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

1. OCHOBHbIE CBEAEHWUSA O U3AETN

GENERALITA

HacTosLas MHCTPYKLMS MO MPUMEHEHWIO PACMPOCTPaHAETCs Ha Habop xmpyprudeckuin SHORTY (ganee — Habop), NpegHasHa4YeHHbIA
0719 XVPYPrMYEeCKON YCTaHOBKN AEHTAsbHbIX MMMIAHTaTOB 1 OPTONEANYECKMX KOMMOHEHTOB Npon3eoacTea «Sweden & Martina».

Nelle presenti istruzioni per I'uso viene descritto kit chirurgico SHORTY (di seguito “Kit"), appositamente progettato per I'inserimento chirurgico degli impianti
dentali e componenti protesici di fabbricazione “Sweden & Martina”.

Mpumep ycnoBHoro o603HayeHns Npu 3akase:
Esempio codice ordine:
Ha6op xupypruyeckuin SHORTY ZSHORTY-INT

MpeanpuaTne-n3roToBuTesb:

Fabbricante:

Sweden & Martina S.p.A.

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

Ten. +39 049.91.24.300

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

YNonHOMOYEeHHbII NpeAcTaBUTeNb NPOM3BOAUTENS MO BONpocam oGpaleHns MeAULMHCKOro u3aenus Ha tepputopum PO:
Rappresentante Autorizzato del Fabbricante nella Federazione Russa (RUS REP):

OB6LLEeCTBO C OrpaHNYeHHO OTBETCTBEHHOCTLIO «PycTaHaapT» (OIPH 1117746640736)

P®, 127322, r. Mocksa, yn. MunalieHkoBa, aom 1, k. 68

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

PervcTpaupoHHoe yaoctoBepeHne PocaapaBHanzopa Ne P3H 2021/13288 ot 28.01.2021
Certificato di registrazione RZN

2. OCHOBHbIE TEXHUYECKUE OAHHbBIE U XAPAKTEPUCTUKU
DATI TECNICI ESSENZIALI

2.1 OCHOBHble TEXHNYECKIME OaHHbBIE 1 XapaKTEPUCTVIKN N3AENWIA, NOCTaBNSEMbIX B COCTaBe Habopa, npueeaeHsl B Tabn. 1 — 6.
| dati tecnici essenziali degli articoli forniti nel kit sono riporti nelle tab. 1 - 6.

Tabnmua/Tabella 1

HaumeHoBaHue napameTtpa 3HayeHune
Descrizione parametro Valore
HanmeHosarve (RU) CBepno NMNoTHoe KOPOTKOE
Nome regolatorio (EN) PILOT DRILL FOR SHORTY IMP.
LnameTp, MM D.2.00
Diametro, mm
Homep no katanory FPS-200
REF CODE
BbicoTa rnybrHOMEpHO OTMETKN, MM 5,00; 6,00; 7,00

Altezza tacca di profondita, mm

XBOCTOBMK nof, yrnoBow HakoHeuHvK (tun 1 no FOCT P NCO 1797)
Gambo da contrangolo (tipo 1 secondo I'ISO 1797)
LiBeToBOW KOA, 6enbiin
Codice colore bianco
Marepvan CTaslb KOPPO3MOHHOCTOMKas 1.4197
Materiale acciaio resistente alla corrosione 1.4197

V1306paxxeHne obLero Buaa
Immagine vista generale

1 ¥ ] Serrr——

Tabnmua/Tabella 2

HaumeHoBaHue napameTtpa 3HayeHune
Descrizione parametro Valore
HanmeHoarme (RU) CBepsio NPOMEXXYTOUYHOE KOPOTKOE
Nome regolatorio (EN) INTERMEDIATE DRILL FOR SHORTY IMPLANTS
[vameTtp, MM D.2.00/3.00 D.3.40/4.25 D.4.25/5.40
Diametro, mm
LnameTp vMmnnaHTara @ 3,80; 4,25; 5,00; 6,00 @ 5,00 @ 6,00
Diametro dell'impianto
Homep no katanory FGS-200/300 FGS-340/425 FGS-425/540
REF CODE
XBOCTOBUK nof, yrnoBow HakoHe4YHVK (Tin 1 no FOCT P CO 1797)
Gambo da contrangolo (tipo 1 secondo I'ISO 1797)
LiBeToBoM KO, YepHbIl XKENTbIN OpaH>KeBbil
Codice colore nero giallo arancione
Martepuan CTasnb KOPPO3NOHHOCTOVKas 1.4197
Materiale acciaio resistente alla corrosione 1.4197

MN3o6paxeHie oblLuero Buaa e W__
Immagine vista generale iy A |




Tabnuua/Tabella 3

HaumeHoBaHue napameTtpa 3HaueHune
Descrizione parametro Valore
HanmeHosarme (RU) CBeps1o MUHULLHOE LNIMHAPUYECKOE KOPOTKOE
Nome regolatorio (EN) FINAL CYLINDRICAL DRILL FOR SHORTY IMPLANTS
[vameTp, MM D.3.00 D.3.40 D.4.25 D.5.40
Diametro, mm
[nameTp nMmnnaHTara @ 3,80 4,25; 5,00; @ 4,25; 5,00; 6,00 @ 5,00; 6,00 6,00
Diametro dell'impianto 6,00
Homep no katanory FFS-300 FFS-340 FFS-425 FFS-540
REF CODE
BbicoTa rnybrHoMepHo 5,00; 6,00; 7,00
OTMETKU, MM
Altezza tacca di profondita,
mm
XBOCTOBVIK nop, yrnoBow HakoHeuHrK (Tun 1 no FOCT P NCO 1797)
Gambo da contrangolo (tipo 1 secondo I''SO 1797)
LiBeToBOM KOA, 3eneHbli CUHUI nypnypHbiii YepHbIA
Codice colore verde blu magenta nero
Matepnan cTaNb KOPPO3MoHHOCTOMKasA 1.4197
Materiale acciaio resistente alla corrosione 1.4197
1306paxxeHne obLiero Bmaa ) : 1
Immagine vista generale | 1 w
Tabnvua/Tabella 4
HaumeHoBaHue napameTtpa 3HaueHune
Descrizione parametro Valore
Havmerosarve (RU) CBepJIo NPOMEXYTOUHOE
Nome regolatorio (EN) INTERMEDIATE DRILL
Lpnametp, MM D.2.00 D.3.00 D.3.40 D.4.25 D.5.40
Diametro, mm
[nvHa nmnnaHTata, MM H.5
Lunghezza impianto, mm H.6
H.7

Homep no katanory
REF CODE

STOPS-200-050
STOPS-200-060
STOPS-200-070

STOPS-300-050
STOPS-300-060
STOPS-300-070

STOPS-340-050
STOPS-340-060
STOPS-340-070

STOPS-425-050
STOPS-425-060
STOPS-425-070

STOPS-540-050
STOPS-540-060
STOPS-540-070

LlBeToBoW Kop,
Codice colore

Genblit
bianco

3eneHbli
verde

rony6on
azzurro

nypnypHbIA
magenta

cepblii
grigio

Matepuan
Materiale

CTasb KOPPO3MOHHOCTOVKas 1.4305
acciaio resistente alla corrosione 1.4305

N306paxkeHne obLlero Bnga
Immagine vista generale
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Tabnuua/Tabella 5

HaumeHoBaHue napameTtpa
Descrizione parametro

3HaueHune
Valore

Hanmeroarme (RU)
Nome regolatorio (EN)

LTt napannensHocTu-rnybunHomep
PARALLEL PIN FOR SHORTY IMPLANT DRILLS

Altezza tacca di profondita, mm

Homep no katanory PPS-2/3
REF CODE
BbicoTa rnybuHOMEpHOM OTMETKM, MM 5,00; 6,00; 7,00

Matepunan
Materiale

cnnaB TUTaHoBbIM aehopmmpyembliin (Ti-6-Al-4-V) ASTM F136
lega di titanio (Ti-6-Al-4-V) ASTM F136

1306paxxkeHne obLero Brnaa
Immagine vista generale
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Tabnvua/Tabella 6

LUMPVHA X BbICOTa), MM
Dimensioni d’ingombro (lunghezza x
larghezza x altezza), mm

HavmeHoBaHue napameTtpa 3HaueHue
Descrizione parametro Valore
Havmerosarve (RU) OpraHarzep
Nome regolatorio (EN) INSTRUMENTS TRAY
Homep no katanory ---
REF CODE
Matepuan nonndeHnncynbhoH (PPSU)
Materiale polyphenylene sulfone (PPSU)
[abapunTHblEe pa3mepbl (OmMHa X 143 x 99,5 x 61

306paxxeHne obLero Bruaa
Immagine vista generale

2.2 Macca Habopa: 0,25 kr
Peso del kit: 0,25 kg

3. PECYPC
VITA D’USO

3.1 Viagenus, noctaBnsiemble B CocTase HaboPOB, MEIOT CNEAYIOLLNIA PECYPC:

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

® cBepsa 1 Ppesbl XMPYPrmyeckme - He MeHee 20 LMKIOB MPUMEHEHNS;

frese chirugiche: almeno 20 cicli di utilizzo.

® OCTallbHble N3feVsa — He MeHee 50 LMKIOB NMPUMEHEHNS;

altri item: almeno 50 cicli di utilizzo.

4. CBEOEHUSA OB UCNOJIb3YEMbIX MATEPUANIAX

INFORMAZIONI SUI MATERIALI UTILIZZATI

4.1 [Ins N3roTOBNEHNS N3OEMI, NOCTaBNSEMbIX B COCTaBe HaboPOB, MCMOMb3YOTCS MaTeprasibl CornacHo Tabn. 4.1.
Gli articoli forniti nei kit sono realizzati coi materiali come da tab. 4.1.

Tabnmua/Tabella 4.1

HanmeHoBaHue uspenus

HavmmeHoBaHusi maTtepuana

Mapka maTepuwana, cTaHgapT

Perni di parallelismo

Descrizione articolo Descrizione materiale Grado e norma di riferimento
1. Ceepna CTaslb KOPPO3NOHHOCTOVKAs 1.4197
Frese chirurgiche acciaio resistente alla corrosione (X20CrNiMoS131)

EN 10088-1

2. OrpaHnynTeny ceepn CTaslb KOPPO3NOHHOCTOVKas! 1.4305
Stop per frese chirurgiche acciaio resistente alla corrosione (X8CrNiS18-9)
EN 10088-1
3. LLTnhTbl napannensHocTu CMNaB TUTAHOBbIN AePOPMUPYEMbI ASTM F136

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

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

4. . OpraHainaepbl
Cassette portastrumenti

nonndeHnncynbhoH (PPSU)
polyphenylene sulfone (PPSU)




5. TPEBOBAHUS1 K CAHUTAPHOW OBPABOTKE

RICONDIZIONAMENTO
WHcTpyKums no nosTopHoN o6paboTke men. nagenus no FOCT P UCO 17664
Istruzioni per il ricondizionamento dei dispositivi medici riutilizzabili secondo I'ISO 17664
MarotoBuTenb Sweden & Martina S.p.A.
Fabbricante
Vspenve(s) Becb xnpyprn4eckunin MIHCTPYMEHT MHOrOPa30BOroO MPUMEHEHS, MOCTaBISEMbI B COCTaBe

Dispositivo/i medico/i

Habopa SHORTY (ZSHORTY-INT).
Tutta la strumentazione chirurgica riutilizzabile contenuta all'interno dei kit SHORTY (ZSHOR-
TY-INT).

BHMAHME
AVVERTENZE

Habopbl NOCTaBNAOTCS B HECTEPUIIBHOM BUAE U NEPEL, MPUMEHEHVEM MOLNEXAT CaHUTaPHOM
06paboTke B COOTBETCTBUN C HACTOSILLIEN MHCTPYKLWmEN n MY 287-113.

Vcnonb3oBaTh OAHOPA30BbIE NEPHATKM.

| 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.

OrpaHuyeHnst Npuy NpoBeagHN
NMOBTOPHOW 06paboTKM
Limitazioni al trattamento

Ycno Bo3MOXKHbIX LMKNOB 06paboTtku: 20 ansa ceepn 1 dpes; 50 ans oCTasbHbIX N3AeNNNA.
[MoBTOpHas obpaboTka He yxyaLaeT CBOMCTB MHCTPyMeHTa. BbipaboTka pecypca
OMPEAenseTcs U3HOCOM 1 MOBPEXIAEHNSIMIN MPU UCTIOSIb30BaHNN

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.

WHCTPYKLUN
ISTRUZIONI

MecTo cnonb3oBaHUs
Trattamento iniziale nel punto di
impiego

YpanuTb N3NNLWKL 3arpsisHEHNIA OIHOPa30BON TKAHEBON/BYMaXKHOI candeTkom
Rimuovere lo sporco in eccesso con un panno/salvietta monouso di carta

3awmTa 1 TpaHCNopTUPOBaHVe
Protezione e trasporto

HeT cneumansbHbix TpeboBaHUiA. IHCTPYMEHT PEKOMEHAYETCS MCMOb30BaTb Kak MOXHO
ObICTpee Nocne NPoBeaeHNs MOBTOPHON 06paboTKM
Nessun requisito particolare. Utilizzare la strumentazione subito dopo il ricondizionamento

[NogroTtoska
Preparazione prima della pulizia

HeT cneumanbHbIx TpeboBaHi
Nessun requisito particolare

OumcTka aBToMaTnyeckas
Pulizia automatica

YncTawee/nesnHburumpytoLee obopyaoBaHmne: Morika ynbTpassykosas (SONICA 2200 ETH,
SOLTEC SRL), motouee cpeactso (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. Pa3noxwuTb MHCTPYMEHTbI B KOP3VHE YIbTPa3BYKOBOW MOVIKM 11 MOrPY3WTh B MOIOLLIMIA
pacTBop. Hayatb umkn.

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

2. Monka: MuHmym 15 MuH npuw Temn. 18...25 °C.

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

3. OnonackveaHve: MPOMbITb MHCTPYMEHT NOA, MPOTOYHON AEMUHEPaN30BaHHOM BOAOW A0
MOJSIHOTO YAANEHNS OCTATKOB MOIOLLIErO CPEeACTBa. PasnoxuTb MHCTPYMEHT Ha ByMavkHOe
MOJSIOTEHLIE N aKKYPaTHO YAAUTb C HEro OCTaTKN 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 pydHast
Pulizia manuale

O6opynosaHue: motoLlee cpeactso (DURR ID 212, 2% wnun aHanor), weTka, NpoToyHas Boaa,
OVICTUNNMPOBaHHas BOAA.

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

1. Bce NoOBEPXHOCTI OUMLLIAKOT C MOMOLLBIO MAMKOW LLETKM 1 pacTBOPa MOKOLLIErO CpeacTea
nog4, NPOTO4YHON BOAOWN.

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

2. 3aTeM ornonack1eatoT Mof NPOTOYHOM ANCTUNIMPOBAHHON BOAOW B TeYeHNe 4 MUH.
Sciaquare con acqua distillata corrente per aimeno 4 min.

[eanHdexuns Leannduumpytomn pacteop (DURR ID 212, 2%) cnepyeT MCnonb30BaTk B COOTBETCTBUM C
Disinfezione VHCTPYKUVWER MO ero NpyMeHeHno

La soluzione disinfettante (DURR ID 212, 2%) va usata in accordo alle istruzioni per I'uso
CyLlika CyLuka B BakyymHow neyn npu temn. 70...75 °C B TeveHne 15 MuH. Temnepatypa CyLKkn He
Asciugatura [oskHa npesbiwats 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 3aMEHSIETCA EXKeaHEBHO
Sostituire la soluzione detergente quotidianamente

[MpoBepka 1 ncnbITaHs
Ispezione e verifiche

[Nocne Kaxxporo umkna o6pabTky BCe NONOCTU MHCTPYMEHTA AOKHbI ObITb TLATENBHO
oyuLeHbl. [Mpr He0BXO0AMMOCTY MOBTOPUTL 0O6PabOTKY.

Controllare attentamente tutti i recessi dopo ogni ciclo di trattamento. All’occorrenza ripetere il
ciclo.

Ynakoska
Imballaggio

MoxkeT ncnonb3oBaTeCs CTaHAaPTHbIN MaTepran. HeobxoanumMo yaoCTOBEPUTLCS, UTO
1CMoNb3yeMblii MakeT UMeeT JOoCTaTouHble Pa3Mepbl, YTOObI yNakoBKa He HapyLuanack.
Nessuna restrizione per il materiale. Assicurarsi che la busta abbia dimensioni idonee.




Crepunmnsaums [MapoBolt cTepunmaaTop ((hopBaKyyMHbI), MUHUMYM 3 MUH Npu TemnepaType 134 °C ¢

Sterilizzazione CYLLIKOW He MeHee 20 MUH.
Autoclave (con pre-vuoto), minimo 3 min alla temperatura 134 °C con asciugatura di almeno
20 min.
XpaHeHve HeT cneumansHbIx TpeboBaHNI
Immagazzinamento Nessun requisito particolare
[ononHuTensHas nHdopmaums VIHCTPYMEHTbI PEKOMEHYeTCs CTepUNM30BaTb B OpraHaiaepe, B KOTOPOM OHU MOCTaBASOTCS.
Informazioni addizionali Mpn cTepunmnsaumn pasnMYHOro MHCTPYMEHTa B OAHOM CTepuM3aTope HeobxoamMmo

y6eanTbCs, YTO MakcuManbHas 3arpyska He 6blna 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.

PekBu3unTbl M3roToBUTENS 000 «PyctaHgapT»

(YnosHOMO4YEHHOro P®, 127322, r. Mocksa, yn. MunaiwueHkosa, oom 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

VIHCTPYKUMS, NpviBeseHHas Boilue, Gblna BanyamposaHa N3roToBUTENEM MEAVLIVHCKIX M3 Kak nprememast Ans NoaroToBKy
MEAVLIMHCKOrO N3Aes A5 MOBTOPHOMO UCTIOSb30BaHMs. OpraHnaaums, 3aHnmaloLascst 06paboTKol, HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a
npoBeeHVe NMOBTOPHOM 06PaBbOoTKY 1 UCTIO/b30BaHVE 060PYA0BaHNS, MATEPMAIOB 1 MPVBJIEYEHNE NepcoHana, 06ecreUrBatoLLImMX
HeobXoaMMbIN pesdynbTar. Mpouecc AoMKeH BbiTb BaMMaPOBaH 1 MPoBepeH. JTiobble OTKNOHEHVS OT MPOoLeflypbl, YCTaHOBMIEHHOW B
VNHCTRYKLWN, [OSKHBI BbiTb OLEHEHb! C TOUKM 3peHst SOAEKTUBHOCTY 1 BO3MOXKHbIX HEGNAronpPUATHBIX MOCAEACTBHN.

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. KOMMJIEKTHOCTb
SET DI FORNITURA

B coctas Habopa SHORTY, BXOASaT caenytoLume nsnenvst:

6.1 cBepno NunoTHoe kopoTkoe FPS-200;

6.2  CcBepsIo NpoMeXXyTo4HHoe kopoTkoe FGS-200/300;

CBEPJI0 NPOMEXYTOYHOE KopoTkoe FGS-340/425;

CBEPJI0 NPOMEXXYTOUHOE KopoTkoe FGS-425/540;

CBEPIO (PUHMLLHOE LnHapudeckoe kopoTkoe FFS-300;
CBePJI0 OMHULLIHOE UMMHAPUYeckoe kopoTkoe FFS-340;
CBepPsIo OMHNLLHOE UMNMHAPUYECKOe KopoTkoe FFS-425;
CBEPJI0 (DUHNLLHOE LMNMHOpUYeckoe kopotkoe FFS-540;
orpaHnymTeNb MMAOTHOMO KOPOTKOro ceepiia STOPS-200-050;
orpaHnymTeNb MMAOTHOMO KOpoTKoro ceepia STOPS-200-060;
orpaHm4mTeNb MMAOTHOMO KOpoTKoro ceepia STOPS-200-070;
OrpaHN4UTENb NMIOTHOMO KOPOTKOro ceepna STOPS-300-050;
orpaHnymTeNb MMAOTHOMO KOPoTKoro ceepna STOPS-300-060;
orpaHnymTeNb MMAOTHOMO KOpoTKoro ceepnia STOPS-300-070;
orpaHn4mTeNb MMAOTHOMO KOpPOoTKoro ceepnia STOPS-340-050;
orpaHm4mTesNb MMAOTHOMO KOpPOTKoro ceepia STOPS-340-060;
OorpaHnymTeNb MMAOTHOMO KOPOTKoro ceepna STOPS-340-070;
orpaHnymTeNb MMAOTHOO KOPOTKOro ceepnia STOPS-425-050;
orpaHn4mTeNb MMAOTHOMO KOpPOoTKoro ceepnia STOPS-425-060;
orpaHn4mTesNb MMAOTHOMO KOPOTKOro ceepnia STOPS-425-070;
orpaHnymTeNb MMAOTHOMO KOPOTKOro ceepna STOPS-540-050;
6.22 orpaHuumTeNb MMNOTHOMO KOPOTKOro ceepia STOPS-540-060;
6.23 orpaHu4mTeNb MMNOTHOMO KOpPOTKoro ceepnia STOPS-540-070;
6.24 WwmdT napannensHocTu-rnyéuHomep PPS-2/3 — 2 LW,

6.25 opraHansep.

B KOMMIEKT NMOCTaBKM HAB0POB BXOAUT MHCTPYKLMS MO MOUMEHEHWIO™.
| kit sono prowvisti delle istruzioni per 'uso*.
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*TpyMeyaHne - aKCnayaTaumoHHas AOKYMeHTaUms (MHCTPYKLMS MO MPUMEHEHMIO) NPEeOCTaBNSETCS NPON3BOAMTENEM (M3rOTOBUTENEM)
ANA O3HaKOMIEHUA |'|0Tpe6v1Tenro (SaKaGL{VIKy) Ha 6yMa>KHOM HocuTene (BMeCTe C MEOULIMHCKNM nsaenmnem nnn otaesisHo o1 HeI'O) nB
hopMe 31EKTPOHHOIO JOKYMEHTa NOCPEACTBOM pasMeLLEeHNs B MH(POPMAaLMOHHO-TENEKOMYHMKALIMOHHON 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. YMIAKOBKA

IMBALLAGGIO

7.1 N3pennsa yknafplBatoTCsi B OpraHaisep, NoMeLLSEMbI B KAPTOHHYHO KOPODKY.

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

7.2 Habopbl TPaHCMOPTUPYIOTCS U XPaHSATCS B TPAHCMOPTHOWM YNakoBKe — KOPOBKax 13 rohpuUpoBaHHOro KapToHa.
| kit devono essere trasportati ed immagazzinati nell'imballaggio di trasporto: scatole di cartone ondulato.

8. MAPKUPOBKA

MARCATURA

8.1 Mapku1poBKa, HaHOCUMas Ha n3genvie
Marcatura riportata sullo strumento

8.1.1 Ha XBOCTOBWK W CTEPXKEHD UM KOPMYC KaXKA0ro U3AeNS HAHECEH KaTasIoXHbIA HOMEP UK AnameTp paboyen 4acTu.
Ogni strumento reca sul gambo o sullo stelo o sul corpo il codice REF o diametro della parte lavorante.

8.1.2 [Npn HEBO3MOXXHOCTW HAHECEHSI MAPKMPOBKM Ha CamMO U3AENVE, YKa3bIBAETCS KATAIOXKHbIN HOMEP U3AENNS B UHCTPYKLMN MO
MPUMEHEHNIO.
Laddove e impossibile apporre la marcatura direttamente sul pezzo nelle istruzioni per I'uso va indicato il codice REF dell’articolo.

8.2 MapKu1poBKa, HaHOCKMast Ha YNakoBKY
Marcatura riportata sulla confezione



Ha kaxxaplh Habop HaHeceHa 3TUKETKa CO CBEAEHMSIMM COornacHo Tabn. 8.2 B codeTaHun ¢ cumonamm 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.

Tabnuua/Tabella 8.2

N. Hagnues/crmBon 3HayeHne
Scritta / Simbolo Significato
1 HanmeHoBaHue BapviaHTa ucnonHenna | [pumep 3anvicu: Habop xupyprudeckmit SHORTY
Descrizione della variante Ed esempio: Kit chirurgico SHORTY

2 OcTopoxxHo! OBpaTUTECh K MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHNIO
Attenzione! Leggere le istruzioni prima dell’'uso

3 Kop napTum
Numero lotto

4 Homep n3genns no karanory
Codice articolo da catalogo

5 HanmeHoBaHwe 1 TOBapHbI 3HaK NPEANPUSTUS-U3rOTOBUTENS, afapec
Nome del fabbricante e/o marchio di fabbrica e sede legale

6 He cTepunbHo
Informazioni sulla non sterilita del dispositivo medico

7 O6paTnTECh K MHCTPYKLIM MO MPUMEHEHIIIO
Leggere le istruzioni d’'uso

8 [ara nsrotoBneHns (ynakoBbIBaHMs) BawwndpoBaHa B koge naptnm

Data di produzione (confezionamento) Viene codificata del numero del lotto

9 3Hak cootBeTcTBMs No FOCT P 50460 (npw Heobxon,)

Marchio di conformita GOST (ove richiesto)

Mapku1poBKa 13gennii MOXET BKIIHOHaTb VHbIE CBEAEHVIS, CUMBOJIbI 1 3HAKW, HE MPOTMBOpeYalLie AeNCTBYIOLLEMY 3aKOHOAATENLCTBY.
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

9.1 Habopbl TpaHCNOPTMPYIOTCS B KPbITbIX TPAHCMOPTHBIX CPEACTBaxX BCeX BMAOB NpW TemrepaType okpyatoLleln cpeapl oT =50 oo
+50 °C 1 0THOCUTENBHOW BNaxXHOCTV Bo3ayxa 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 XpaHTb B CyXOM NPOXIaAHOM MECTE BAANM NPSIMbIX COTHEYHBIX Jy4ei 1 ICTOYHUKOB Tenna npu Temneparype
OoKpy>katoLLen cpefpl oT +5 A0 +40 °C npu OTHOCUTENBHOM BNXXHOCTH Bo3adyxa A0 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):

® 1130e/MS N3 HepXKaBetoLLEN CTann, TUTaHa, TUTaHOBLIX CMIABOB W MOSIMMEPHBIX MaTepVanioB — HEOrPaHNYEH;
articoli in acciaio inox, titaio, leghe di titanio e materiali polimerici: illimitato;

10. YKA3AHUSA NO SKCMNJTYATALUA

AVVERTENZE E PRECAUZIONI PER L'USO

10.1 Habopbl [OMKHBI MCMOMB30BATLCS CTOMATONIOraMU-XMpypraMmii B COOTBETCTBUN C UHCTRYKLMEN NO MPUMEHEHNIO U
pexkoMeHOaUMAMI N3roToBUTENs, OOPMIEHHBIMM B BUAE OTAEbHBIX [IOKYMEHTOB (DYKOBOACTB, MHCTPYKLMIA U 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 NPUMEHSOTCA B CTOMATOSIOMMYECKNX KabMHETaxX Npu TeMnepaType oKpy»xatoLLen cpeapl ot +18 no +25 °C.
| kit vengono utilizzati negli studi odontoiatrici alla temperatura ambiente (+18...+25 °C).

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

Tabnmua/Tabella 10.3

HaumeHoBaHue Ha6opa [eHTanbHas cucrema
Nome kit Sistematica dentale
HavMeHoBaHue wndp
nome codice
SHORTY BCE [ieHTa/lbHbIE CUCTEMbI
tutte le sistematiche dentali

10.4 Mpu MCnonb30BaHMM HAOOPOB NPUAEPKNBATLCS CNEAYIOLLMX PEKOMEHOALWIA:

Per un corretto utilizzo dei kit & necessario attenersi alle seguenti indicazioni:

® He nofBepraTb UHCTPYMEHTbI MPOLOSbHBIM Harpy3skam;u
non esporre la strumentazione a sollecitazioni longitudinali (es. movimenti a leva);

® He nogseprarb BpaLLaroLLIMeca MHCTPYMEHTbI OCEBbIM Harpyskam, NPUBOAALLVMM K OCTAHOBKE NHCTPYMEHTA,;
non esporre la strumentazione a sollecitazioni assiali tali da fermare con la forza la rotazione dello strumento;

® u3berarTb Peskux N3MEHEHNI CKOPOCTU BPALLEHNS) MHCTPYMEHTOB;
evitare repentini cambiamenti di velocita degli strumenti rotativi;

® B MPOLIECCE CBEP/IEHNS PEKOMEHOYETCS AenaTb HeOObLLME NEPEPbIBbI A8 OXIKAEHNS PEXYLLErO MHCTPYMEHTA ¥ MpenapnpyemMbIx
TKaHei. HecobntofieHne faHHOro TpeboBaHKs MOXKET MPUBECTU K HEKPO3Y TKaHeM 1 YCKOPEHHOMY U3HOCY MHCTPYMEHTE;
evitare cicli di lavoro continuativi (si raccomanda di lavorare in maniera intermittente per evitare surriscaldamento ed usura della parte lavorante ed aumento
indebito di calore nei tessuti interessati dal taglio);

® He VCNONb30BaTb CBepna 1 dpesbl 683 OXNAKAAIOLLEN XKNAKOCTU.
non utilizzare le frese senza liquido di refrigerazione.



10.5 Pecypc BpalLatoLLMXCs MHCTPYMEHTOB 3aBUCUT OT TiMa U MAOTHOCTX NPenapupyemMblX KOCTHbIX TKaHel. PexxyLLlyto CnoCoBHOCTb
VHCTPYMEHTa CrefyeT NPOBepsTh nepes KaxxapiM npuMeHeHEM.

3aTouka cBepn 1 pes, a TakKe UCNob30BaHMe AehOPMUPOBAHHBIX UM N3HOLLEHHBIX MHCTPYMEHTOB He AomnyckaeTcs!

L'usura degli strumenti rotativi € direttamente proporzionale al tipo e alla densita dell’osso trattato. Si raccomanda di controllare lo stato di usura della strumentazione
prima di ogni intervento.

Le frese non devono mai essere riaffilate prima dell’'uso. Non utilizzare mai strumenti rovinati, piegati o consumati.

10.6 Mpu Mcnonb30BaHWM CBEP 1 (hpPe3 COBMECTHO C YA/IMHUTENEM, yOeauTbCs, YTO XBOCTOBUK CBEpIa UM dhpesbl A0 KOHLA BCTaBeH
B rOfIOBKY YO/ MHUTENs. B crnyyae HenpBUIbHON YCTAHOBKM MOXET BO3HUKHYTL paanasibHoe 6ueHmne.

In caso si utilizzi la prolunga per le frese, accertarsi che il gambo della fresa sia inserito bene e completamente. Un inserimento incompleto pud portare ad
un’oscillazione circolare radiale dello strumento.

10.7 Mpn ncnonb3oBaHWN OrpaHMiMTenein cBepn yoeamuTbCst B UX MpaBU/bHON ycTaHoBKe. Mpy HenpaBWibHON YCTAHOBKE MEHSAETCs!
rnybuHa oTBepCTUs B KOCTW!
Si raccomanda di verificare sempre che lo stop sia inserito in maniera corretta. Un inserimento non completo puo ridurre I'altezza della preparazione!

10.8 lcnonb3oBaHmne METHNKOB PEKOMEHOYETCS MPW O4EHb MIOTHON KOCT.
L'utilizzo dei maschiatori & consigliato in presenza di osso molto compatto.

10.9 MNepep, 3aTsHKKON Pe3bbOBbLIX COeAMHEHWI YEeanTbCs B MPaBUIbHOM 3axBaTe MHCTPYMEHTOM MPUKPYHMBAEMbIX KOMMOHEHTOB.
Prima di avvitare i raccordi filettati, assicurarsi di aver bene inserito lo strumento.

11 NTOKASAHUA U MPOTUBOMNOKA3AHUA K NTPUMEHEHUIO
INDICAZIONI E CONTROINDICAZIONI PER L’'USO

NMOKA3AHUA K NIPUMEHEHUIO

INDICAZIONI PER L'USO

Habopb! NokasaHb! K MPUMEHEHWIO MPY BOCCTAHOBUTEIEHOM OPTOMEAMHECKOM JIEHEHWM NALMEHTOB C YaCTUYHOM WAV NOJHOW NoTepew
3y60B C MOMOLLBIO M3rOTOBEHHbIX 3yOHbIX MPOTE30B C ONOPOV HA UMMIaHTaThbl BO BCEX Cydasx (DYHKLMOHANTBHOM UM SCTETUHECKON
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.

NPOTUBOMNOKA3SAHUA K MTPUMEHEHUIO

CONTROINDICAZIONI PER L'USO

Mpy NpUMeHeH HaboPOB CrefyeT PYKOBOACTBOBATLCS OOLLVIMY MPOTUBOMOKa3aHMAMU 4151 XVPYPIHECKOR CTOMATOOMN.
VIHCTPYMEHTbI MPOTVBOMOKAa3aHb! K MPUMEHEHIO B CEAYIOLLMX CIy4asx:

OCTPbIN MHAPKT MVOKapda 3a nocnegHue 2 Mecaua;

® HapylLeH1e KoarynsaLmmn (CBepTbIBaEMOCTN KPOBU), @HTVKOAryNsHTHas Tepanus;

® CHWXeHMe CNoCOBHOCTY OpraHM3Ma K pereHepaumnii KOCTHOM TKaHW M 3aXKMBNEHWIO PaH 13-3a THKENbIX HapyLLEeHNI (hramo-
MeTaboMMHECKNX MPOLIECCOB (HEKOMMEHCUPOBAaHHbIN CaxapHbIi AnabeT, MeETaboIMHECKINE U CUCTEMHbIE 3a001eBaHS,
3n0ynoTpebneHre CIPTHBIMIU HAMMTKaMK, KypeHue, ynoTpebieHne HapKOTUYECKX CPEACTB);

VMMYHOZEMPECCHBHbIE METOAb! JIEHEHVIS, TaK1e Kak xumuoTepanus 1 nydesas Tepanus, BIAY-nHbekums;

neveHne brcocdoHaTamm BHYTPUBEHHO, B HACTOSALLMIA MOMEHT U B @aHAMHESE;

VHDEKLMM 1 BOCMAUIEHWS, Takne Kak: NapOgOHTUT, MUHINBUT;

naoxas rurveHa nonocTu pra;

HeAoCTaTOuHas MOTUBALMS K JIEYEHIO Y NaLVeHTa;

MCUXOIOrNHECKNE NN NCKXUATPUYECKIE NPoBIemMbl;

HapyLLeHNe apTUKYISLAN W/ aHOMaUMM OKKITIO3UM 3yBHbIX PSAO0B, @ TakKe HeJOCTATOHHOE MEXKOKKITIO3MOHHOE MPOCTPAHCTBO;
HeoCTaTo4Has BbICOTa a/TbBEOISIPHOO MPEOHS.

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 e 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).

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

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

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

e Carente igiene orale.

¢ Inadeguata motivazione.

* Problemi psicologici o psichiatrici;

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

Inadeguato processo alveolare.

BO3MOXXHbIE MOBOYHbIE 9®®EKTbI

POSSIBILI EFFETTI COLLATERALI

Cpean nocneonepaumonHbix MOB0YHbIX APMEKTOB MOMyT HabMOAATLCS:
® BpEMeHHas SIoKabHas OTEYHOCTb, 0BPa30BaHNe remaToMm;

® BpemMeHHOe ToKabHOe YXyALWeHe YyBCTBUTENbHOCTY;

® BPEMEHHOE HapyLLEHNE »XeBaTeIbHON (OYHKLMN;

® MOCneonepaLoHHOe MUKPOKPOBOU3NAHME B TedeHre 12/24 yacos.

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

¢ Limitazioni temporanee della sensibilita.

* Limitazioni temporanee delle funzioni masticatorie.

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

Mocne 3aBepLLEeHVs NPOTE3MPOBaHNSA BO3MOXXHbI OCJTO>KHEHUSA:
® notepsd Mapl’MHaﬂbHOVl KOCTW, MYKO3UT U NEPUNMNMIAHTUT, NOABVKHOCTb MMMNIaHTaTa, NepesioM nMniaHTara nay npoTesa.

Possibili complicanze a seguito di riabilitazione protesica:
¢ perdita del’osso marginale, mucosite o perimplantite, rottura dell'impianto o della protesi.

12. TAPAHTUM U3rOTOBUTENSA

GARANZIA DEL FABBRICANTE

12.1 V3roToBMTENb rApaHTUPYET COOTBETCTBME HABOPOB AENCTBYIOLLEN HOPMATUBHO-TEXHNYECKON [OKYMEHTALMM NpU COBMoAeH N
yCJ'IOBVIlZ aKcnyatauln, TPaHCNopTUPOBaHUA N XpaHEeHWS.

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 MapaHTWHbIA CPOK aKCTyaTaLmy U XpaHeHys — 3 rofa ¢ AaThl NPOAaKK. 10 COrnacoBaHmio C 3akadynkom LOornyckaeTcst
yCTaHaBVBaTb UHON rapaHTUMHBIA CPOK.

Periodo di garanzia: 3 anni dalla data di vendita, salvo diverso accordo col committente.

13. YTUNU3ALNA

INFORMAZIONI SULLO SMALTIMENTO

V13penvisi, noctaBnseMble B COCTaBe HAOOPOB, YTUIN3MPYIOTCS Kak MEAULMHCKME O0Txoabl knacca b no CaHlnH 2.1.7.2790-10. Ona
noJyyeHnst 6onee NoaAPOBHOM MHOPMaLMK O MOPSAKE U CMOCOBEe YTUAM3aLM OTXOLOB 0OPaTUTECS B TEPPUTOPUAIBHOE YIpaBieHne
[MprpoaHansopa.

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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