USTRUMENTI

E:

Tl Instruments su namijenjeni za kirurSke
zahvate ugradnje zubnih implantata koje
moraju izvoditi kvalificirani struénjaci. Nacin
koristenja proizvoda se koristi, a kirurske
tehnike svojstvene su obuci stru€njaka.
KoriStenje proizvoda mora se provoditi u
kirurSkom okruzenju iu uvjetima prikladnim za
zdravlje i sigurnost pacijenta.

OPIS PROIZVODA

Tl Instruments su proizvedeni od titana razreda 5 i namijenjeni su za upotrebu kod ljudi kako bi
pomogli u postavljanju implantata i drugim kirurSkim zahvatima slijedeéi odgovarajuce
stomatoloske tehnike.

INDIKACIJE UPORABU

Monter: Koristi se tijekom procesa transporta i ugradnje implantata u kirurSku alveolu.

SVRHA | PRINCIP RADA

Tl Instruments svoj princip rada temelji na mehani¢kom djelovanju. Svi instrumenti su indicirani
za upotrebu u ugradnji implantata i moraju se koristiti prema odgovarajué¢im stomatoloskim
tehnikama.

KAKO KORISTITI INSTRUMENT

1. Otvorite originalno pakiranje i izvadite instrument.

2. Prije prve uporabe ili nakon upotrebe u kirurskim zahvatima, izvedite postupke €iséenja i
sterilizacije sadrzane u ovoj uputi za uporabu.

3. Nakon sterilizacije, instrument ¢e biti spreman za upotrebu.

A\ pAINJIA
Tl Instruments su namijenjeni specijaliziranim zahvatima, koje moraju izvoditi kvalificirani

stru€njaci iz implantologije. Primjena proizvoda mora se provoditi u kirurSkom okruzenju i u
odgovarajuéim uvjetima za zdravlje i sigurnost pacijenta.
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MJERE OPREZA

Tl Instruments zahtijeva specijalizirane kirurSke zahvate, smiju ga koristiti samo kvalificirani
stomatoloski kirurzi, ukljuCujuci: dijagnozu, predoperativno planiranje i kirurSki protokol.
KoriStenje lijeka bez poznavanja odgovarajucih tehnika i/ili postupaka i neodgovarajucih uvjeta
moze narusiti krajnji rezultat lije€enja i bolesnika, $to dovodi do nezadovoljavajucih rezultata.
Nemojte lijepiti naljepnice, trake, pisati ili razgraniciti povrSinu proizvoda.

PREPORUKAMA

Prije upotrebe TI Instruments, struénjak bi ga trebao sterilizirati u skladu s preporukama
sadrzanim u ovoj uputi za uporabu. PreporuCuje se da se nakon upotrebe komplet i njegove
komponente odmabh isperu i steriliziraju.

KONTRAINDIKACIJA

Tl Instruments nemaju kontraindikacija sve dok se njegove preporuke pravilno slijede i koristi
specijalizirani struénjak, koji ¢e biti odgovoran za pravilno planiranje kirurSkog zahvata u kojem
Ce se instrumenti koristiti.

STETNI UCINCI

Tl Instruments se koriste za pomo¢ pri ugradnji implantata, tako da ¢e se Stetni ucinci pojaviti
samo ako je izbor instrumenta neadekvatan.

UPOZORENJA

Nemojte Kkoristiti instrument ako primijetite pukotine, istroSenost ili mrlje od oksidacije/korozije.
To moze uzrokovati probleme u radu instrumenata. Svi predmeti mogu pokazivati prirodno
troSenje i treba ih zamijeniti kad god struénjak utvrdi gubitak prianjanja ili to¢nosti ovih proizvoda
jer mogu ometati krajnji rezultat rada.

SLJEDIVOST

Svi proizvodi S.1.N. imaju sekvencijalne serije koje omogucuju sljedivost, ¢ime se promice veca
sigurnost za stru¢njake vjeSte za postupak. Kroz ovaj broj serije moguce je znati svu povijest
proizvoda od proizvodnog procesa do vremena distribucije.

USKLADISTENJE

Tl Instruments treba ¢uvati na hladnom i suhom mjestu na temperaturi od 15°C do 35°C i zastititi
od izravne sunceve svjetlosti u originalnom neotvorenom pakiranju i ne smije se ostetiti.
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RUKOVANJE

Nakon sterilizacije, instrumentima treba rukovati u steriinom okruzenju od strane pravilno
odjevenih stru¢njaka i u odgovarajuc¢oj odjeéi u vrijeme operacije za ugradnju implantata. Treba
izbjegavati ogrebotine ili ureze instrumenata jer takvi Cimbenici mogu povecati mogucnost
korozije proizvoda.

ODLAGANJE MATERIJALA

Odlaganje materijala treba biti u skladu s lokalnim bolni¢kim propisima i vaze¢im lokalnim
zakonima.

PRIJEVOZ

Tl Instruments se mora transportirati na odgovarajuci nacin kako bi se izbjegao pad i Cuvati na

maksimalnoj temperaturi od 35°C, zasti¢en od topline i vlage. Prijevoz se mora obaviti u
originalnom pakiranju.

DODATNE INFORMACIJE

Proizvod za viSekratnu upotrebu. Ekskluzivho za stomatoloSku upotrebu. Dopudtena ponovna
obrada. Pogledajte uvjete &iS¢enja i sterilizacije sadrzane u ovim uputama za uporabu. Svaki
ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu
zemlje u kojoj stomatolog i/ili pacijent ima sjediste. Ako vam je potrebna tiskana verzija ove upute
za koristenje, bez ikakvih troSkova, zatrazite e-poStom na sin@sinimplantsystem.com ili nazovite
na 0800 770 8290 dobit ¢ete do 7 dana kalendara.

UPUTE ZA CISCENJE

1. Pripremite enzimski deterdzent prema preporuci proizvodaca deterdzenta.

2. Uronite sve dijelove proizvoda u pripremljenu otopinu deterdZenta i ostavite 5 minuta.
Nakon toga Cetkom s mekim cekinjama ribajte komade najmanje 2 minute dok se
organska tvar potpuno ne ukloni s proizvoda.

3. lzvadite dijelove iz otopine deterdzenta i ispirite pod tekuéom vodom 1 minutu dok se
ostaci potpuno ne uklone. Ponovite ispiranje joS dva puta.

4. Vizualno pregledajte svaki dio kako biste provijerili ima li ostataka procesa ili organskih
ostataka od uporabe proizvoda.

5. Ako se potvrdi prisutnost ostataka na proizvodu, ponovite postupak Ciséenja dok se ostaci
potpuno ne uklone.

6. Osusite mekim, Cistim, suhim i jednokratnim papirom ili krpom.

7. Nastavite s postupkom sterilizacije.

PREPORUKAMA

a. Nosite odgovarajucu odje¢u (rukavice, maske, naocale, kape, itd.).
b. Zapoénite €iS¢enje odmah nakon kirurSke uporabe.
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c. Nikada ne dopustite da se instrument osusi jer sadrzi organske ostatke nakon kirurSke
uporabe.

d. Nikada ne dopustite da se instrument prirodno osusi nakon €iS¢enja.

e. Nikada nemojte koristiti slane otopine, osobito natrijev hipoklorit i fizioloSku otopinu,
dezinfekcijska sredstva, vodikov peroksid ili alkohol za CiS¢enje ili ispiranje kirurskih
instrumenata i ladica za opremu.

f. Nikada nemojte Koristiti Celicne slamke ili spuzve i abrazivne proizvode kako se
instrumenti ne bi oStetili.

g. Ne gomilajte instrumente u velikim kolic¢inama jedan na drugom kako biste izbjegli
deformaciju manjih i osjetljivih dijelova.

STERILIZACIJA

Proizvod za viSekratnu upotrebu i isporucen nije sterilan te se prije uporabe mora ocistiti i
sterilizirati.

1. Osusite sve instrumente prije ciklusa sterilizacije parom.

2. Koristite ambalazu kompatibilnu s postupkom sterilizacije parom.

3. Sterilizirajte parom u ciklusima od 121°C pri tlaku od 1 ATM tijekom 30 minutaili na 134°C
pri tlaku od 2 ATM tijekom 20 minuta. Ostavite da se susi 30 minuta.

4. Kutiju u autoklavu uvijek postavite na ravnu povrsinu i dalje od stijenki uredaja.

5. Nikada ne preklapajte objekte ili €ak druge slucajeve.

PREPORUKAMA

o

Sterilizirajte dan prije ili na dan zahvata.

b. Ne preporucuje se kemijska sterilizacija jer odredeni proizvodi mogu uzrokovati promjenu
boje i ostecenje kuéista.

c. Ne koristite temperature iznad 60°C za suSenje proizvoda.

d. Nikada nemojte koristiti pe¢nice sa suhom toplinom za sterilizaciju instrumenata i setova

S.I.N.

ZIVOT

Tl Instruments se mozZe koristiti kao u nastavku, ovisno o pravilnom rukovanju, €is¢éenju |
sterilizaciji.

Monter: Upotrijebite samo jednom.
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PROIZVOPAC

S.L.N. Implant System LTDA.

CNPJ: 04.298.106/0001-74

Rua Soldado Ocimar Guimaraes da Silva, 421 - Vila Rio Branco
CEP: 03348-060 - Sdo Paulo - SP - Brasil

EU |REP

OBELIS S.A. c E
Bd. Général Wahis 53 2460

1030 Brussels, Belgium

PROFESIONALNE USLUGE

0800 770 8290 +55 (11) 2169-3000
www.sinimplantsystem.com

e-mail: sin@sinimplantsystem.com

TEHNICKI ODGOVORAN
Alessio Di Risio
CREA-SP: 5061207169

PROIZVOD
Tl Instruments
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