPO3NOHHOCTOVKas 1.4197
Materiale acciaio resistente alla corrosione 1.4197

1306paxxeHne obLero Bmuaa
Immagine vista generale

Tabnvua/Tabella 4

HaumeHoBaHue napameTpa 3HayeHune
Descrizione parametro Valore
Hanverosanwe (RU) Pyuka

Nome regolatorio (EN)

HAND KNOB FOR DRIVERS, BONE TAPS, SCREWDRIVERS, MOUNTERS

Homep no katanory AW3-MAN-DG
REF CODE
Pa3mep BHYTPEHHErO LLIECTUrPaHHMKA, MM 3,50

Dimensioni esagono interno, mm

MaTtepuan
Materiale

cTasnb KOppo3noHHocTorkas AlSI 316 L
acciaio resistente alla corrosione AlSI 316 L

V1306paxkeHie obLero Buaa
Immagine vista generale
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Tabnvua/Tabella 5

HavmeHoBaHue napameTpa
Descrizione parametro

3HaueHune
Valore

HanmeHosaHme (RU)
Nome regolatorio (EN)

Koy ans abatMeHToB
HAND DRIVER FOR ABUTMENT

Homep no katanory AW2-ABUT
REF CODE
Pa3mep BHyTpeHHero 2,70
LECTUrPaHHVKa, MM
Dimensioni esagono interno, mm
Paamep LwecTurpaHHmnka «nof, Ko4», 3,50

MM
Dimensioni testa esagonale, mm

Martepuan
Materiale

CTa/lb KOPPO3MOHHOCTOMKas AlSI 316 L
acciaio resistente alla corrosione AISI 316 L

V1306paxkeHne obLero Brnaa
Immagine vista generale

ke

Tabnvua/Tabella 6

HaumeHoBaHue napameTpa
Descrizione parametro

3HayeHune
Valore

Hanmerosarve (RU)
Nome regolatorio (EN)

Kntoy 4n1s WapoBnaHbIx abaTMeHTOB
HAND SCREWDRIVER FOR BALL ATTACHMENT, FOR RATCHET USE

Homep no katanory BASCC-EX
REF CODE
Pa3mep BHyTpeHHero 2,70
LIECTUMPaHHVIKE, MM
Dimensioni esagono interno, mm
Pasmep wecTurpaHHmnka «nog, Koy», Mm 3,50

Dimensioni testa esagonale, mm

Martepuan
Materiale

CTanb KOpPOo3MoHHocToMKas AlSI 316 L
acciaio resistente alla corrosione AISI 316 L

V1306paxkeHne obLero Bruaa
Immagine vista generale

s




Tabnuua/Tabella 7

HaumeHoBaHue napameTtpa
Descrizione parametro

3HaueHune
Valore

Havmerosarve (RU)
Nome regolatorio (EN)

OTBepTKa nop, yrioBON HAKOHEYHMK
RIGHT ANGLE SCREWDRIVER FOR CONNECTING SCREWS

Homep no katanory HSM-20-CA
REF CODE
Pasmep wecTurpaHHvka, Mm 1,25

Dimensioni esagono, mm

XBOCTOBVK noA, yrnoBon HakoHevHVK (Tvn 1 no TOCT P CO 1797)
Gambo da contrangolo (tipo 1 secondo I'ISO 1797)
MaTtepuan CTa/lb KOPPO3NOHHOCTOMKas 1.4197
Materiale acciaio resistente alla corrosione 1.4197

N306parkeHne obLero Buga

’ - HERG 20O
Immagine vista generale
Tabnvua/Tabella 8
HavmeHoBaHue napameTtpa 3HaueHue
Descrizione parametro Valore

Hanmerosanne (RU)
Nome regolatorio (EN)

OtBepTKa opToneanyeckas
PROSTHETIC HAND SCREWDRIVER FOR CONNECTING SCREWS

KOpOTKas OJMHHas CBepXO/IMHHas
SHORT LONG EXTRA LONG
Homep no katanory HSM-20-EX HSML-20-EX HSMXL-20-EX
REF CODE
Pasmep wecTurpaHHmka, Mm 1,25
Dimensioni esagono, mm
Pa3amep LuecTUrpaHHuKa «nog, Kimoy», MM 3,50

Dimensioni testa esagonale, mm

Matepuan
Materiale

CTa/lb KOPPO3NOHHOCTOMKas 1.4197
acciaio resistente alla corrosione 1.4197

306paxxeHne obLero Bmuaa
Immagine vista generale

Tabnvua/Tabella 9

HaumeHoBaHue napameTtpa
Descrizione parametro

3HaueHue
Valore

Hanmerosarve (RU)
Nome regolatorio (EN)

Kntou ons abatmeHToB Locator
SCREW DRIVER FOR LOCATOR ABUTMENT

KOPOTKMIN OJMHHbIA
SHORT LONG
Homep no katanory 8926-SW 8927-SW
REF CODE
Pa3smep LuecTurpaHHka «nog Kimoy», 3,50

MM
Dimensioni testa esagonale, mm

MaTtepuan
Materiale

cnnaB TUTaHoBbIN fedopmurpyembiit (Ti-6-Al-4-V) ASTM F136
lega di titanio (Ti-6-Al-4-V) ASTM F136

306paxxeHne obLuero Bruaa
Immagine vista generale

C=m




Tabnvua/Tabella 10

HaumeHoBaHue napameTtpa
Descrizione parametro

3HaueHue
Valore

Hanmeroatwe (RU)

HBDGXO,D,HI/IK C YrnoBOro HakKoOHe4HrKa Ha LWeCTUrpaHHnK

Nome regolatorio (EN) RIGHT ANGLE CONNECTOR
Homep no karanory B-AW-CA3
REF CODE
Paamep LwecTurpaHHmnka, Mm 3,50

Dimensioni esagono, mm

XBOCTOBVIK rnop, yrnoBoi HakoHeuHVK (Tun 1 no FOCT P NCO 1797)
Gambo da contrangolo (tipo 1 secondo I''SO 1797)
MaTtepuan CTanb KOPPO3NOHHOCTOVKas 1.4197
Materiale acciaio resistente alla corrosione 1.4197

306paxeHne obLero Buaa
Immagine vista generale

— e

Tabnuua/Tabella 11

HaumeHoBaHue napameTpa
Descrizione parametro

3HayeHune
Valore

Havmerosarve (RU)
Nome regolatorio (EN)

OTBepTKa X1pypruyeckas
SURGICAL HAND SCREWDRIVER FOR CONNECTING SCREWS

MUHMaTIOpHas! KOpOTKast DJMHHas
EXTRA SHORT SHORT LONG
Howmep no karanory HSMXS-20-DG HSM-20-DG HSML-20-DG
REF CODE
Pasmep wecTturpaHHmka, MM 1,25

Dimensioni esagono, mm

Matepuan
Materiale

pyyKa 1 CTEPXKEHb: CTallb KOPPO3MOHHOCTOMKas 1.4197
manico e stelo: acciaio resistente alla corrosione 1.4197
KOMECUKO CO LUTUPTOM: CTaslb KOPPOIMOHHOCTOMKas 1.4305
perno e rotellina: acciaio resistente alla corrosione 1.4305

1306paxxeHne obLero Bruaa
Immagine vista generale

—&l

Tabnvua/Tabella 12

HaumeHoBaHue napameTtpa
Descrizione parametro

3HaueHue
Valore

Havmerosarve (RU)
Nome regolatorio (EN)

Koy LwecTurpaHHbIin
Chiavetta di regolazione

HasHaveHve
Uso previsto

07151 ObICTPOW HACTPOMKM ANHAMOMETPUHECKOrO KIltoya
per ottenere velocemente valore di torque elevati

Matepuan
Materiale

cTanb KOpPo3MoHHoCTOMKasa Sandvik 4C27A
acciaio inossidabile Sandvik 4C27A

306paxeHne obLuero Buaa
Immagine vista generale

Tabnvua/Tabella 13

HaumeHoBaHue napameTpa
Descrizione parametro

3HaueHue
Valore

Hanmerosarve (RU)
Nome regolatorio (EN)

MacTta cma3o4Hasi
Instrument Lubricant

Mapka ckasku
Marca lubrificante

Kluberpaste UH1 84-201

306paxxeHne obLuero Buaa
Immagine vista generale

Obbem, r
Volume, g

3,00




Tabnvua/Tabella 14

HavmeHoBaHue napameTtpa 3HaueHue
Descrizione parametro Valore
Havmerosarve (RU) OpraHarzep
Nome regolatorio (EN) INSTRUMENTS TRAY

Howmep no katanory

REF CODE
Matepuan nonndeHnncynbhoH (PPSU)
Materiale polyphenylene sulfone (PPSU)

[abapuTHble pasmepbl (AmHa X
LUMpUHa X BbICOTA), MM

Dimensioni d’'ingombro (lunghezza x
larghezza x altezza), mm

143 x 99,56 x 61

306paxeHne obLero Buaa
Immagine vista generale

2.2 Macca Habopa: 0,32 kr
Peso del kit: 0,32 kg

3. PECYPC
VITA D’USO
e 3.1 /iapgenunsa, nocTtaBnsiemMble B COCTaBe HabopoB, UMEIOT CNEAYIOLLNIA PecypC:

Gli articoli forniti nei kit hanno la seguente vita d’'uso:

ceepa 1 hpesbl XMPYpPrudeckne - He MeHee 20 UMKIOB MPUMEHEHNS;

frese chirugiche: almeno 20 cicli di utilizzo.

ocTasibHble M3aenns — He MeHee 50 LMKIOB NPUMEHEHMS;

altri item: almeno 50 cicli di utilizzo.

4. CBEOAEHUS OB UCMOJIb3YEMbIX MATEPUANIAX
INFORMAZIONI SUI MATERIALI UTILIZZATI
41 ,ELI'IFI N3roToBNeHns VIS,D,eJ'IVlIZ, NOCTaBNIiEMbIX B COCTaBe Ha60pOB, NCNONBL3YKOTCA MaTtepuasibl CornacHoO Tabn. 4.1.
Gli articoli forniti nei kit sono realizzati coi materiali come da tab. 4.1.

Tabnmua/Tabella 4.1

HavmeHoBaHue uspgenus

HavmeHoBaHus matepuana

Mapka maTepuana, cTaHgapT

Descrizione articolo Descrizione materiale Grado e norma di riferimento
1. OTBEPTKM, OTBEPTKA XMpYypriyeckas CTa/lb KOPPOINOHHOCTOMKASA 1.4197
(PyYKa 1 CTEPXKEHD), KITKOUN, NEPEXOOHMKNA acciaio resistente alla corrosione (X20CrNiMoS131)
Awvitatori, avvitatore per viti chirurgiche EN 10088-1
(manico e stelo), brugole, raccordi
2. OTBepTKa XMpypruyeckas (Konecmuko CTaslb KOPPO3NOHHOCTOVKas 1.4305
CO WTNHTOM) acciaio resistente alla corrosione (X8CrNiS18-9)
Awvitatore per viti chirurgiche (perno e EN 10088-1
rotellina)
3. Kntoy anHaMoMeTpUHECKmin CTa/lb KOPPOINOHHOCTOMKASA AISI 316 L
npenenbHbI, pyyka, Kty a4 acciaio resistente alla corrosione
abaTMeHTOB, KoY 1S LLIaPOBUAHbIX
abaTMeHTOB
Chiave dinamometrica a scatto, manopola
digitale, avvitatore per abutment, avvitato-
re per abutment sferico
4. Kntoy gna abatmenTos Locator, CMnaB TUTaHOBbIN AedOPMUPYEMbI ASTM F136

Jep>xaTesib yrioBbix abaTMeHTOB
Awvitatore Locator, carrier

lega di titanio Ti-6-Al-4-V

(ISO 5832-3 / TOCT P NCO 5832-3)

5. KosnbLia ynnoTHUTE NbHble
O-ring

CWJIMKOH
silicone

6. OpraHan3sepsl
Cassette portastrumenti

nonndeHnncynboH (PPSU)
polyphenylene sulfone (PPSU)

7. Macta cma3oyHas
Gel lubrificante

COCTOWT U3 NOSIHOCTBKO CUHTETUYECKIX
6a30BbIX Macen 1 3arycTuTenen
composto da olio base totalmente sinteti-
co ed addensanti

8. Kntoy wecturpaHHbii
Chiave esagonale

CTaslb KOPPO3NOHHOCTOVKas!
acciaio resistente alla corrosione

Sandvik 4C27A




5. TPEBOBAHUS1 K CAHUTAPHOW OBPABOTKE

RICONDIZIONAMENTO
UHcTpyKuusa no noBTOopHO 06paboTke mea. uagenus no FOCT P UCO 17664
Istruzioni per il ricondizionamento dei dispositivi medici riutilizzabili secondo I'ISO 17664
VsrotoBuTenb Sweden & Martina S.p.A.
Fabbricante
Vispenwve(s) Becb x1pyprndeckunii IHCTPYMEHT MHOrOPa30BOro MPUMEHEHVIS!, MOCTaBSiEMbI B COCTaBe

Dispositivo/i medico/i

Habopa SCREW KIT (ZSCREW-INT).
Tutta la strumentazione chirurgica riutilizzabile contenuta all'interno dei kit SCREW KIT
(ZSCREW-INT).

BHMAHVE
AVVERTENZE

Habopbl NOCTaBASOTCS B HECTEPUIIBHOM BUAE U NEPEA, MPVMEHEHNEM NOAIEXAT CaHUTapHOM
06paboTke B COOTBETCTBUN C HACTOSILLEN MHCTPYKLmen n MY 287-113.

Vicnonb3oBate 0AHOPA30BbIE NMepyaTKu.

| kit sono venduti in confezione NON STERILE e prima dell’utilizzo devono essere ricondizionati
in accordo alle presenti istruzioni e le linee guida MU 287-113.

Indossare guanti monouso.

OrpaHunyeHnst Npu NPoBeagHN
NMOBTOPHOW 06paboTKM
Limitazioni al trattamento

Yrcno Bo3MOXKHbIX LMKIOB 06paboTku: 20 ans ceepn 1 dpes; 50 Ans ocTaslbHbIX N3AeNNNA.
[NoBTOpHas obpaboTka He yxy[LlaeT CBOMCTB MHCTPyMeHTa. BbipaboTka pecypca
onpenensieTcst U3HOCOM 1 MOBPEXAEHVSAMI MPY MCTMOb30BaHN

Numero massimo di cicli di trattamento: 20 per frese; 50 per altri item.

La strumentazione non subisce peggioramenti dovuti al ricondizionamento.

La vita d’uso viene determinata dall’'usura e dalla comparsa di difetti.

WHCTPYKLN
ISTRUZIONI

MecTo ncnonb3oBaHus
Trattamento iniziale nel punto di
impiego

YaannTb U3NULLKK 3arpsasHEHNIA OQHOPA30BOM TKAHEBOW/OYMaXKHOWN candeTkom
Rimuovere lo sporco in eccesso con un panno/salvietta monouso di carta

3almTa 1 TpaHCnopTUPOBaHVe
Protezione e trasporto

HeT cneumanbHbIx TpeboBaHWiA. IHCTPYMEHT PEKOMEHAYETCS MCNOIb30BaTb Kak MOXHO
ObICTpee nocse NPoBeaeHNs MOBTOPHON 06paboTKM
Nessun requisito particolare. Utilizzare la strumentazione subito dopo il ricondizionamento

[NogroTtoBka
Preparazione prima della pulizia

HeT cneumansbHbIx TpeboBaHNI
Nessun requisito particolare

OumcTka aBToMaTnyeckas
Pulizia automatica

YncTawlee/nesvHbuumpyoLee obopyaoBaHmne: Morika ynbTpassykosas (SONICA 2200 ETH,
SOLTEC SRL), motoree cpepctso (DURR ID 212, 2% wnm aHanor).

Apprecchiatura per la pulizia/disinfezione: vasca ad ultrasuoni (SONICA 2200 ETH, SOLTEC
SRL), detergente (DURR ID 212, 2% o equivalente)

1. PasnoxuTb MHCTPYMEHTbI B KOP3VIHE Y1bTPa3BYKOBOW MOVIKM 11 MOTPY3UTb B MOKOLLWI
pacTBop. Hayatb LK.

Disporre la strumentazione nel cestello della vasca ed immergerla nella soluzione detergente.
Awviare il ciclo.

2. Moika: MuHMMYM 15 MUH npn Temn. 18...25 °C.

Lavaggio: minimo 15 min alla temperatura 18...25 °C.

3. OnonackueaHe: NPOMbITb MHCTPYMEHT MO MPOTOYHON AEMUHEPaN30BaHHON BOAOW 10
MOJSIHOMO y[asIeHNsl OCTaTKOB MOIOLLEro CpefcTBa. PasnoXuTb NHCTPYMEHT Ha ByMarkHOe
MOMOTEHLIE U aKKypPaTHO YA/ MTb C HErO OCTaTKM BOAbI.

Risciacquo: sciaquare la strumentazione con acqua demineralizzata corrente fino alla completa
rimozione dei residui del detergente. Disporre la strumentazione su un asciugamano di carta ed
asciugarla delicatamente.

OuncTtka pydHas
Pulizia manuale

O6opynosanue: motoLee cpenctso (DURR ID 212, 2% nnu aHanor), WweTka, NpoToyHas Boaa,
OVCTUNIMPOBaHHas BOAA.

Attrezzatura: detergente (DURR ID 212, 2% o equivalente), spazzola, acqua corrente, acqua
distillata.

1. Bce NoBepXHOCTH O4MLLIAIOT C MOMOLLBIO MSITKOW LLIETKM 11 pacTBOpa MOIOLLEro CpeacTsa
noA, NPOTOYHON BOAOMN.

Pulire tutte le parti (recessi, ecc.) con detergente e spazzola morbida sotto acqua corrente.

2. 3aTeM ornosackvBatoT Mof, MPOTOYHOM ANCTUNIMPOBAHHON BOAOW B TEUEHWE 4 MUH.
Sciaquare con acqua distillata corrente per aimeno 4 min.

[LesnHpexkums Leavnduumpyromin pacteop (DURR ID 212, 2%) cnepyeT MCnonb30BaTh B COOTBETCTBUM C
Disinfezione VMHCTPYKUMEN MO ero NPUMEHEHNo

La soluzione disinfettante (DURR ID 212, 2%) va usata in accordo alle istruzioni per I'uso
Cyuwka CyLuka B BakyymHow ne4n npy temn. 70...75 °C B Tedenne 15 MuH. Temnepatypa CyLuKu He
Asciugatura [o/mKHa NpesbiaTb 120 °C.

Asciugatura nel forno sottovuoto alla temperatura 70...75 °C per almeno 15 min. La temperatu-
ra di asciugatura non deve superare i 120 °C.

TexHn4eckoe 06CNy>KMBaHne
Manutenzione

MotoLpmin pacTBOP 3aMEHSAETCH EXXeOHEBHO
Sostituire la soluzione detergente quotidianamente

MpoBepka v CrbITaHns
Ispezione e verifiche

[MNocne kaxaoro Lykna 06pabTky BCe MOMOCTU MHCTPRYMEHTA AO/KHbI ObITb TLLATENBHO OYULLIEHBI.
[Mpy HeOOXOAUMOCTIN NOBTOPUTL 0B6PABOTKY.
Controllare attentamente tutti i recessi dopo ogni ciclo di trattamento. All’occorrenza ripetere il ciclo.

Sterilizzazione

YnakoBka MoXKeT 1Ncrnosib30BaTbCs CTaHOAPTHbIM MaTepuas. Heo6xoaMmo ya0CTOBEPUTLCS, YTO

Imballaggio 1CNONb3YyeMblli NaKeT MMEET [OCTaTOYHbIe pa3Mepsbl, YTOObI YNakoBKa He HapyLanachb.
Nessuna restrizione per il materiale. Assicurarsi che la busta abbia dimensioni idonee.

Crepunmsaums Maposow cTepunmaaTop (PopBaKyyMHbIN), MUHMYM 3 MiH Mpy Temnepatype 134 °C ¢ cyLukon He

MeHee 20 MUH.
Autoclave (con pre-vuoto), minimo 3 min alla temperatura 134 °C con asciugatura di aimeno 20 min.




XpaHeHvie HeT cneupanbHbix TpeGoBaHwin

Immagazzinamento Nessun requisito particolare
[ononHutensHas HopmMaums VIHCTPYMEHTbI pEKOMEHAYETCs CTEPUN30BATL B OpraHanisepe, B KOTOPOM OHU MOCTaB/ISIOTCS.
Informazioni addizionali Mpn cTepunmnsaumn pasnnMyHOro MHCTPYMEHTa B OOHOM CTEpUM3aTope HeobxoanMmo

y6eanTbCs, YTO MakcuMarbHas 3arpy3ka He Obina npeBbilleHa.

Per la sterilizzazione degli strumenti & consigliabile utilizzare la cassetta portastrumenti nella
quale vengono forniti.

Assicurarsi che il carico non ecceda la capacita dell’autoclave.

PeKBu31TbI U3roTOBUTENS 000 «PycTaHgapT»

(ynonHOMO4eHHOro P®, 127322, r. Mockaa, yn. MunaweHkosa, aom 1, ke. 68
npeacTaBuTens) Ten. +7 495 6100925, e-mail: info@rustandard.com
Fabbricante (suo mandatario) Rustandard Ltd.

Russia, 127322 Mosca, Milashenkova Street, 1, interno 68
Tel. +7 495 6100925, e-mail: info@rustandard.com

VIHCTpyKUVS, NpviBeAeHHas Bbille, Oblia BanaMpoBaHa M3roToBUTeNIeM MeOULUMHCKUX N3NNI KaK npuemieMast ans NoaroToBKA
MeOVUMHCKOrO U3AeNMst AN NOBTOPHOMO MCnofib3oBaHus. OpraHm3aums, 3aHuMaroLasics 06paboTKol, HeCceT OTBETCTBEHHOCTb 3a
npoBeaeH1e NOBTOPHOM 06paboTKM 1 NCMOSIb30BaHNE 060PYA0BaHIS, MaTEPMAaIOB 1 NMPUBNEYEHME NepcoHana, 06ecrneYmnBatoLLnX
HeobxoaUMbIn pe3ynbTaT. MpoLecc Ao/MKeH ObiTb BaNMANPOBaAH 1 NMPOBEPEH. JTtobble OTKIIOHEHMS OT NPOLEOyPb!, YCTAHOBIEHHOM B
VHCTPYKLNW, JOJKHbI ObITb OLEHEHb! C TOUKM 3PEHNS SPHEKTVBHOCTM U BOMOXHBIX HEGIAronpUsTHLIX MOCNEACTBUIA.

Le istruzioni sopra riportate sono state validate dal produttore del dispositivo medico come idonee a rendere riutilizzabile un dispositivo medico. Rimane
responsabilita dell’utilizzatore verificare che la procedura condotta con attrezzatura, materiale e personale raggiunga il risultato desiderato. Questo richiede una
validazione e un controllo costante della procedura. Allo stesso modo ogni deviazione dalle istruzioni fornite deve essere valutate in termini di efficacia e possibili
controindicazioni.

6. KOMIMJIEKTHOCTb
SET DI FORNITURA

B coctas Habopa SCREW KIT, BXogsT caenytoLluve nsnenvs:

6.1  pepxatenb yrnosbix abatmeHToB PAD-CAR;

6.2 KoY AnHaMoMeTpudeckii npeaensbHbin 10-70 Nem CRIS5;
6.3 oTBepTka 414 TutaHoBow matpuubl AVV-CAP-TIT-1;

6.4 pydka AVW3-MAN-DG;

6.5 oy ana abatmeHTos AVV2-ABUT;

6.6 koY AN WwapoBmaHbIx abatmeHToB BASCC-EX;
OTBEPTKa NOf Yr0BON HakoHeuHK HSM-20-CA,;
OTBepTKa opToneauyeckasn kopotkas HSM-20-EX;
0oTBepTKa opToneauyeckas fimHHas HSML-20-EX;
oTBEpPTKa opToneaunyeckas ceepxaimHHas HSMXL-20-EX;
KoY ona abatmeHToB Locator kopoTkuin 8926-SW;

KNtoY ana abatmeHToB Locator annHHbIN 8927-SW;
NepPexofHVK C YrIOBOro HakOHeYHMKa Ha LecTurpaHHuk B-AVV-CAB;
0TBEpPTKa XMpyprudeckas MuHuaTiopHast HSMXS-20-DG;
oTBepTKa Xunpyprideckast kopotkas HSM-20-DG;
OTBepTKa xupyprudeckas anvHHas HSML-20-DG;

KIOY LLECTUMPAHHbIN;

nacTta cMa3ouHas;

opraHamsep.

[NoloNolololoRololoRoNeRel
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B koMnnekT nocTaekn Ha6ODOB BXOOUT UHCTPYKLIMA MO I'IleMeHeHVIFO*.
| kit sono prowvisti delle istruzioni per I'uso*.

*MpumMedaHyie - akcnyaTauMoHHast AOKYMEHTaLMS (MHCTPYKLMS MO MPUMEHEHWIO) MPEeLOCTaBASIETCS NPOV3BOAMTENEM (M3rOTOBUTENEM)
0191 O3HAKOMJIEHUS! NOTPEBUTENIHO (3aKa34MKY) Ha ByMaXKHOM HOCcKTeNe (BMECTE C MEANLIMHCKIM U3OEMEM UM OTAENIbHO OT Hero) U B
(hopmMe 3NEKTPOHHOIO AOKYMEHTa NOCPEACTBOM Pa3MELLEHNS B MH(OPMALMIOHHO-TENEKOMYHMKAUVIOHHOM CeTU VIHTEepHET.

*Nota: la manualistica (istruzioni per I'uso) viene fornita dal fabbricante al consumatore (committente) in versione cartacea (assieme al dispositivo medico o
separatamente) e in versione elettronica pubblicandola sul sito web.

7. YIAKOBKA

IMBALLAGGIO

7.1 V3pennsa yknaapiBatoTCst B OpraHainsep, NoMeLLSIEMbI B KAPTOHHYHO KOPOOKY.

Gili articoli vengono inseriti nelle cassette porta strumenti che a loro volta vengono inserite nelle scatote di cartone.

7.2 Habopbl TPaHCMOPTUPYIOTCS U XPaHSTCS B TPAHCMOPTHOM YNakoBKe — KOPOoBKkax 13 rohpupoBaHHOro KapToHa.
| kit devono essere trasportati ed immagazzinati nell'imballaggio di trasporto: scatole di cartone ondulato.

8. MAPKNPOBKA

MARCATURA

8.1 MapKu1poBKa, HaHOCVMast Ha U3genve
Marcatura riportata sullo strumento

8.1.1 Ha XBOCTOBVK U CTEPXKEHb UM KOPMYC KaXKAO0ro U3Ae/Na HAHECEH KaTaloXHbIA HOMEP WU AnameTp paboyein 4actu.
Ogni strumento reca sul gambo o sullo stelo o sul corpo il codice REF o diametro della parte lavorante.

8.1.2 ﬂpm HEBO3MOXXHOCTU HaHECEHNA MaPKMPOBKW Ha CaMo U3aenne, yKa3bliBaeTCs KaTanoXHbIl HOMEP m3fening B MHCTPYKLUWMK MO
NPVMEHEHWIO.
Laddove e impossibile apporre la marcatura direttamente sul pezzo nelle istruzioni per I'uso va indicato il codice REF dell’articolo.

8.2 MapK1poBKa, HaHOCHMas Ha YNaKoBKY
Marcatura riportata sulla confezione

Ha kaxxaplh Habop HaHeceHa 3TUKETKa CO CBEAEHMSIMU COrnlacHo Tabn. 8.2 B codeTaHun ¢ cumsonamm no FOCT P NCO 15223-1.
Ogni kit rechera un’etichetta con le indicazioni, di cui alla tab. 8.2, in abbinamento ai simboli, di cui al'lSO 15223-1



Tabnvua/Tabella 8.2

N. Hapnues/crmson 3HayeHne
Scritta / Simbolo Significato
1 HanmeroBaHwe BapviaHTa ucnonHenns | [Mpumep 3anvicn: Habop optoneaunqeckmn SCREW KIT
Descrizione della variante Ed esempio: Kit protesico SCREW KIT

OcTopoxHo! OBpaTUTECH K MHCTPYKUWM MO NPUMEHEHNIO
Attenzione! Leggere le istruzioni prima dell’'uso

>

3 Kog napTtumn
Numero lotto
4 Homep n3penuns no kartanory

Codice articolo da catalogo

HavimMeHoBaHWe 1 TOBapHbI 3HaK NPeanpysSTUS-N3roToBUTENs, aapec
Nome del fabbricante e/o marchio di fabbrica e sede legale

He cTepunbHo
/STERILE Informazioni sulla non sterilita del dispositivo medico

ObpatnTeCh K MHCTPYKLM MO NMPUMEHEHIO
Leggere le istruzioni d’uso

= Pk |

8 [ata nsrotosneHns (ynakosbiBaHwms) BawwmdpoBaHa B Kofe napTum
Data di produzione (confezionamento) Viene codificata del numero del lotto

3Hak cootBeTcTBMsA No FOCT P 50460 (npw Heobxon,)
Marchio di conformita GOST (ove richiesto)

6

MapKkunpoBKa N3LENNIA MOXET BKIIKOHATL UHblE CBEAEHWS, CUMBOSIbI U 3HAKW, HE MPOTUBOPEYaLLIME OENCTBYIOLLIEMY 3aKOHO4ATENBCTBY.
E ammessa I'indicazione di altre informazioni (indicazioni), simboli e marchi non contrastanti con la normativa vigente in loco.

9. TPAHCNOPTUPOBAHUE U XPAHEHUE

TRASPORTO ED IMMAGAZZINAMENTO

Habopb! TpaHCNOPTMPYKOTCS B KPbITbIX TPAHCMOPTHBIX CPEACTBAX BCEX BUAOB NP TEMMNepaType oKpy KatoLLen cpeapl ot =50 go +50 °C
1 OTHOCUTENBHOW BNaXkHOCTM Bodayxa Ao 100 %.

| kit possono essere trasportati al coperto con qualsiasi mezzo di trasporto alla temperatura ambiente da -50 fino a +50 °C con tasso di umidita relativa fino al
100 %.

9.2 Habopebl cneayeT xpaHnTb B CyXOM NMPOXIaAHOM MECTe BAA/M NPSIMbIX COJTHEYHBIX Jy4ei 1 ICTOYHUKOB Tenna npu Temneparype
oKpy»KatoLLiern cpefipl OT +5 Ao +40 °C npu OTHOCUTENBHOM BNaXKHOCTM Bo3ayxa [0 80%.

| kit devono essere conservati in un luogo asciutto lontano da fonti di calore e al riparto dai raggi solari diretti alla temperatura ambiente da +5 fino a +40 °C con
tasso di umidita relativa fino all’80 %.

9.3 Cpok rogHOCTU (XpaHeHWs):

Periodo di immagazzinamento (scadenza):

. N30ENNSA N3 HEPXKABEIOLLIEN CTanW, TUTaHa, TUTAHOBbIX CNJIABOB M MOSIMMEPHBIX MaTEPVaoB — HEOrPaHNYEH;
articoli in acciaio inox, titaio, leghe di titanio e materiali polimerici: illimitato;

. n3penusa n3 cunmkoHa — 10 neT;
articoli in silicone: 10 anni;

. nacTbl CMa3oyHble — 2 roaa;
lubrificante: 2 anni.

10. YKASAHUSA MO SKCMNTYATALUUN

AVVERTENZE E PRECAUZIONI PER L'USO

Ha6opb| OOJKHBI CNOJIb30BATLCA CTOMaTo/1I0raMmn-xmpypramyi B COOTBETCTBUN C IAHCprKLI.IAeI;I Mo NPUMEHEHUIO 1 pekoMeHaaunAaAMn
N3roToBUTENs, OOOPMNIEHHLIMU B BUAE OTAENbHBIX JOKYMEHTOB (DYKOBOACTB, MHCTPYKLMWIA 1 T.M.).

| kit devono essere utilizzati dagli odontoiatri in accordo alle istruzioni per I'uso ed indicazioni del fabbricante forniti sottoforma di documenti separati (manuali
chirurgici, istruzioni operative, ecc.).

10.2 Habopbl MPUMEHSKOTCA B CTOMATOSIOMMYECKNX KabHETaxX Npu TeMnepaType oKpy»xatoLLen cpeapl ot +18 no +25 °C.
| kit vengono utilizzati negli studi odontoiatrici alla temperatura ambiente (+18...+25 °C).

10.3 CBepfeHrst 0 COBMECTUMOCTY HabOPOB C AeHTa/IbHBIMU CUCTEMaMK NpyBeaeHbl B Tabn. 10.3.
Informazioni sulla compatibilita dei kit con le sistematiche dentali sono riportate nella tab. 10.3.

Tabnvua/Tabella 10.3

HaumeHoBaHue Ha6opa JleHTanbHasa cuctema
Nome kit Sistematica dentale
HaumeHoBaHue wudp
nome codice
SCREW KIT BCe [ieHTa/lbHble CUCTEMDI
tutte le sistematiche dentali

10.4 MNpw “cnonb3oBaH HABOPOB NPUAEPXKMBATLCS CNEAYIOLMX PEKOMEHAALMIA:
Per un corretto utilizzo dei kit & necessario attenersi alle seguenti indicazioni:

® He nogseprarb NHCTPYMEHTbI MPOAOIbHBIM HArpy3Kam;
non esporre la strumentazione a sollecitazioni longitudinali (es. movimenti a leva);

* He nogseprarb BpalLatoLLMecs NHCTPYMEHTbI OCEeBbIM Harpyskam, NpuBOAALLMM K OCTAHOBKE NHCTPYMEHTA;
non esporre la strumentazione a sollecitazioni assiali tali da fermare con la forza la rotazione dello strumento;

® y36eratb PE3KNX N3MEHEHWIN CKOPOCTU BPALLEHNS MHCTPYMEHTOB;
evitare repentini cambiamenti di velocita degli strumenti rotativi;

10.5 Mepen, 3aTsHKKOM Pe3bbOBbIX COEAMHEHNIN YOeanTbCs B MPaBUIbHOM 3axBaTe MHCTPYMEHTOM MPUKPYHMBAEMbIX KOMIOHEHTOB.
Prima di avvitare i raccordi filettati, assicurarsi di aver bene inserito lo strumento.



11 NOKA3AHNA U NPOTUBONOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO
INDICAZIONI E CONTROINDICAZIONI PER L'USO

NMOKA3AHUA K MIPUMEHEHUIO

INDICAZIONI PER L'USO

Ha6opb| NoKasaHbl K MPUMEHEHNIO NPy BOCCTAHOBUTESTbHOM OPTONEANYECKOM JIeHeHn nauneHToB C YaCTUYHOWM NN NOSTHOM I‘IOTepePI
3y6OB C MOMOLLIbKO N3rOTOBJIEHHbLIX 3y6HbIX npoTe30B C OI'IODOI7I Ha nMnnaHTaTtbl BO BCEX Cllydasx CDyHKLI,MOHaJ'IbHOI;I WM 3CTETUYECKON
peabunuTaumm.

| kit sono indicati per la riabilitazione dei pazienti affetti da edentulismo totale o parziale mediante I'ancoraggio della protesi dentale all'impianto con lo scopo di
restituire al paziente la funzione estetica e funzionale.

NMPOTUBOMOKA3AHUA K TPUMEHEHUIO
CONTROINDICAZIONI PER L'USO
[Mpwv NprMeHeH1n HaboPOB CedyeT PYKOBOACTBOBATLCS OOLLVMMN MPOTUBOMOKA3aHUSMU A1 XVPYPTUHECKON CTOMATONOM M.
|/|HCprMeHTbI NPOTMBOMNOKa3aHb! K MPUMEHEHMIO B CIELYIOLLX CryHasX:
OCTPbI MH(APKT M1OKapaa 3a NoCNeaHve 2 Mecaua;
® HapylLeHWe Koarynsummn (CBepTbIBAEMOCTU KPOBU), aHTVKOAryIsHTHas Tepanust;
® CHWKeHMe CMOCOBHOCTM OpraHMama K pereHepaLin KOCTHON TKaHW U 3aXKMBAIEHWIO PaH 13-3a TSHKEMbIX HapyLLEeHWI (rano-
MeTaboIMHECKMX MNPOLECCOB (HEKOMMEHCUPOBAaHHbIN CaxapHblil AnabeT, MeTaboMYECKe UM CUCTEMHbIE 3a001eBaHIIS,
3710ynoTPebIeHe CIMPTHBIMI HAMUTKaMM, KypeHue, yroTpebieHe HapKOTUYECKX CPEACTB);
VIMMYHOZENPECCVBHbIE METOAb! NIEYEHNS, TaKME KaK XUMUOTepanis 1 nydesast Tepanus, BUY-uHdexums;
neveHne brcoctoHaTamm BHYTPUBEHHO, B HACTOSALLMIA MOMEHT N B aHaMHe3e;
VHMEKLMM 11 BOCMAsIEHVIS!, Tak1e Kak: NapOaOHTUT, TUHMBIAT;
nnoxas rurveHa nosocTu pra;
HeAoCTaTOuHas MOTVBALMS K JIEYEHIO Y MaLMEHTa;
MCUXOOMMHECKINE U MCKXMATPUYECKIE NPOBIEMbI;
HapyLLeHne apTUKyASLAN W/ aHOMasMM OKKITIO3UM 3yBHbIX PSAOB, @ TakKe HeJOCTaTOYHOE MEXKOKKITIO3MOHHOE MPOCTPaHCTBO;
HeLloCTaTo4Has BbICOTa aflbBEOISPHOIO rPebHS.

Nella valutazione del paziente, oltre a valutare I'idoneita alla riabilitazione implantoprotesica, & generalmente necessario tenere conto delle controindicazioni valide

per gli interventi di chirurgia odontoiatrica.

L'utilizzo della strumentazione € controindicato nei seguenti casi:

* Infarto miocardico acuto negli ultimi 2 mesi.

* Alterazioni della catena ematica della coagulazione, terapie eseguite con anticoagulanti.

¢ Disturbi di cicatrizzazione o di rigenerazione ossea (ad es. diabete mellito non compensato, malattie metaboliche o sistematiche del ricambio che
compromettano la rigenerazione dei tessuti con par ticolare incidenza sulla cicatrizzazione e sulla rigenerazione ossea, abuso di alcool e tabacco ed uso di
droghe).

e Terapie immunosoppressive come ad es.: chemioterapia e radioterapia, infezione da HIV.

Trattamento con bifosfonati per via endovenosa in corso o in anamnesi;

Infezioni e infiammazioni come ad es.: periodontiti, gengiviti.

Carente igiene orale.

Inadeguata motivazione.

Problemi psicologici o psichiatrici;

Difetti dell'occlusione e/o dell’articolazione cosi come un insufficiente spazio interocclusale.

* |nadeguato processo alveolare.

BO3MO>XHbIE MOBOYHbIE 3®®EKTbI

POSSIBILI EFFETTI COLLATERALI

Cpeau nocneonepauyioHHbIX NOO0YHbIX 3PHEKTOB MOryT HabtoaaTbCS:
® BpeMeHHas SIokasibHasi OTEYHOCTb, 0Bpa3oBaHne remMaToMm;

® BpPEMEHHOE JTIOKaIbHOE YXyLLEHNE YyBCTBUTENBHOCTY;

® BpPEMEHHOE HapyLLUEHNE XXeBaTeNbHOM (DYHKLIM;

® nocneonepauMoHHOe MUKPOKPOBOU3USIHME B TedeHme 12/24 yacos.

Tra le manifestazioni che accompagnano gli interventi di chirurgia possono verificarsi:
¢ Tumefazioni locali temporanee, edemi, ematomi.

® |imitazioni temporanee della sensibilita.

e Limitazioni temporanee delle funzioni masticatorie.

* Microemorragie post-operatorie nelle 12/24 ore successive.

[Mocne 3aBepLUeHVst NPOTE3MPOBaHMS BO3MOXXHbI OCIOXKHEHNS:

® 0Tepst MapPrHaIbHOM KOCTU, MyKO3UT MU NEPUUMMIAHTUT, NOABVKHOCTb UMMIaHTaTa, NepesioM MMnaaHTara um npotesa.
Possibili complicanze a seguito di riabilitazione protesica:

* perdita del’osso marginale, mucosite o perimplantite, rottura dell'impianto o della protesi.

12. FAPAHTUU U3FOTOBUTENSA

GARANZIA DEL FABBRICANTE

12.1 Vi3roToBMTENb rapaHTUPYeT COOTBETCTBIE HABOPOB AENCTBYIOLLEN HOPMATUBHO-TEXHNYECKON AOKYMEHTaLMM NpY COBIIoAeHN
YCOBWI SKCNAyaTaummn, TPaHCNOPTUPOBAHNS 1 XPaHEHWS.

Il fabbricante dichiara la conformita dei kit alla documentazione tecnica ed alla normativa vigente. La garanzia decade in caso di mancata osservazione delle
condizioni di uso, trasporto ed immagazzinamento.

12.2 MapaHTUHbIA CPOK 3KCnyaTaumm 1 XpaHeHus — 3 roga ¢ Aatbl Npodaki. 10 cornacoBaHNio C 3aka34qmMkoM OOMyCKaeTcs
yCTaHaBMBaTb NHOW rapaHTUMHBIA CPOK.
Periodo di garanzia: 3 anni dalla data di vendita, salvo diverso accordo col committente.

13. YTUNNU3ALUUA

INFORMAZIONI SULLO SMALTIMENTO

V3penvisi, noctaBnsieMble B COCTaBe HAbOPOB, YTUIN3MPYIOTCS Kak MeAMUMHCKME 0TxoAdbl Knacca b no CaHlnH 2.1.7.2790-10. na
nosyyeH1st 6onee NOAPOBHOM MHOPMaLK O MOPSAKE U CrOCobe YTUIM3aLWN OTXOLOB 06PaTUTECS B TEPPUTOPUAIBHOE YrpaBneHne
MpupoaHaasopa.

Gli articoli forniti nei kit vanno smaltiti come rifiuto sanitario di classe B secondo la SanPin 2.1.7.2790-10. Per maggiori informazioni sulle modalita di smaltimento
dei rifiuti contattare I'ufficio locale dell’Agenzia per la Protezione dell’ Ambiente.
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