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English

[INTENDED PURPOSE]

+ Driver Shaft: The driver is intended to enable screw insertion into bone for surgical applications such as orthopaedic surgeries.

*Bender: Used to bend plates to a specific shape.

» Cutter: Used to cut plates or mesh to a specific size.

+ Handbody: Handbody is used to drive screws into bone in conjunction with interchangeable driver shafts.

+ Holding forceps: The holding forceps is used to hold medical supplies and materials.

« Tray: Reusable sterilization trays for implant and surgical instruments are used for steam sterilization procedures to autoclave
surgical instruments in high temperature.

+ Depth Gauge: Depth gauge is a measuring device intended for determining the proper length of screws for fastening the ends of
afractured bone.

« Template: Itis typically available as a graduated set or an individual plate (e.g., a translucent plastic sheet or a cut metal shape)
with patters/sizes corresponding to the size of the implant to be used to aid the surgeon in final selection of implant size,
placement, and/or adaption

+ Guide: A manual surgical device designed to simultaneously place, angle, and guide a rotating surgical drill on hard tissue (e.g.,
bone); some types are also intended for guiding bone-coring instruments (e.g., keel punch).

[MATERIAL]
+ Surgical Instrument: Stainless steel etc. (ASTM F899)

[INTENDED USERS]

Surgical instruments are intended to be used in the operating room by dentists and surgeons who are trained, experienced, and
familiar with the use of internal bone fixation and techniques. The dentist and surgeon must exercise reasonable judgment when
deciding which surgical instrument to use for specific indications.
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[PATIENT TARGET GROUP]
This device is used to operate on patients who are applied with the LeForte, Dual top, Leforte Neuro, and ARIX Sternal system.
The use of the Leforte system should be considered for its use, indications, taboos, patient bone anatomy, and health conditions.

[CLINICAL BENEFIT]
Bone stabilization and healing are expected to be accelerated due to shortened operation time.

[PERFORMANCE CHARACTERISTICS OF THE DEVICE]
By using this surgical instrument, the operation time is shortened, reducing the patient's surgical delay.

[DESCRIPTION]

Surgical instruments are manufactured and intended for use in surgery using plates and/or screws. The device includes driver
shaft, bender, cutter, handbody, holding forceps, tray, and depth gauge. These are non-sterile and prepared in a package and
must be sterilized by steam prior to use.

[DIRECTIONS FOR USE]
Surgical instruments offer the operating dentist and surgeon unique features and user-friendly capabilities. A step-by-step
explanation of system use is as follows:

1. Before Use

+ Make sure that there are no defects on the exterior of the product.

« The product is prepared in a non-sterile state. Please ensure that the product has been properly sterilized before actual use.
+ Make sure that it is connected with relevant products.

+ The product should be used by a licenced physician (medical specialist).

+ Before use, inspect the drill bit for any damage, deformations, and cracks.

+ Before surgery, it is necessary to determine which surgical instrument to use based on diagnostic information.
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2. How to Use
+Bender

Bend the plate to suit the
patient’'s anatomical surface
conditions.

+ Cutter

Cut the plate after positioning
the plate and plate cutter
vertically.

+ Driver Shaft

+ Tray

Use the instrument to insert
screws into the patient's body.

+ Holding Forceps

Pick up the appropriate
plate from the tray using the
instrument.

Place the plate on the bone in a
proper location.

+ Handbody

Use the instrument to insert
screws into the patient's body.

1 Hold the instrument by the body
away from the protractible end.
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+ Template

2 Insert driver shaft into the -
profracibe nd 1 Check the shape of the implant
to be used in advance.
L~
3 | Drive appropriately for use —=x
+ Guide
+ Depth Gauge Place the screw or drill bit on the

- 1 |implant to insert it in the correct

ition.

1 Fix the plate and then drill a hole postion

with a drill guide.

Measure the drilling depth by
using a depth gauge.

Then, insert the appropriate
screw into the hook plate hole by ' |

using a driver shaft and then fix > ) NG
the screw.
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[WARNING]

+ Ensure that the products have been sterilized properly before use.

+ Do not place too much pressure on the products.

+ Do not disassemble or modify the product at your own discretion.

» Check the packaging condition for signs of damage.

+ Check the assembled condition after assembling instruments and other medical devices.
+ The product should be used by a licenced physician (medical specialist).

[CAUTIONS]

« Instructions for use, such as the concentration (0.4 % dilution (Endozime 4 mL/water 1 L)) of the cleaning detergent, should be
followed by the cleaning detergent manufacturer's instructions.

+ The use of sodium hydroxide is prohibited, and the use of corrosion-causing products or instruments, including rough sponges
and metal brushed, should also be avoided.

+ Itis recommended to use an enzyme cleaner for surgical instruments, and it is not recommended to use a cleaner other than an
enzyme cleaner.

[PRECAUTIONS]

+ Users should read the instructions before use.

« Users should choose the suitable product model and size before use.

+ Please check for any deformations and cracks before use.

+ Check the compatibility of instruments before use.

+ Do not use products that fall on the floor. If dropped, this product should be sterilized before use.

» Check that the surgical instrument is securely held.

+ Pay close attention to patients that may show signs of allergy or hypersensitivity to the chemical components of the material:
surgical stainless steel.

+ Before each procedure, make sure the pieces are properly seated.
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+ Itis the professional’s responsibility to use the Jeil Medical products according to the instructions for use.

« This product should be sterile.

+ The non-replacement of the surgical instrument, as recommended by the manufacturer, can generate improper bone heating,
compromising the osseointegration success.

+ Do not re-grind.

+ Do not use solutions with ammonia, acids, or hydrogen peroxide because they can damage the surgical instrument.

+ The use of steel brushes is inadvisable. We recommend the use of nylon brushes.

+ The improper planning can jeopardize the performance of the implant/prosthesis set causing failures to the system, such as loss
or break of the implant, loosening or fracture of the screws.

« Failure to use the drill as by the may resultin wear, ion, corrosion, and reduced cutting efficiency.

[CONTRAINDICATIONS]
+Be aware in cases of patients that show signs of allergy or hypersensiivity to the chemical components of the material: Surgical
Stainless Steel

[SIDE EFFECTS AND RESIDUAL RISK]

AResidual risk, side effects and adverse effects may occur in all surgical procedures. The dentists and surgeons should operate
carefully to prevent problems and take appropriate action for the patient after surgery. Many reactions can occur and the most
common are as follows:

Surgical Instrument specific adverse events include but are not limited to:
« Injury to user that may be associated with
- User damage caused by a sharp edge design
+ Infection that may be associated with
- Use of contaminated product due to
damage / cleaning failure
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[Cleaning Procedure]

1. Soaking

- Dilute the cleaning detergent in lukewarm water between (20 to 40°C) to make a suitable cleaning solution, and soak the used
instruments for (14 + 1) minutes. Detachable instruments are disassembled, and then soaked in a cleaning solution. If possible,
do not move instruments while cleaning is in operation. For complex structures such as cannulas, grooves, holes, and joints
between parts, or in places where the cleaning solution is difficult to reach, use a syringe to spray the cleaning solution several
times.

2. Rinsing
- Rinse the instruments under running water between (20 to 40°C) for at least 2 minutes to ensure that no cleaning solution or
foreign matter remains.

3. Ultrasonic cleaning
- Prepare a cleaning solution between (20 to 40°C) in the ultrasonic cleaner, and allow the instruments to be completely soaked in
the cleaning solution. Clean in an ultrasonic cleaner for 15 minutes.

4, Rinsing

- Rinse the instruments under running water between (20 to 40°C) for at least 2 minutes to ensure that no cleaning solution or
foreign matter remains.

5. Ultrasonic rinsing

- Rinse in an ultrasonic cleaner for at least 15 minutes using purified water between (20 to 40°C.)

6. Drying
- Use a disposable dust-free absorbent to immediately wipe off the moisture from the instruments.
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[STERILIZATION]
Sterilize in the autoclave validated and follow maintenance procedures in accordance with ISO 17665 and ANSI AAMI ST79.
Following parameters are validated in accordance with SO 17665-1 and recommended for sterilization.

Cycle Exposure Time Load C! i Drying Time
Gravity 132°C 15 min Wrapped* 30 min.
Pre-vacuum 132°C 4 min. Wrapped* 30 min.
*When handling in with load istics, we usage of an FDA-approved wrap to ensure that the

device is actually sterile prior to implantation.

[STORAGE AND HANDLING CONDITION]
Careful handling and storage of the product s required. Store in a dry place between 10 to 22°C in temperature and 10 to 30% in humidty.

[DISPOSAL]

This Surgical Instrument is recommended for up to 20 uses, provided that Jeil Medical-recommended conditions of use are
followed. Users may use the devices additional times according to their own judgment. A manual to check the condition of the
Instrument is provided, and the company is not responsible for additional usage of the instrument at discretion of the user.

[DEVICE Compatibility]

Only compatibility between devices provided by Jeil Medical corporation has been confirmed. Compatibility with other
manufacturers devices has not been tested and Jeil Medical corporation will not possess liability in such instances.
[INCIDENT NOTIFICATION]

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient is established.
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[SYMBOL DESCRIPTIONS]

SYMBOL DESCRIPTION SYMBOL DESCRIPTION
Catalogue number Batch code
&, Date of manufacture d Manufacturer
Non-Sterile A Caution
D}] Consult instruction for use @ Do not use if package is damaged
Unique device identifier Medical device
/Y Temperature limit Humidity limitation
w&lﬁ;ﬁ%ﬁ;ﬁp&sﬁpﬁﬁ%ﬁ n \EV“EASEISVGOEHEA%%I?S%,ESBN AT Amhem, The Netherlands
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[FINALIDAD PREVISTA]

+ Destomillador: El destornillador esta destinado a permitir la insercion de tornillos en el hueso para aplicaciones quirdrgicas
como las cirugias ortopédicas.

+ Dobladora: Se utiiza para doblar placas con una forma especifica.

+ Cuter: Se utiliza para cortar placas o mallas a un tamaio especifico.

+ Handbody: Handbody se utiliza para introducir tornillos en el hueso junto con destornilladores intercambiables.
- Férceps de sujecion: Los forceps de sujecion se utilizan para sujetar suministros y materiales médicos.

+Bandeja: Las bandejas de esterilizacion reutilizables para implantes e instrumentos quirdrgicos se utilizan en procedimientos de
esterilizacion por vapor para auto clavar instrumentos quirirgicos a alta temperatura.

- Medidor de Profundidad: EI medidor de profundidad es un dispositivo de medicion destinado a determinar la longitud
adecuada de los tornillos para fijar los extremos de un hueso fracturado.

- Plantilla: Suele estar disponible en forma de juego graduado o de placa individual (por ejemplo, una lamina de plstico
translicido o una forma metalica cortada) con patrones/tamaios correspondientes al tamafio del implante que se utilizara
para ayudar al cirujano en la seleccion final del tamario el implante, la colocacion y/o la adaptacion.

- Guia: Dispositivo quirtrgico manual disefiado para colocar, angular y guiar simultaneamente una fresa quirdrgica gratoria
sobre tejido duro (por ejemplo, hueso); algunos tipos también estén pensados para guiar instrumentos de perforacion dsea (por
ejemplo, punzon de quilla).

[MATERIAL]
+Instrumental Quirirgico: Acero inoxidable, etc. (ASTM F899)

[USUARIOS A LOS QUE SE DIRIGE]

Los instrumentos quirtirgicos estan destinados a ser utilizados en el quiréfano por odontdlogos y cirujanos formados,
experimentados y familiarizados con el uso de técnicas y fijacion dsea interna. EI dentista y el cirujano deben ejercer un juicio
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razonable a la hora de decidir qué instrumento quirdrgico utilizar para indicaciones especificas.

[GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES]

Este dispositivo se utiliza para operar a pacientes a los que se aplica el sistema LeForte, Dual top, Leforte Neuro y ARIX Sternal.
La utilizacion del sistema Leforte debe considerarse en funcion de su uso, indicaciones, tabues, anatomia dsea del paciente y
condiciones de salud.

[BENEFICIO CLINICO]
Se espera que la estabilizacion 6sea y la cicatrizacion se aceleren gracias a la reduccion del tiempo de operacion.

[CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO]
Al utiizar este instrumento quirirgico, se acorta el tiempo de la operacion, lo que reduce la demora quirirgica del paciente.

[DESCRIPCION]

Los instrumentos quirtirgicos se fabrican y se destinan a la cirugia con placas y/o tomillos. El dispositivo incluye destomnillador,
doblador, ctiter, handbody, férceps de sujecion, bandeja y medidor de profundidad. No son estériles, se preparan en un envase y
deben esterilizarse al vapor antes de su uso.

[INSTRUCCIONES DE USO]
Los instrumentos quirdrgicos ofrecen al dentista y al cirujano caracteristicas Gnicas y funciones de facil manejo. A continuacion
se explica paso a paso el uso del sistema:

1. Antes de Su Uso

+ Aseglrese de que no hay defectos en el exterior del producto.

+ El producto se prepara en estado no estéril. Asegurese de que el producto se ha esterilizado correctamente antes de utilizarlo.
+Asegurese de que esta relacionado con productos relevantes.
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+ El producto debe ser utilizado por un médico autorizado (especialista médico).

+Antes de utilizar, inspeccione la broca para detectar posibles dafios, deformaciones y grietas.

+ Antes de la intervencion quirdrgica, es necesario determinar qué instrumento quirdrgico utilizar en funcién de la informacion del
diagndstico.

2. Cémo Utilizar
+ Dobladora: + Destornillador:

Utilice el instrumento para
insertar tomillos en el cuerpo del ez
paciente.

Doble la placa para adaptarla a
las condiciones anatomicas de la

superficie del paciente.
H’J + Bandeja:
) Coloque las placas, los tomillos
« Citer: y el instrumental adecuadamente =
en la bandeja.
. 1
Corte la piaca después de Guarde las placas, los tonillos y
c?\ocar la plat‘:a y ¢l cortador de elinstrumental de forma segura
placas verticalmente. y cubra a bandeja.
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+ Forceps de Sujecion:

Pick up the appropriate
plate from the tray using the
instrument.

Place the plate on the bone in a
proper location.

+ Handbody:
Sujete el instrumento por el -
1| cuerpo, lejos del extremo o
protractil.

Inserte el destornillador en el
extremo protréctil

Conduccion adecuada al uso

Medidor de Profundidad:

Fije la placa y, a continuacion,
taladre un agujero con una guia
de broca.

~

Mida la profundidad de
perforacion con un medidor de
profundidad.

Acontinuacion, inserte el tomillo
adecuado en el orificio de la
placa de gancho utilizando un
destornillador y luego fije el
tomillo.
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+ Plantila:

Compruebe previamente la
forma del implante que va a
utilizar.

* Guia:

Coloque el torillo o la broca
1 | sobre el implante para insertarlo
enla posicion correcta.

[PRECAUCION]

+Asegurese de que los productos se han esterilizado correctamente antes de utilizarlos.

*No ejerza demasiada presion sobre los productos.

+ No desmonte ni modifique el producto a su discrecion.

+ Compruebe si el embalaje presenta dafios.

+ Compruebe el estado de montaje después de ensamblar los instrumentos y otros dispositivos médicos.
+ El producto debe ser utilizado por un médico autorizado (especialista médico).

[PRECAUCIONES]
+ Las instrucciones de uso, como la concentracion (dilucion al 0,4 % (Endozima 4 ml /agua 11)) del detergente de limpieza,
deben seguirse las instrucciones del fabricante del detergente de limpieza.
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+ Esta prohibido el uso de hidroxido de sodio, y también debe evitarse el uso de productos o instrumentos que provoquen
corrosion, incluidas las esponjas asperas y los cepillos metalicos.

+ Se recomienda utilizar un limpiador enzimatico para los instrumentos quirdrgicos, y no se recomienda utilizar un limpiador que
no sea enzimético.

[PRECAUCIONES]

+Los usuarios deben leer las instrucciones antes de utilizarlo.

* Los usuarios deben elegir el modelo y el tamafio adecuados del producto antes de utilizarlo.

+ Compruebe si hay deformaciones o grietas antes de utilizarlo.

+ Compruebe la compatibilidad de los instrumentos antes de utilizarlos.

»No utilice productos que caigan al suelo. Si se cae, este producto debe esterilizarse antes de su uso.

+ Compruebe que el instrumento quirdirgico esta bien sujeto.

* Preste especial atencion a los pacientes que puedan mostrar signos de alergia o hipersensibilidad a los componentes quimicos
del material: acero inoxidable quirtrgico...

+Antes de cada procedimiento, asegurese de que las piezas estén bien asentadas.

+ Es responsabilidad del profesional utilizar los productos Jeil Medical de acuerdo con las instrucciones de uso.

« Este producto debe ser estéril.

. La no sustitucion del mslru‘mentodqulwrg\oo como recomienda el fabricante, puede generar un calentamiento inadecuado del

eléxitodela

1€s0,
. No volver a tturar.
*No utilice soluciones con amoniaco, acidos o peréxido de hidrégeno porque pueden dafiar el instrumento quirdirgico.
+ Se desaconseja el uso de cepillos de acero. Recomendamos el uso de cepillos de nailon.
* Una planificacion inadecuada puede poner en peligro el rendimiento del conjunto implante/protesis y provocar fallos en el
sistema, como la pérdida o rotura del implante, el aflojamiento o la fractura de los tornillos.
+Sino se utiliza el taladro segun las recomendaciones del fabricante, puede producirse desgaste, deformacion, corrosion y
menor eficacia de corte.
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[CONTRAINDICACIONES]

+ Tener cuidado en casos de pacientes que muestren signos de alergia o hipersensibilidad a los componentes quimicos del
material: Acero Inoxidable Quirirgico

[EFECTOS SECUNDARIOS Y RIESGO RESIDUAL]

En todas las intervenciones quirrgicas pueden producirse riesgos residuales, efectos secundarios y efectos adversos. Los
dentistas y cirujanos deben actuar con cuidado para evitar problemas y tomar las medidas adecuadas para el paciente tras la
intervencion. Pueden producirse muchas reacciones y las mas comunes son las siguientes:

Los efectos adversos especificos de os instrumentos quirtirgicos incluyen, entre otros:

+ Lesiones al usuario que pueden estar asociadas a

- Dafios causados al usuario por un disefio de bordes afilados

* Infeccion que puede estar asociada a

- Utilizacion de un producto contaminado debido a un error en las condici de ilizacion / inacion del entorno de
fabricacion / dafios en el envase / fallos en la limpieza

[Procedimiento de Limpieza]

1. Remojado

- Diluya el detergente de limpieza en agua tibia entre (20 a 40°C) para hacer una solucion de limpieza adecuada, y remoje los
instrumentos usados durante (14 + 1) minutos. Los instrumentos desmontables se desmontan y se sumergen en una solucion
limpiadora. Si es posible, no mueva los instrumentos mientras se esté realizando la limpieza. Para estructuras complejas como
canulas, ranuras, orificios y juntas entre piezas, o en lugares de dificil acceso para la solucion limpiadora, ufilice una jeringa
para pulverizar varias veces la solucion limpiadora.
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2. Enjuagado
- Enjuague los instrumentos con agua corriente entre (20 y 40°C) durante al menos 2 minutos para asegurarse de que no queden
restos de solucion limpiadora ni cuerpos extrafios.

3. Limpieza por ultrasonidos
- Prepare una solucion de limpieza entre (20 a 40°C) en el limpiador ultrasonico, y permita que los instrumentos se empapen
completamente en la solucion de limpieza. Limpiar en un limpiador ultrasénico durante 15 minutos.

4. Enjuagado
- Enjuague los instrumentos con agua corriente entre (20 y 40°C) durante al menos 2 minutos para asegurarse de que no queden
restos de solucion limpiadora ni cuerpos extrafios.

5. Enjuague por ultrasonidos
- Enjuague en un limpiador ultrasonico durante al menos 15 minutos utilizando agua purificada entre (20 a 40°C).

6. Secado
- Utilice un absorbente desechable sin polvo para limpiar inmediatamente la humedad de los instrumentos.

[ESTERILIZACION]
Esterilizar en el autoclave validado y seguir los procedimientos de mantenimiento de acuerdo con ISO 17665 y ANSI AAMI ST79.
Los siguientes parametros estan validados de acuerdo con la norma ISO 17665-1 y se recomiendan para la esterilizacion.

Ciclo Tiempo de Exposicion | Carga C: st Tiempo de Secado
Gravedad 132°C 15 min. Envuelto* 30 min.
Pre-aspirado 132°C 4 min. Envuelto* 30 min.
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* Cuando se manipule de acuerdo con las caracteristicas de la carga, recomendamos el uso de una envoltura aprobada por la
FDA para garantizar que el dispositivo esté realmente estéril antes de su implantacion.

[CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION]
Se requiere una cuidadosa manipulacion y almacenamiento del producto. Almacenar en un lugar seco entre 10y 22°C de
temperatura y del 10 al 30% de humedad.

[DISPOSICION]

Se recomienda utilizar este instrumento quirtrgico hasta 20 veces, siempre que se respeten las condiciones de uso
recomendadas por Jeil Medical. Los usuarios pueden utilizar los dispositivos mas veces seguin su propio criterio. La empresa no
se hace responsable del uso adicional del instrumento a discrecion del usuario.

[Compatlbllldad de DISPOSITIVOS]
Sdlo se ha entre los por la Corporacion Jeil Medical. No se ha
la con di ivos de otros fabricantes y la Corporacion Jeil Medical no serd responsable en tales

asos.

[NOTIFICACION DE INCIDENTE]
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto deberé notificarse al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o paciente.
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[DESCRIPCION DE SIMBOLOS]

SIMBOLOS DESCRIPCIGN SIMBOLOS DESCRIPCIGN
Numero de catalogo Cadigo de lote
Fecha de fabricacion Fabricante
No estéril Precaucién

Consulte las instrucciones de uso No utilizar si el envase esta dafiado

Identificador tnico del dispositivo Productos sanitarios

Limite de temperatura Limitacion de la humedad

EMERGO EUROPE
Westervoortsedik 60, 6827 AT Amhem, Paises Bajos

Representante autorizado en
la Comunidad Europea

B~E88pceE
R
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[BESTIMMUNGSZWECK]

« Treiberschéfte: Der Treiber ist dazu bestimmt den Einsatz von Schrauben, in den Knochen fiir chirurgische Anwendungen wie
orthopadische Operationen, zu ermaglichen.

+ Biegevorrichtung: Sie wird verwendet, um Platten in eine bestimmte Form zu biegen.

+ Schneider: Er wird verwendet, um Platten oder Gewebe in eine bestimmte GrdRe zu schneiden.

+ Handkérper: Er wird in Verbindung mit austauschbaren Treiberschaften eingesetzt, um Schrauben in den Knochen einzufiihren.

+ Haltezange: Die Haltezange wird verwendet, um medizinische Vorréte und Materialien zu halten.

+ Tabletts: Mehrweg-Sterilisationstabletts fir Implantate und werden bei Dampf-
verwendet, um chi bei hohen

+ Tiefenmessgerat: Ein Tiefenmessgert st ein Messgerét, das die gee\gnele Lange der Schrauben, zur Befestigung der Enden
eines gebrochenen Knochens, misst.

+ Vorlage: Sie ist in der Regel als gestuftes Set, oder als einzelne Platte verfiigbar (z. B. eine durchsichtige Kunststoffschicht oder
eine geschnittene Metallform) mit Mustern baw, Grofen, die der GroRe des zu verwendenden Implantats entsprechen, die dem
Chirurgen bei der Auswahl der platzierung und/oder -anp: g helfen soll.

« Leitfaden: Ein Hand-Chirurgiegerat mit einem Entwurf, der darin asslsﬂen einen sich drehenden chirurgischen Bohrer auf
hartem Gewebe (zum Beispiel Knochen) zu platzieren, abzuwinkeln und zu leiten. Einige Arten werden auch benutzt, um
Knochenbohrinstrumente zu fiihren (zum Beispiel Kiellocher),

[MATERIAL]
« Chirurgisches Instrument: Edelstahl usw. (ASTM F899)

[VORGESEHENE BENUTZER]
Chirurgische Instrumente sind dazu bestimmt, um von erfahrenen Zahnarzten und Chirurgen, die mit der Verwendung von
interner Knochenfixation und Techniken vertraut sind, im Operationssaal benutzt zu werden. Der Zahnarzt und Chirurg miissen
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ein verniinftiges Urteilsvermdgen haben, um Giber die korrekte Art des chirurgischen Instruments zu entscheiden, die bei
bestimmten Anzeigen verwendet werden miissen.

[PATIENTEN-ZIELGRUPPE]

Dieses Gerét ist dafiir bestimmt, um Patienten, die mit dem LeForte-, Dual top-, Leforte Neuro- und ARIX Sternal-System
behandelt werden, benutzt zu werden. Das Leforte-System sollte je nach Tabus,

des Patienten und Gesundheitszustand in Betracht gezogen werden

[KLINISCHER VORTEIL]

Eine beschleunigte Stabilisierung und Heilung des Knochens, ist aufgrund der verkiirzten Operationszeit zu erwarten.

[LEISTUNGSEIGENSCHAFTEN DES GERATS]
Durch die g des wird die Operationszeit verkiirzt und die des
Eingriffs in den Patienten reduzier

[BESCHREIBUNG]

Chirurgische Instrumente werden hergestellt, um in der Chirurgie mit Platten und/oder Schrauben verwendet zu werden. Das
Gerat enthalt einen Treiberschaft, eine Biegevorrichtung, einen Schneider, einen Handkbrper, eine Haltezange, ein Tablett
und Ie\n Tefepdmessgerat Diese sind unsteril und in einer Verpackung vorbereitet und miissen vor der Verwendung mit Dampf
sterilisiert werden

[GEBRAUCHSANWESUNGEN]
Chirurgische Instrumente bieten dem operierenden Zahnarzt und Chirurgen einzi und
Funktionen an. Eine schrittweise Erklarung der Verwendung des Systems lautet wie folgl

1. Vor dem Gebrauch
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+ Stellen Sie sicher, dass es keine Beschadigungen auf der AuRenseite des Produkts gibt.

+ Das Produkt st bei der Offnung unsteril. Stellen Sie bitte sicher, dass das Produkt vor dem tatséchlichen Gebrauch
ordnungsgemaR sterilisiert worden ist.

+Vergewissemn Sie sich, dass es mit entsprechenden Produkten verbunden wird.

+ Das Produkt muss von einem lizenzierten Arzt (Facharzt) benutzt werden.

+ Priifen Sie vor dem Gebrauch, ob die Bohranlage Schéden, Verformungen oder Risse hat.

+ Es ist vor der Operation notwendig, die Art des zu auf der Basis der di
Informationen zu beurteilen.

2. Art der Verwendung
+ Biegevorrichtung: +Clter:

Schneiden Se die Platte,
nachdem Sie die Platte und
den Plattenschneider senkrecht
aufgestellt haben.

Biegen Sie die Platte, um

sie an die anatomischen
Oberflachenbedingungen des
Patienten anzupassen.

Destornillador:

Utilice el instrumento para
insertar tornillos en el cuerpo del g
paciente.
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+Bandeja:

+ Handbody:

Coloque las placas, los torillos
y el instrumental adecuadamente
en la bandeja.

Guarde las placas, los tomnillos y
el instrumental de forma segura
y cubra la bandeja.

+ Forceps de Sujecion:

Pick up the appropriate
plate from the tray using the
instrument.

Place the plate on the bone in a
proper location.

Sujete el instrumento por el

1 | cuerpo, lejos del extremo o
protractil

2 Inserte el destornillador en el -
extremo protractil

3 | Conduccion adecuada aluso |~

+ Medidor de Profundidad:

Fije la placa y, a continuacion,
taladre un agujero con una guia
de broca. ~
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Mida la profundidad de
perforacion con un medidor de
profundidad.

A continuacion, inserte el tornillo
adecuado en el orificio de la
placa de gancho utilizando un
destornillador y luego fije el
tornillo.

~

Plantilla:

Compruebe previamente la
forma del implante que va a
utilizar.

+ Guia:

Coloque el tornillo o la broca
sobre el implante para insertarlo
enla posicion correcta.
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[WARNUNG]

+ Stellen Sie sicher, dass die Produkte ordnungsgeman vor dem Gebrauch sterilisiert worden sind.

+ Uben Sie nicht zu viel Druck auf die Produkie aus.

+ Zerlegen oder &ndem Sie das Produkt nicht nach Ihrem eigenen Ermessen.

« Prifen Sie den Verpackungszustand nach Zeichen von Schaden.

« Prilfen Sie den montierten Zustand, nachdem Sie die und anderen Geréte haben.
+ Das Produkt muss von einem lizenzierten Arzt (Facharzt) benutzt werden.

[VORKEHRUNGEN]

+DieG i wie z. B. die ion (0,4%ige ion (Endozym 4 mL pro 1 Liter Wasser)) des
Reinigungsmittels, missen gemal den Anweisungen des Herstellers des Reinigungsmittels befolgt werden.

+Die von Natri id und i Produkten oder ist verboten. Raue

Schwamme und Metallbirsten miissen auch vermieden werden.
+ Es wird empfohlen, einen Enzymreiniger fiir chirurgische Instrumente zu benutzen. Die Benutzung eines anderen Reinigers als
den Enzymreiniger wird nicht empfohlen.

[VORSICHTSHINWEISE]

« Die Benutzer milssen das geeignete Modell und die geeignete GroRe des Produkts vor dem Gebrauch auswahlen.

+ Priifen Se bitte vor dem Gebrauch, ob Verformungen und Risse vorhanden sind

« Priifen Sie die Vertraglichkeit der Instrumente vor dem Gebrauch.

+Verwenden Sie keine Produkte, die auf den Boden gefallen sind. Wenn das Produkt heruntergefallen ist, muss es vor dem
Gebrauch erneut sterilisiert werden.

+ Gehen Sie sicher, dass das chirurgische Instrument sicher gehalten wird.
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+ Achten Sie besonders auf Patienten, die Zeichen von Allergien oder U lichkeit gegeniiber den
Komponenten des Materials aufweisen: chirurgischer Edelstahl.

+ Stellen Sie vor jedem Verfahren sicher, dass die Teile ordnungsgemaR platziert worden sind.

+ Es ist die Verantwortung des Fachmanns, die medizinischen Produkte von Jeil Medical entsprechend den
Gebrauchsanweisungen zu benutzen.

+ Dieses Produkt muss sterilisiert werden.

+Wenn das chirurgische Instrument nicht, wie vom Hersteller empfohlen, ausgetauscht wird, kann es zu einer unsachgemalen
Erwarmung des Knochens fiihren, wodurch der Erfolg des Osseointegrationsverfahrens gefahrdet wird.

* Nicht nachschérfen.

+Verwenden Sie keine Losungen mit Ammoniak, Sauren oder id, da diese das chirurgische Instrument
beschédigen konnen.

+ Die Verwendung von Stahlbiirsten wird nicht empfohlen. Wir empfehlen, Nylonbiirsten zu verwenden.

+ Die unsachgemaRe Planung kann die Leistung des Implantat-/Prothesensatzes gefahrden und Ausfalle, zum Beispiel Verlust
oder Bruch des Implantats, Lockerung oder Fraktur der Schrauben im System verursachen.

+ Wenn der Bohrer nicht wie vom Hersteller empfohlen verwendet wird, kann dies zu einem VerschleiB, einer Verformung,
Korrosion und einer reduzierten Schneideeffizienz fiihren.

[KONTRAINDIKATIONEN] .
+Achten Sie besonders auf Patienten, die Zeichen von Allergien oder ( lichkeit gegeniiber den
Komponenten des Materials aufweisen: chirurgischer Edelstahl.

[NEBENWIRKUNGEN UND VERBLEIBENDES RISIKO]
Bei allen chirurgischen Eingriffen kénnen i und i auftreten. Die Zahnarzte und
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Chirurgen miissen aufmerksam operieren, um Probleme zu vermeiden, und die geeignete Handlung fiir den Patienten nach der
Operation unteehmen. Viele Reaktionen konnen auftreten und die haufigsten davon sind die folgenden:

Die spezi i des i umfassen, sind aber nicht beschrénkt auf.
+ Verletzungen des Benutzers, die im Zusammenhang mit folgenden Vorgéngen stehen kénnen

- Benutzerschéden durch ein Design mit scharfen Kanten
+ Infektion, die mit folgenden Faktoren verbunden sein kann

Vsrwendung eines verschmu\zten Prudukts aufgrund eines Fshlers bei der Sterilisation /einer Verschmutzung der

k der

[Reinigungsverfahren]

1. Einweichung
- Verdiinnen Sie das Reinigungsmittel in lauwarmem Wasser mit einer Temperatur zwischen 20 °C und 40 °C, um eine geeignete
Reinigungsldsung zuzubereiten, und tauchen Sle die benumen \nstrumenle fiir 14 + 1 Minuten ein. Abnehmbare Instrumente
werden auseil und dann in eine Re Wenn mdglich, bewegen Sie die Instrumente
nicht, wenn die Reinigung durchgefilhrt wird. Bei komplexen Strukturen wie Kanilen, Rillen, Lochern und Gelenken zwischen

den Teilen oder an Stellen, wo die Reinigungsldsung schwer zu erreichen ist, benutzen Sie eine Spritzvorrichtung, um die
Reinigungslosung mehrmals aufzuspritzen.

2. Spiilung

- Spillen S\e die \nstrumente unter Iaufendem Wasser (von 20 °Cbis 40 °C) fiir mindestens 2 Minuten, um sicherzustellen, dass
keine oder F
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3. Reinigung mit Ultraschall
- Bereiten Sie eine Reinigungslosung (von 20 °C bis 40 °C) im Ultraschall-Reiniger vor und gehen Sie sicher, dass die Instrumente
volistandig in die Reinigungslosung eingetaucht werden. Reinigen Sie die Instrumente im Ultraschall-Reiniger fiir 15 Minuten.

4. Spiilung
- Spillen Sie die Instrumente unter laufendem-Wasser (von 20 °C bis 40 °C) fir mindestens 2 Minuten, um sicherzustellen, dass
keine Reini Gsung oder Fremdko {ickblei

5. Ultraschall-Spiilung
- Spillen Sie es in einem Ultraschall-Reiniger fir mir 15 Minuten mit der \g von gereini Wasser mit einer
Temperatur von 20 °C bis 40 °C.

6. Trocknen
- Benutzen Sie ein staubfreies Einweg-Absorbierungmittel, um die Feuchtigkeit sofort von den Instrumenten abzuwischen.

[STERILISIERUNG]
Sterilisieren Sie im validierten Sterilisator und befolgen Sie die Wartungsvorschriften gema 1SO 17665 und ANSI AAMI ST79.
Die folgenden Parameter sind entsprechend ISO 17665-1 validiert worden und werden fiir die Sterilisierung empfohlen.

2Zyklus Temperatur i i der Last Dauer der des
132°C 15 Minuten eingepackt* 30 Minuten
Vorvakuum 132°C 4 Minuten eingepackt” 30 Minuten
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*Bei der Handhabung geméR den Lastmerkmalen empfehlen wir die Verwendung eines FDA-zugelassenen Umschlags, um
sicherzustellen, dass das Gerat vor der Implantierung tatsachlich steril ist.

[LAGERUNGS- UND HANDHABUNGSBEDINGUNGEN]
Sorgfaltige Handhabung und Lagerung des Produkts sind erforderlich. Bewahren Sie es an einem trockenen Platz mit einer
Temperatur zwischen 10 °C und 22 °C und einer Feuchtigkeit zwischen 10 % und 30 % auf.

[ENTSORGUNG]

Dieses chirurgische Instrument kann bis zu 20-mal verwendet werden, vorausgesetzt, dass die von Jeil Medical empfohlenen
Nutzungsbedingungen eingehalten werden. Die Benutzer kdnnten die Geréte weitere Male nach ihrem eigenen Ermessen
benutzen. Ein Handbuch wird bereitgestellt, um den Zustand des 2u priffen, und das L ist nicht fur die
zusatzliche Nutzung des Instruments nach dem Ermessen des Nutzers verantwortlich.

[VERTRAGLICHKEIT DES GERATS]
Es wurde nur die Vertraglichkeit zwischen Geréten des Unternehmens Jeil Medical bestatigt. Eine Vertréglichkeit mit Geraten
anderer Hersteller ist noch nicht getestet worden und Jeil Medical wird keine Verantwortung in solchen Fallen tragen.

[BENACHRICHTIGUNG UBER EINEN VORFALL]
Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im Zusammenhang mit dem Gerét ereignet hat, soll dem Hersteller und der zustandigen
Behtrde des Mitgliedsstaates berichtet werden, in dem der Benutzer und/oder der Patient festgestellt werden.
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[SYMBOL-BESCHREIBUNGEN]

SIMBOLOS DESCRIPCIGN SIMBOLOS DESCRIPCIGN
Katalog-Nummer Stapel-Code
&, Datum der Herstellung d Hersteller
Unsteril A Vorsicht
- B e
Einzigartige Geratekennzahl Medizinisches Gerat
X Temperaturgrenze Feuchtigkeitsbegrenzung

éﬁ:ggiﬁgﬁér\{ %rgsv::mcﬂgh \EV“EASEISVGOEI“EA%]%?SZ,EAMNW 6827 AT, Die Niederlande

JEILMEDICAL



[OBJECTIF RECHERCHE]

+Arbre conducteur : Le conducteur est destiné & permettre linsertion de vis dans 'os pour des applications chirurgicales telles
que les chirurgies orthopédiques.

+ Cintreuse : Utilisée pour plier les plaques & une forme spécifique.

+ Couteau : Utilisé pour couper des plaques ou des grillages a une taille spécifique.

+ Corps & main: Le corps & main est utilisé pour enfoncer des vis dans 'os en conjonction avec des tiges d'entrainement
interchangeables.

+ Pince de maintien : La pince de maintien est utilisée pour tenir les fournitures et les matériaux médicaux.

+Plateau : Les plateaux de stérilisation réutilisables pour Ies implants et les \nstrumenls chlrurg\caux sont utilisés pour les
procédures de stérilisation  la vapeur afin aute

+ Jauge de profondeur : La jauge de profondeur est un appare\\ de mesure destiné a determmer la longueur adéquate des vis
pour fixer les extrémités d'un os fracturé.

* Modgle : Il est généralement disponible sous la forme d'un ensemble gradué ou d'une plaque individuelle (par exemple, une
feuille de plastique translucide ou une forme métallique découpée) avec des motifsitailles correspondant & la taille de limplant &
utiiser pour aider le chirurgien dans le choix final de la taille de limplant, de sa mise en place et/ou de son adaptation.

+ Guide : Dispositif chirurgical manuel congu pour placer, orienter et Quider simultanément un foret chirurgical rotatif sur un tissu
dur (par exemple, un os). Certains types sont également destinés a guider des instruments de forage de l'os (par exemple, un
poingon de quille).

[MATERIEL]
Instrument chirurgical Acier inoxydable, etc. (ASTM F899)

[UTILISATEURS VISES]
Les instruments chirurgicaux sont destinés & étre ufilisés en salle d'opération par des dentistes et des chirurgiens formés,
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expérimentés et familiers avec ['utiisation de la fixation interne des os et des techniques. Le dentiste et le chirurgien doivent faire
preuve d'un jugement raisonnable lorsqu'ils décident de lnstrument chirurgical & utiliser pour des indications spécifiques.

[GROUPE CIBLE DE PATIENTS]

Ce dispositif est utilisé pour opérer les patients qui sont soumis au systéme LeForte, Dual top, Leforte Neuro, et ARIX Stemal.
L'utilisation du systeme Leforte doit étre envisagée en fonction de son utilisation, de ses indications, des tabous, de I'anatomie
osseuse du patient et de son état de santé.

[BENEFICE CLINIQUE]
La stabilisation et la guérison osseuse doivent étre accélérées grace a la réduction de la durée de 'opération.

[CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE DU DISPOSITIF]
L'utilisation de cet instrument chirurgical permet de raccourcir la durée de l'opération, réduisant ainsi le délai d'intervention du
patient.

[DESCRIPTION]

Les instruments chirurgicaux sont fabriqués et destinés a étre utilisés dans des opérations chirurgicales utilisant des plaques
etlou des vis. L'appareil comprend un arbre conducteur, une cintreuse, un couteau, un corps de main, une pince de maintien,
un plateau et une jauge de profondeur. lis sont non stériles et préparés dans un emballage et doivent étre stérilisés a la vapeur
avant détre utilisés.

[INSTRUCTIONS D'UTILISATION]

Les instruments chirurgicaux offrent au dentiste et au chirurgien opérant des caractéristiques uniques et des capacités
conviviales. Voici une explication étape par étape de ['utilisation du systéme :

1. Avant P utilisation
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+ Vérifiez que I'extérieur du produit ne présente aucun défaut.

« Le produit est préparé a ['état non stérile. Veuillez vous assurer que le produit a été correctement stérilisé avant son utilisation
effective.

« Vérifiez quiil est lié & des produits pertinents.

* Le produit doit étre utilisé par un médecin agréé (spécialiste médical).

+ Avant | utilisation, vérifiez que la méche ne présente pas de dommages, de déformations ou de fissures.

+Avant l'opération, il est nécessaire de déterminer 'instrument chirurgical & utiliser en fonction des informations diagnostiques.

2. Comment utiliser
« Cintreuse : + Couteau :

Coupez la plaque aprés avoir
positionné la plaque et le
coupeur de plaque verticalement.

Courbez la plaque pour 'adapter
4 l'état de surface anatomique
du patient.

Arbre conducteur :

Utilisez linstrument pour insérer
les vis dans le corps du patient.

Instrument chirurgical 35



+Plateau :

+ Corps & main

Placez les plaques, les vis et
les instruments de maniére
appropriée sur le plateau.

Rangez les plaques, les vis et
les instruments en toute sécurité
et recouvrez le plateau.

Tenez linstrument par le corps, & | =
I'écart de I'extrémité protractile. | =

Pince de maintien :

Prenez la plaque appropriée
dans le plateau & I'aide de
linstrument.

Placez la plaque sur [os a un
endroit approprié.

2 Insérez 'arbre conducteur dans -
I'extrémité protractible

Conduite adaptée 4 lutiisation ~ |—

o

+ Jauge de profondeur :

Fixez la plaque, puis percez
un trou & l'aide d'un guide de
pergage. N
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Mesurez la profondeur de
forage a laide d'une jauge de
profondeur.

Insérez ensuite la vis appropriée
dans le trou de la plaque de
crochet a 'aide d'un arbre
conducteur et fixez la vis.

~

* Modele

Compruebe previamente la
forma del implante que va a
utilizar.

+ Guide :

Placez la vis ou la meche sur
limplant pour linsérer dans la
bonne position.
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[AVERTISSEMENT]

+ Assurez-vous que les produits ont été correctement stérilisés avant de les utiliser.

+Ne pas exercer une pression trop forte sur les produits.

+Ne démontez pas le produit et ne le modifiez pas & votre guise.

+ Vérifiez que I'emballage n'est pas endommageé.

« Vérifiez I'tat de montage aprés avoir assemblé les instruments et autres dispositifs médicaux.
+ Le produit doit étre utilisé par un médecin agréé (spécialiste médical).

[PRECAUTIONS]

* Les instructions d'utilisation, telles que la concentration (dilution a 0,4 % (Endozime 4 mL/eau 1 L)) du détergent de nettoyage,
doivent étre suivies par les instructions du fabricant du détergent de nettoyage.

« L'uilisation d'hydroxyde de sodium est interdite, et ['utilisation de produits ou dinstruments provoquant la corrosion, notamment
les éponges rugueuses et les brosses métalliques, doit également étre évitée.

« Il est recommandé d'utiliser un nettoyant pour les i i etil n'est pas é d'utiiser un
nettoyant autre qu'un nettoyant enzymatique.

[PRECAUTIONS]

« Les utilisateurs doivent lire les instructions avant de les utiliser.

+ Les utilisateurs doivent choisir le modele et la taille appropriés du produit avant de ['utiliser.
« Veuillez vérifier l'absence de déformations et de fissures avant [utilisation.
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« Vérifiez la compatibilité des instruments avant de les utiliser.

+ Nutilisez pas de produits qui tombent sur le sol. En cas de chute, ce produit doit étre stérilisé avant d'étre utilisé.

« Vérifiez que instrument chirurgical est correctement maintenu.

+ Portez une attention particuliére aux patients qui peuvent présenter des signes d'allergie ou d'hypersensibilité aux composants
chimiques du matériau : acier inoxydable chirurgical.

+ Avant chaque procédure, assurez-vous que les piéces sont correctement installées.

« Il est de la responsabilité du professionnel d'utiliser les produits Jeil Medical conformément aux instructions d'utilisation.

+ Ce produit doit étre stérile.

* Le non-remplacement de l'instrument chirurgical, tel que recommandé par le fabricant, peut générer un réchauffement
inadéquat de l'os, compromettant ainsi le succés de ['ostéointégration.

*Ne pas ré-affter.

* Nutilisez pas de solutions contenant de 'ammoniac, des acides ou du peroxyde d'hydrogene, car elles peuvent endommager

linstrument chirurgical.
+ Lutilisation de brosses en acier est déconseillée. Nous recommandons l'utiisation de brosses en nylon.
+ Une planification inadéquate peut les de 'ensemble implant/p ése et entrainer des défaillances

du systéme, telles que la perte ou la rupture de implant, le desserrage ou la fracture des vis.
« Le fait de ne pas utiliser la perceuse selon les recommandations du fabricant peut entrainer une usure, une déformation, une
corrosion et une réduction de l'efficacité de la coupe.

[CONTRE-INDICATIONS]
+Restez vigilant dans le cas de patients présentant des signes d'allergie ou d'hypersensibilité aux composants chimiques du
matériau : Acier inoxydable chirurgical
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[EFFETS SECONDAIRES ET RISQUE RESIDUEL]

Un risque résiduel, des effets secondaires et des effets indésirables peuvent survenir dans toutes les procédures chirurgicales.
Les dentistes et les chirurgiens doivent opérer avec soin pour prévenir les problemes et prendre les mesures appropriées pour le
patient aprés ['opération. De nombreuses réactions peuvent se produire et les plus courantes sont les suivantes :

Les évé pécifiques aux i i sans s'y limiter, les éléments suivants
+Blessure a ['utilisateur qui peut étre associée &
- Dommages causés par ['utilisateur en raison de la conception d'un bord tranchant
* Infection qui peut étre associée a
- Utilsation d'un produit contaminé en raison d'une erreur dans les conditions de stérilisation / d'une contamination de
I'environnement de fabrication / d'une détérioration de l'emballage / d'un défaut de nettoyage.

[Procédure de nettoyage]

1. Trempage

- Diluez le détergent de nettoyage dans de I'eau tiéde entre (20 & 40°C) pour obtenir une solution de nettoyage appropriée, et
faites tremper les instruments utilisés pendant (14 + 1) minutes. Les instruments détachables sont démontés, puis trempés dans
une solution de nettoyage. Lorsque c'est possible, ne déplacez pas les instruments pendant que le nettoyage est en cours. Pour
les structures complexes telles que les canules, les rainures, les trous et les joints entre les piéces, ou dans les endroits ol la
solution de nettoyage est difficile a atteindre, utilisez une seringue pour pulvériser la solution de nettoyage plusieurs fois.

2.Ringage
- Rincez les instruments a 'eau courante entre (20 & 40°C) pendant au moins 2 minutes pour vous assurer quiil ne reste pas de
solution de nettoyage ou de corps étrangers.
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3. Nettoyage par ultrasons
- Préparez une solution de nettoyage entre (20 4 40°C) dans I'appareil & ultrasons, et laissez les instruments étre complétement
immergés dans la solution de nettoyage. Nettoyez dans un appareil & ultrasons pendant 15 minutes.

4. Ringage
- Rincez les instruments a I'eau courante entre (20 a 40°C) pendant au moins 2 minutes pour vous assurer quil ne reste pas de
solution de nettoyage ou de corps étrangers.

5. Ringage par ultrasons
- Rincez dans un nettoyeur & ultrasons pendant au moins 15 minutes en utilisant de I'eau purifiée entre (20 & 40°C.)

6. Séchage
- Utilisez un absorbant jetable sans poussiére pour essuyer immédiatement 'humidité des instruments.

[STERILISATION]
Stérilisez dans l'autoclave validé et suivez les procédures de maintenance conformément & la norme ISO 17665 et ANSI AAMI
ST79. Les parameétres suivants sont validés conformément & la norme ISO 17665-1 et recommandés pour la stérilisation.

5 " Chargement Séchage

Cycle Température Exposition Temps Caractaristi Termps
Cravité 132°C 15 min. Emballé* 30 min.
Pré-aspiration 132°C 4 min. Emballé* 30 min.
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* Lors d'une manipulation conforme aux caractéristiques de charge, nous recommandons ['utilisation d'un emballage approuveé
par la FDA afin de garantir que le dispositif est effectivement stérile avant limplantation.

[CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE MANIPULATION]
Une manipulation et un stockage soigneux du produit sont nécessaires. Stockez dans un endroit sec entre 10 & 22°C de
température et 10 & 30% d'humidité.

[ELIMINATION]

Cet instrument chirurgical est recommandé pour un maximum de 20 utilisations, a condition de respecter les conditions
d'utiisation recommandées par Jeil Medical. Les utilisateurs peuvent utiliser les appareils des temps supplémentaires selon
leur propre jugement. Un manuel permettant de vérifier 'état de I'instrument est fourni, et la société n'est pas responsable de
|'utilisation supplémentaire de linstrument & la discrétion de l'utilisateur.

[Compatibilité de PAPPAREIL]
Seule la compatibilité entre les dispositifs fournis par Jeil Medical corporation a été confirmée. La ité avec les dispositifs
d'autres fabricants n'a pas été testée et la société Jeil Medical décline toute responsabilité dans de tels cas.

[NOTIFICATION D'INCIDENT]
Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et & l'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel l'utilisateur et/ou e patient est établi.
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[DESCRIPTION DES SYMBOLES]

SYMBOLES DESCRIPTION SYMBOLES DESCRIPTION
Numéro de catalogue Code de lot
&, Date de fabrication d Fabricant
Non stérile A Attention
D}] Consultez le mode d'emploi @ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
Identifiant unique du dispositif Dispositif médical
X Limite de température Limite d'humidité
ggg{%ﬁlﬁ{g 33222@#@5 sla \EV“EASEISVGOEHEA%%I?S%,ESBN AT Amhem, Pays-Bas
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[USO PREVISTO]

+ Awitatore: I'awvitatore & destinato a consentire I'inserimento di viti nell'osso per applicazioni chirurgiche, per esempio interventi
chirurgici di ortopedia.

+ Piegatore: utiizzato per piegare le piastre a una forma specifica.

+ Taglierino: uilizzato per tagliare piastre o reti a una dimensione specifica.

+ Manico: il manico viene utilizzato per awvitare viti nell'osso in combinazione con awvitatori intercambiabili.

* Pinza: la pinza & usata per tenere fermi i materiali e le attrezzature mediche.

+Vassoio: i vassoi di sterilizzazione riutilizzabili per impianti e strumenti chirurgici vengono utilizzati per le procedure di
sterilizzazione a vapore con autoclave ad alte temperature per strumenti chirurgici.

+ Calibro di profondita: un calibro di profondita & un dispositivo di misurazione destinato a determinare la lunghezza corretta delle
viti per il fissaggio delle estremita di un osso fratturato.

+ Modello: in genere & disponibile come set graduato o piastra singola (ad esempio, un foglio di plastica traslucido o una forma
metallica tagliata) con i alle dimensioni da utilizzare per aiutare il chirurgo nella
selezione finale delle dimensioni, del posizionamento efo dell'adattamento dellimpianto.

+ Guida: un dispositivo chirurgico manuale progettato per contemporaneamente posizionare, angolare e guidare un trapano
chirurgico su tessuto duro (ad esempio un 0sso); alcuni tipi sono anche destinati a guidare strumenti di carotaggio osseo (ad
esempio un punzone a chiglia).

[MATERIALE]
+ Strumento chirurgico Acciaio inossidabile ecc. (ASTM F899)

[UTENTI PREVISTI]
Gli strumenti chirurgici sono destinati ad essere utilizzati in sala operatoria da dentisti e chirurghi formati, esperti e con familiarita
relativamente al fissaggio di ossa e alle tecniche da utilizzare. Il dentista e il chirurgo devono usare il loro giudizio di esperti per
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decidere quale strumento chirurgico utilizzare per ogni specifica situazione.

[GRUPPO TARGET DI PAZIENTI]

Questo dispositivo viene utilizzato per operare pazienti con il sistema LeForte, Dual top, Leforte Neuro e ARIX Sternal. L'uso del
sistema Leforte deve essere considerato in base a indicazioni, controindicazioni, anatomia ossea del paziente e condizioni di
salute generale.

[VANTAGGI CLINICI]
La stabilizzazione e la guarigione ossea saranno accelerate grazie alla ridotta durata delloperazione.

[PRESTAZIONI DEL DISPOSITIVO]
Utiizzando questo strumento chirurgico, la durata dell'operazione diminuisce, riducendo il tempo di recupero del paziente
dall'operazione.

[DESCRIZIONE]

Gli strumenti chirurgici sono fabbricati e destinati all'uso in chirurgia utilizzando piastre efo viti. Il dispositivo include un avvitatore,
un piegatore, un taglierino, un manico, una pinza, un vassoio e un calibro di profondita. Questi strumenti non sono sterili. Sono
confezionati e devono essere sterilizzati a vapore prima delluso.

[ISTRUZIONI PER L'USO]
Gli strumenti chirurgici offrono all'odontoiatra e al chirurgo caratteristiche uniche e facilita d'uso. Una spiegazione dettagliata
dell'uso dello strumento & la seguente:

1.Prima delluso
+ Assicurarsi che non ci siano difetti all'esterno del prodotto.
« Il prodotto viene confezionato in condizioni non sterili. Assicurarsi che il prodotto sia stato correttamente sterilizato prima delluso effettivo.
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+ Assicurarsi che sia collegato agli strumenti corretti

« Il prodotto deve essere ufilizzato da un medico autorizzato (medico specialista).

+ Prima dell'uso, ispezionare la punta del trapano per eventuali danni, deformazioni e crepe.

+ Prima dellintervento chirurgico & necessario determinare quale strumento chirurgico utilizzare in base alle informazioni
diagnostiche.

2. Modalita d'uso
* Piegatore + Taglierino

Tagliare la piastra dopo aver
posizionato verticalmente la
piastra e il taglierino.

Piegare la piastra per adattarla
alle condizioni anatomiche della
superficie del paziente.

+ Awitatore

Utilizzare lo strumento per
inserire e viti nel corpo del ¥
paziente.
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+ Vassoio

+ Manico

Posizionare piastre, viti e
strumenti in modo appropriato
sul vassoio.

Conservare le piastre, le viti e
gli strumenti in modo sicuro e
chiudere il vassoio.

+Pinza

Prelevare la piastra appropriata
dal vassoio utilizzando lo
strumento.

Posizionare la piastra sulfosso in | 5
posizione corretta.

~

Tenere lo strumento afferrandolo | =¢
lontano dall'estremita. -

~

Inserire lawvitatore allestremita @:ﬁ

o

Utilizzare in modo appropriato
per awvitare %

o

Calibro di profondita

Fissare la piastra e quindi
praticare un foro con una guida
per il trapano. .
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Misurare la profondita di
perforazione utilizzando un
calibro di profondita.

Quind, inserire I'apposita vite
nel foro della piastra del gancio
utiizzando un awvitatore per
fissare la vite.

~

* Modello

Verificare preventivamente la
forma dellimpianto da utilizzare.

+ Guida

Posizionare la vite 0 la punta del
trapano sullimpianto per inserirla
nella posizione corretta.
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[ATTENZIONE]

+Assicurarsi che i prodotti siano stati steriizzati correttamente prima dell'uso.

+Non esercitare troppa pressione sui prodotti.

+ Non smontare o modificare il prodotto a propria discrezione.

+ Controllare le condizioni dellimballaggio per verificare la presenza di segni di danneggiamento.

+ Controllare le condizioni di assemblaggio dopo aver assemblato strumenti e altri dispositivi medici.
+ Il prodotto deve essere utiizzato da un medico autorizzato (medico specialista).

[AVVERTENZE]

» Le istruzioni per luso, come la concentrazione del detergente (0,4% di diluizione (Endozime 4 mL/acqua 1 L)), devono essere
seguite come descritto dalle istruzioni del produttore del detergente.

+ E vietato luso di idrossido di sodio e deve essere evitato anche I'uso di prodotti o strumenti corrosivi, spugne ruvide e spazzole
metalliche.

+ Si raccomanda di utilizzare un detergente enzimatico per gli strumenti chirurgici e si sconsiglia l'utilizzo di un detergente diverso
da un detergente enzimatico.

[PRECAUZIONI]

« Gli utenti devono leggere le istruzioni prima dell'uso.

« Gli utenti devono scegliere il modello e le dimensioni del prodotto adatti prima dell'uso.

+ Si prega di verificare eventuali deformazioni e crepe prima dell'uso.

+ Verificare la compatibilita degli strumenti prima dell'uso.

«Non utilizzare prodotti caduti sul pavimento. Se un prodotto cade per terra deve essere nuovamente sterilizzato prima dell'uso.
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+ Assicurarsi di tenere saldamente lo strumento chirurgico.

+ Prestare molta attenzione ai pazienti che possono mostrare segni di allergia o ipersensibilita ai componenti chimici del
materiale: acciaio inossidabile chirurgico.

+ Prima di ogni procedura, assicurarsi che i pezzi siano posizionati correttamente.

+ E responsabilita del professionista utilizzare i prodotti Jeil Medical secondo le istruzioni per ['uso.

* Questo prodotto deve essere sterile.

+ Lamancata sosfituzione dello strumento chirurgico, come raccomandato dal produttore, puo generare un riscaldamento osseo
improprio, il successo i {

*Non riaffilare.

+Non utilizzare soluzioni con ammoniaca, acidi o perossido di idrogeno perché possono danneggiare lo strumento chirurgico.

+L'uso di spazzole in acciaio & sconsigliato. Si consiglia l'uso di spazzole in nylon.

* Una pianificazione non corretta puo le prestazioni del set di protesi/impianti causando guasti nel sistema, come
perdita o rottura degli impianti, allentamenti o rottura delle viti.

+ Ilmancato utilizzo del trapano come raccomandato dal produttore pud causare usura, deformazione, corrosione € ridotta
efficienza di taglio.

[CONTROINDICAZIONI]
+ Fare attenzione nei casi di pazienti che mostrano segni di allergia o ipersensibilita ai componenti chimici del materiale: acciaio
inossidabile chirurgico

[EFFETTI COLLATERALI E RISCHIO RESIDUO]
Effetti collaterali, effetti avversi e rischi si possono verificare in qualsiasi procedura chirurgica. | dentisti e i chirurghi dovrebbero
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operare con attenzione per prevenire problemi e intraprendere tutte le azioni appropriate per il paziente dopo lntervento
chirurgico. Possono verificarsi molte reazioni e le piti comuni sono le seguenti:

Gli eventi avversi specifici dello strumento chirurgico includono, per esempio:
+ Lesioni all'utente che possono essere dovute a
- danni all'utente causati dal design tagliente
+ Infezioni che possono essere dovute a
- uso di un prodotto contaminato a causa di errori nelle condizioni di sterilizzazione, contaminazione dell'ambiente di produzione,
danni allimballaggio, mancata pulizia

[Procedura di pulizia]

1. Ammollo

- Diluire il detergente in acqua tiepida tra 20°C e 40°C per ottenere una soluzione detergente adatta e immergere gli strumenti
usati per 14 + 1 minuti. Gli strumenti rimovibili devono essere smontati e poi immersi in una soluzione detergente. Se possibile,
non spostare gli strumenti mentre la pulizia & in funzione. Per strutture complesse come cannule, scanalature, fori e giunti tra le
parti o in luoghi difficili da raggiungere dalla soluzione detergente, utilizzare una siringa per spruzzare la soluzione detergente

piti volte.
2. Risciacquo

- Sciacquare gli strumenti sotto acqua corrente tra 20°C e 40°C per almeno 2 minuti per assicurarsi che non ci siano residui di
soluzione detergente o corpi estranei.
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3. Pulizia a ultrasuoni
- Preparare una soluzione detergente compresa tra 20°C e 40°C nel pulitore ad ultrasuoni e lasciare gli strumenti completamente
immersi nella soluzione detergente. Pulire in un pulitore a ultrasuoni per 15 minuti.

4. Risciacquo
- Sciacquare gli strumenti sotto acqua corrente tra 20°C e 40°C per almeno 2 minuti per assicurarsi che non ci siano residui di
soluzione detergente o corpi estranei.

5. Risciacquo a ultrasuoni
- Risciacquare in un pulitore ad ultrasuoni per almeno 15 minuti utilizzando acqua purificata tra 20°C e 40°C.

6. Asciugatura
- Utilizzare un panno assorbente monouso privo di polvere per rimuovere immediatamente ['umidita dagli strumenti.

[STERILIZZAZIONE]
Sterilizzare in autoclave certificata e seguire le procedure di manutenzione in conformita con 1ISO 17665 e ANSI AAMI ST79. |
seguenti parametri sono certificati in conformita con 1SO 17665-1 e raccomandati per la sterilizzazione.

. Tempo di Caratteristiche Tempo di
Ciclo Temperatura " di carico .

Gravita 132°C 15 min. Awolto* 30 min.

Pre-vuoto 132°C 4min. Awolto* 30 min.
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*Quando si utilizza in conformita con le caratteristiche di carico, i consiglia I'uso di un involucro approvato dalla FDA per
garantire che il dispositivo sia effettivamente sterile prima dellimpianto.

[CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E GESTIONE]
E necessaria un‘attenta gestione e conservazione del prodotto. Conservare in un luogo asciutto con temperatura tra 10°C e 22°C
& con umidita dal 10% al 30%.

[SMALTIMENTO]

Questo strumento chirurgico & raccomandato per un massimo di 20 usi, a condizione che vengano seguite le condizioni d'uso
raccomandate da Jeil Medical. Gli utenti possono utilizzare i dispositivi pit volte secondo il proprio giudizio. Viene fornito un
manuale per verificare le condizioni dello strumento e la societa non € responsabile per I'uso dello strumento dopo aver raggiunto
il limite di utilizzi raccomandato.

[COMPATIBILITA DEL DISPOSITIVO]
E stata confermata solo la compatibilita tra i dispositivi forniti da Jeil Medical Corporation. La compatibilita con i dispositivi i altr
produttori non & stata testata e Jeil Medical Corporation non avra alcuna responsabilita in tali casi.

[NOTIFICA DI INCIDENTI]
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e all'autorita competente dello
Stato Membro in cui risiede l'utente efo il paziente.
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[DESCRIZIONI DEI SIMBOLI]

SIMBOLI

DESCRIZIONI

Numero di catalogo

SIMBOLI

DESCRIZIONI

Codice del lotto

Data di fabbricazione

Produttore

Non sterile

Avvertenza

Consultare le istruzioni per l'uso

Non utilizzare in caso di confezione
danneggiata

Identificativo unico del dispositivo

Dispositivo medico

Limite di temperatura

Limite di umidita

B~E88pceE

Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea

R

EMERGO EUROPE
Westervoortsedik 60, 6827 AT Amhem, Paesi Bassi
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[FINALIDADE PRETENDIDA]

+ Eixo Condutor O eixo condutor destina-se a permitir a insercdo de parafusos no osso para intervengdes cirdrgicas, tais como
cirurgias ortopédicas:

+Dobrador: Usado para dobrar hastes para uma forma especifica.

+ Alicate cortador: Usado para cortar hastes ou redes para um tamanho especifico.

* Mao de Cirurgido: Mao de Cirurgido € utilizado para introduzir os parafusos no 0sso em conjunto com os intercambidveis eixos
condutores.

+ Pingas de retencéo: As pingas de refencao sao usadas para segurar suprimentos e materiais médicos.

+Bandeja: Bandejas de para implantes e cirlrgicos sao usados para procedimentos de
esterilizagao a vapor para autoclavar instrumentos ciriirgicos em alta temperatura.

+ Medidor de profundidade: O medidor de profundidade é um dispositivo de medigéo destinado a determinar o comprimento
adequado dos parafusos para prender as extremidades de um osso fraturado.

+Molde: Normalmente esté disponivel como um conjunto graduado ou uma placa individual (por exemplo, uma folha de pléstico
franslicido ou uma forma de metal cortado) com padrdes/tamanhos correspondentes ao tamanho do implante a ser usado para
ajudar o cirurgido na selegéo final do tamanho do implante, colocagao efou adaptacao

+ Guia: Um dispositivo cirtrgico manual projetado para colocar, angular e guiar simultaneamente uma broca cirdrgica rotativa
num tecido duro (por exemplo, 0sso); hé alguns tipos que também s&o destinados a guiar instrumentos de perfuragéo éssea (por
exemplo o keel punch).

[MATERIAL]
* Instrumento Cirtirgico: Ago inoxidvel etc. (ASTM F899)

[USUARIOS PRETENDIDOS]
Os instrumentos cirtrgicos destinam-se a ser usados na sala de cirurgia por dentistas e cirurgides que séo treinados, experientes
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e familiarizados com o uso e coma técnica da fixagéo dssea interna. O dentista e o cirurgido devem exercer um julgamento
razoavel ao decidir qual instrumento cirdrgico usar para indicagdes especificas.

[GRUPO-ALVO DOS PACIENTES]

Este dispositivo é usado para operar em pacientes que sao submetidos ao sistema LeForte, Dual top, Leforte Neuro e ARIX
Stemal. O uso do sistema Leforte deve ter em considerago o seu uso, indicagdes, tabus, anatomia dssea do paciente &
condigdes de satde.

[BENEFICIO CLINICO]
Espera-se que a estabilizagdo ssea e a cicatrizagdo sejam aceleradas devido ao menor tempo de operagéo.

[CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DO DISPOSITIVO]
Ao utilizar este instrumento cirdrgico, 0 tempo de operagao é encurtado, reduzindo o atraso cirdirgico.

[DESCRIGAQ]

Os instrumentos cirdrgicos séo fabricados e destinados ao uso em cirurgia usando placas e/ou parafusos. O dispositivo inclui
eixo condutor, dobrador, alicate cortador, mao de cirurgido, pinga de retenco, bandeja e medidor de profundidade. Estes estéo
preparados numa embalagem e ndo séo estéreis, por isso devem ser esterilizados com vapor antes da utilizagéo.

[INSTRUGOES DE UTILIZAGAO]
Os instrumentos cirdrgicos oferecem ao dentista e ao cirurgido caracteristicas tnicas e a capacidade de uma fécil utilizago.
Uma explicagdo passo a passo do uso do sistema ¢ a seguinte:

1. Antes da Utilizagdo
+ Certifique-se de que néo hé defeitos no exterior do produto.
+ 0 produto é preparado num estado ndo estéril. Certifique-se de que o produto foi devidamente esterilizado antes da utilizagao.
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+ Certifique-se de que esta ligado a produtos relevantes.

+ 0 produto deve ser utilizado por um médico licenciado (médico especialista).

+Antes de usar, inspecione a broca para verificar se hé danos, deformagdes e rachaduras.

+Antes da cirurgia, & necessario determinar qual instrumento cirdrgico usar com base em informagdes de diagndstico.

2. Modo de Utilizagéo
+ Dobrador + Alicate Cortador

Corte a placa depois de
posicionar a placa e o cortador
de chapa verticalmente.

Dobre a placa de acordo com
as condigdes anatomicas da
superficie do paciente.

« Eixo condutor

Use o instrumento para inserir
parafusos no corpo do paciente.

\)

Instrumento Cirdrgico 57



+Bandeja + Mo de Cirurgido
Coloque placas, parafusos e s . .
h egure o instrumento junto a0
l;\asrt‘gjgientos adequadamente na 1 | corpo longe da extremidade :
. extensivel.
Guarde placas, parafusos e
instrumentos com seguranca e
cubra a bandeja. 2 Insira o eixo condutor na -
extremidade extensivel
* Pingas de retengao
L~
Acione adequadamente para
Pegue a placa apropriada da 3 us}, W p F
bandeja usando o instrumento.
Coloque a placa sobre 0 0ss0  Modi -
num local adequado Medidor de profundidade
Fixe a placa e, em seguida,
1 |faga um furo com uma guia de
perfuragdo. .
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Mega a profundidade de
perfuragéo usando um medidor
de profundidade.

Em seguida, insira o parafuso
apropriado no orificio da placa do
gancho usando o eixo condutor
€, em seguida, fixe o parafuso.

~

* Molde

Verifique previamente a forma
do implante a utilizar.

+ Guia

Coloque o parafuso ou broca
sobre o implante para inseri-lo
na posigao correta.
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[ATENGAQ]

+ Certifique-se de que os produtos foram devidamente esterilizados antes da utilizagéo.

+ Nao exerca demasiada pressao sobre os produtos.

+ Néo desmonte ou modifique o produto a seu critério.

« Verifique as condigdes da embalagem quanto a sinais de danos.

« Verifique o estado montado apds a montagem de instrumentos e outros dispositivos médicos.
+ 0 produto deve ser utilizado por um médico licenciado (médico especialista).

[CUIDADOS]

+ As instrugdes de utilizagao, tais como a concentragdo (diluigdo a 0,4% (Endozima 4 mL/agua 1 L)) do detergente de limpeza,
devem ser seguidas conforme instrugdes do fabricante do detergente.

+ E proibida a utilizagéo de hidréxido de sédio, devendo também ser evitada a utilizagéo de produtos ou instrumentos causadores
de corrosao, incluindo esponjas asperas e escovados metalicos.

+ Recomenda-se o uso de um limpador enzimatico para instrumentos cirtrgicos, e ndo € recomendado o uso de um produto de
limpeza que ndo seja um limpador enzimético.

[PRECAUGOES]

+ Os usudrios devem ler as instrugdes antes de utilizar.

+ Os usudrios devem escolher o modelo e tamanho do produto adequado antes de usar.

+ Verifique se existem deformagdes e rachaduras antes de utilizar.

« Verifique a compatibilidade dos instrumentos antes de usar.

+ Nao utlize produtos que cairam no chao. Se cair, este produto deve ser esterilizado antes de usado.
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+ Verifique se o instrumento cirirgico esta empunhado com seguranga.

+ Preste muita atengéo aos pacientes que podem apresentar sinais de alergia ou hipersensibilidade aos componentes quimicos
do material: ago inoxidavel cirirgico.

+Antes de cada procedimento, certifique-se de que as pegas estéo devidamente assentadas.

+ E da responsabilidade do profissional utiizar os produtos Jeil Medical de acordo com as instruges de utilizaao.

+ Este produto deve ser estéril

+ Ando substituigo do instrumento cirdirgico, conforme recomendado pelo fabricante, pode gerar aquecimento 6sseo
i 0sucesso da i z]

* Néo volte a moer.

+ Nao utilize solugdes com amoniaco, cidos ou peroxido de hidrogénio porque podem danificar o instrumento cirdrgico.

+ 0 uso de escovas de aco € desaconselhavel.

+ 0 uso de escovas de ago € desaconselhdvel. Recomendamos o uso de escovas de nylon.

«0 i pode 4 do conjunto i étese causando falhas no sistema,
como perda ou quebra do implante, afrouxamento ou fratura dos parafusos.

+ Ano utilizagao da broca conforme recomendado pelo fabricante pode resultar em desgaste, deformagéo, corroséo e redugao
da eficiéncia de corte.

[CONTRAINDICAGOES]
« Estar atento em casos de pacientes que sinais de alergia ou hi i ao0s quimicos do
material: Ago Inoxidavel Cirrgico

[EFEITOS ADVERSOS E RISCO RESIDUAL]
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O Risco residual, efeitos colaterais e efeitos adversos podem ocorrer em todos os procedimentos cirtrgicos. Os dentistas e
cirurgioes devem operar cuidadosamente para evitar problemas e tomar as medidas apropriadas para o paciente aps a cirurgia.
Muitas reagdes podem ocorrer e as mais comuns s as seguintes:

Os eventos adversos especificos do Instrumento Cirdrgico incluem, mas nao estdo limitados a:
+ Lesdo a0 usuario que possa estar associada a

- Danos causados ao usudrio por conta da aresta afiada
* Infegdo que pode estar associada a

- Uso de produto contaminado devido a erro de condicéo de esterilizagéo / contaminagéo do ambiente de fabricagdo / danos na
embalagem / falha de limpeza
[Procedimento de limpeza]

1. Imerséo

- Diluir o detergente de limpeza em dgua moma entre (20 a 40°C) para obter uma solugdo de impeza adequada e mergulhe
os instrumentos usados durante (14 1) minutos. Os instrumentos destacaveis sdo desmontados e, em seguida, embebidos
numa solugdo de limpeza. Se possivel, ndo mova os instrumentos durante a limpeza. Para estruturas complexas, como
canulas, sulcos, orificios e juntas entre as partes, ou em locais onde a solugéo de limpeza tem dificuldade de alcangar, use uma
seringa para pulverizar a solugdo de limpeza vérias vezes.

2. Enxaguar
- Enxaguar os instrumentos em &gua corrente entre (20 a 40°C) durante, pelo menos, 2 minutos para garantir que néo resta
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solugdo de limpeza ou matérias estranhas.

3. Limpeza ultrassonica
- Prepare uma solugéo de limpeza entre (20 a 40°C) no limpador onico e deixe 0s
embebidos na solugao de limpeza. Limpe num limpador ultrassénico durante 15 minutos.

4. Enxaguar
- Enxaguar os instrumentos em dgua corrente entre (20 a 40°C) durante, pelo menos, 2 minutos para garantir que néo resta
solugdo de limpeza ou matérias estranhas.

5. 5. Enxaguamento ultra-sénico

- Enxaguar num limpador ultra-sénico por pelo menos 15 minutos usando dgua purificada entre (20 a 40°C.)
6. Secagem

- Use um absorvente descartével livre de poeira para limpar imediatamente a umidade dos instrumentos.

[ESTERILIZAGAO]
Esterilizar na autoclave validada e siga os procedimentos de manutengao de acordo com a ISO 17665 e ANSI AAMI ST79. Os
seguintes parametros sdo validados de acordo com a ISO 17665-1 e recomendados para esterilizagéo.

Ciclo Exposicao Tempo | Carregar C: ik Secagem Tempo
Gravidade 132°C 15 minutos Embrulhado* 30 minutos
Pré-vécuo 132°C 4 minutos Embrulhado® 30 minutos
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* Ao manusear de acordo com as caracteristicas da carga, recomendamos o uso de um embrulho aprovado pela Infarmed para
garantir que o dispositivo esteja realmente estéril antes da implantagao.

[CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO]
E necessario um do produto. Armazenar em local seco entre 102 22°C de
temperatura e 10 a 30% de hum\dade

[ELIMINAGAO]

Este Instrumento Cirdrgico € recomendado para até 20 usos, desde que sejam seguidas as condigdes de uso recomendadas
pela Jeil Medical. Os usudrios podem usar os dispositivos mais vezes de acordo com seu proprio julgamento. Um manual para
verificar a condido do Instrumento é fornecido, e a empresa nao € responsavel pelo uso adicional do instrumento a critério do
usudrio.

[Compatibilidade com DISPOSITIVOS]
Apenas a compatibilidade entre dispositivos fomecidos pela Jeil Medical Corporation foi confirmada. A compatibilidade com
dispositivos de outros fabricantes néo foi testada e Jeil Medical Corporation ndo possuira responsabilidade em tais casos.

[NOTIFICAGAO DE INCIDENTE]
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e & autoridade competente do
Estado-Membro em que o usurio efou paciente reside.
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[DESCRIGOES DOS SIMBOLOS]

SiMBOLOS DESCRIGOES SIMBOLOS DESCRIGOES
Numero de catélogo Cadigo do lote
&, Data de Fabrico d Fabricante
Néo-Estéril A Atengao
D}] ggrl\‘?ik‘lilzl:gaésoinstrucées @ Néo utilize se a embalagem estiver danificada
L??Sggﬁf,%” exclusivo do Dispositivo médico
X Limite de temperatura Limitagéo de humidade
gl?rr(\)c:)aet‘f;rio na Comunidade \EV“EASEISVGOEHEA%%I?S%,ESBN AT Amhem, Paises Baixos

Instrumento Cirdrgico

65



[PRZEZNACZENIE]

+ Wat wkretaka: wkretak umozliwia wprowadzenie $ruby do kosci podczas zabiegw chirurgicznych, takich jak operacje
ortopedyczne.

* Gietarka: sfuzy do wyginania plytek do okreslonego ksztattu.

+ Przecinak: sfuzy do docinania plytek lub siatek do okreslonego rozmiaru

+ Uchwyt: Uchwyt stuzy do ia $rub do kosci z walow wkretaka.

« Szczypee: szezypee stuzg do przytrzymywania materialow i przyboréw medycznych

« Taca: tace sterylizacyjne wielokrotnego uzytku do implantéw i narzgdzi chi y y sa przy
sterylizacji parowej w celu ji narzedzi i w wysokiej

+ Glebokosciomierz: giebokosciomierz to przyrzad pomiarowy stuzacy do wyznaczania wiasciwej diugosci $rub mocujacych
korice zlamanej kosci
+ Szablon: zwykle jest dostepny w postaci zestawu z elementami o réznym rozmiarze lub w forrme pojedynczej plytki (np.
pofprzezroczystego plastikowego arkusza lub wycietego elementu) ze
rozmiarowi implantu, co ma poméc chirurgowi w ostatecznym wyborze rozmiaru |mp\amu jego umieszczeniu iflub dopasowaniu.
+ Prowadnica: reczne narzedzie chir doré ustawiania pod katem i
wiertia i w tkankach twardych (np. w kosci); niektdre typy sa réwniez przeznaczone do
prowadzenia narzedzi do rdzeniowania kosci (np. przebijaka).

[MATERIAL]
+ Narzedzie chirurgiczne: stal nierdzewna itp. (ASTM F899)
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[PRZEWIDZIANI UZYTKOWNICY]

Narzedzia jiczne sg do ia na sali j przez dentystow i chirurgéw, ktérzy sa przeszkoleni,
$Wwi i i znaja techniki ia kosci. Dentysta i chirurg musza kierowac sig rozsadkiem przy

podejmowaniu decyzji o wyborze narzedzia chirurgicznego do konkretnych wskazan.

[DOCELOWA GRUPA PACJENTOW]

Niniejszy wyrob stuzy do operowania pacjentéw, u ktdrych zastosowano system LeForte, Dual top, Leforte Neuro oraz ARIX
Stemal. Uzycie systemu Leforte powinno by¢ rozpatry pod katem jego ia, wskazar, zastrzezen, anatomii kosci
pacjenta i warunkow zdrowotnych.

[KORZYSCI KLINICZNE]
Przewiduje sig, ze stabilizacja i gojenie kosci beda szybsze dzigki skréceniu czasu operacji.

[CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA WYROBU]
Dzigki iu tego narzedzia i czas operadji ulega skroceniu, co zmniejsza zwioke od wystapienia urazu do
operacji pacjenta.

[OPIS]

Narzedzia iczne sg do w operacjach z uzyciem plytek iflub $rub. Wyrob zawiera
wat wkretaka, gietarke, przecinak, uchwyt szczypee, tace i glebokodciomierz. Narzedzia te s niesteryine i przygotowane w
formie pakietu. Przed zastosowaniem nalezy je wysterylizowac para wodna.
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[SPOSOB UZYCIA]
Narzedzia chirurgiczne oferuj operujgcemu dentyscie i chirurgowi unikalne funkcje oraz tatwe w obstudze rozwigzania. Ponizej
opisano krok po kroku zasady korzystania z systemu:

1. Przed uzyciem

+ Sprawdz, czy zewngtrzne powierzchnie produktu nie posiadaja zadnych wad.

+ Produkt jest dostarczany w stanie niesterylnym. Przed uzyciem upewnij sig, ze produkt zostat odpowiednio wysterylizowany.

+ Upewnij sig, Ze jest on taczony z odpowiednimi produktami.

+ Produkt powinien byc przez i lekarza (lekarza

* Przed uzyciem sprawdz, czy wiertio nie ma zadnych uszkodzen, deformacii i peknigc.

+ Przed zabiegiem chirurgicznym nalezy okreslic, jakiego narzedzia chirurgicznego uzyé na podstawie informacii diagnostycznych.

2. Spos6b uzytkowania
* Gietarka

Wygnijplytke, aby dostosowa + Przecinak

ja do warunkow anatomicznych
powierzchni pacjenta.

Przytnij plytke po ustawieniu
plytki i przecinaka w pozycii
pionowej.

68 JEILMEDICAL



+ Wat wkretaka

Uzyj tego narzedzia do
wprowadzenia $rub do ciata I
pacjenta.

Coloque a placa sobre 0 0ss0
num local adequado.

~

*Taca

+ Uchwyt

Umies$¢ plytki, $ruby i narzedzia
w odpowiedni spos6b na tacy.

Zabezpiecz phytki, Sruby i
narzedzia i przykryj tace.

Chwy trzon narzedzia, z dala od
wysuwanego korca.

« Szczypee

Wprowadz wat wkretaka do
wysuwanego korica.

Pegue a placa apropriada da
bandeja usando o instrumento.

Dostosuj metode krecenia do
zastosowania

@
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* Glebokosciomierz

Zamocu] plytke, a nastepnie
Wywier¢ otwor z zastosowaniem
prowadnicy wiertta.

+ Szablon

~

Zmierz gleboko$¢ wiercenia za
pomocg glebokosciomierza.
Nastepnie wiéz odpowiednig
Srube do otworu w plytce
hakowej, uzywajac do tego celu
walu wkretaka i zamocuj ja.

Przed przystapieniem do pracy
sprawdz ksztatt implantu, ktéry
ma byé wykorzystany.

+ Prowadnica

Umies¢ $rube lub wiertio na
implancie, aby wprowadzi¢ je
we wiasciwej pozycji.
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[OSTRZEZENIE]

+ Przed uzyciem upewni sig, Ze produkty zostaty odpowiednio wysterylizowane.

+ Nie wywieraj zbyt duzego nacisku na produkty.

+ Nie demontuj ani nie modyfikuj produktu wediug wiasnego uznania.

+ Sprawdz stan opakowania pod katem ewentualnych uszkodzen.

+ Po zlozeniu narzgdzi i innych wyrobow medycznych sprawdz ich stan techniczny.
+ Produkt powinien by¢ i przez licencj lekarza (lekarza

[UWAGI]

+ Instrukcje uzytkowania dotyczace np. stezenia detergentu czyszczacego [roztwor 0,4% (4 ml Endozime/1L wody)] powinny byé
zgodne z instrukcjami producenta detergentu.

+ Zabronione jest uzywanie wodorotlenku sodu, nalezy tez unikaé uzywania produktow lub narzedzi powodujacych korozjg, w tym
szorstkich gabek i metalowych szczotek.

+ Zaleca sig st i $rodka do narzedzi i przy czym nie zaleca s stosowania
$rodka innego niz enzymatyczny $rodek czyszczacy.

[SRODKI OSTROZNOSCI]

* Przed uzyciem uzytkownik powinien zapoznac sie z instrukcja.

+ Przed uzyciem uzytkownik powinien wybra¢ odpowiedni model i rozmiar produktu.

* Przed uzyciem nalezy sprawdzié, czy wyréb jest wolny od wszelkich deformacii i pekniec.

+ Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ kompatybilno$¢ narzedzi.

+ Nie uzywaj produktdw, kiére spadng na podioge. W przypadku produktu nalezy go wysteryli ¢ przed uzyciem
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+ Sprawdz, czy narzedzie chirurgiczne pewnie lezy w dfoni.
* Zwrocé szczegolng uwage na pacjentow, u ktorych moga wystapic objawy alergii lub nadwrazliwosci na skiadniki chemiczne
materialu: chirurgiczna stal nierdzewna.
+ Przed kazdym zabiegiem upewnij sig, ze elementy narzedzia sq prawidiowo umocowane.
+ Obowiazkiem specjalisty jest uzywanie produktéw Jeil Medical zgodnie z instrukcja uzytkowania.
* Produkt ten powinien by sterylny.
+ Niedokonanie wymiany narzedzia chirurgi zgodnie z jiami moze
kosci, co zagraza i i i
* Nie szlifuj narzedzia.
+ Nie uzywaj roztworéw z amoniakiem, kwasami lub nadtlenkiem wodoru, poniewaz moga one uszkodzié narzedzie chirurgiczne.
. Nlewskazane jest uzywanie stalowych szczotek. Zalecamy uzywanie szczotek nylonowych.
lie moze wplynaé na dziatanie zestawu implantu/protezy, powodujac uszkodzenia systemu,
takle jak utrata lub zlamanie implantu, pcluzcwame \ub zlamanie $rub.
+ Uzywanie wiertta w sposéb niezgodny z moze ¢ jego zuzycie, def je, korozje i
zmniejszenie efektywnosci cigcia.

[PRZECIWWSKAZANIA]
+ Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku pacjentow objawy alergii lub Zliwosci na skiadniki chemiczne
materiatu: chirurgiczna stal nierdzewna

[SKUTKI UBOCZNE | RYZYKO REZYDUALNE]
Podczas wszystkich zabiegow chirurgicznych moze wystap\c ryzyko rezydualne, skutki uboczne i dzwabanla niepozadane.
Dentysci i chirurdzy powinni dziatac z $ci, aby zapobiec oraz podjaé
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odpowiednie dziatania w stosunku do pacjenta po zabiegu. Moze wystapic wiele reakeji, przy czym najczestsze z nich sg
nastepujace:

Zdarzenia niepoz 2ZWigzane z i i i obejmuja migdzy innymi:
+ Obrazenia uzytkownika, ktére moga by¢ zwiazane z
- uszkodzeniem ciafa uzytkownika ostra krawedzig narzedzia
+ Zakazenia, ktre moga by¢ zwiazane z
- uzyciem skazonego produktu na skutek bledu podczas sterylizacji / skazenia $rodowiska produkcyjnego / uszkodzenia
opakowania / braku czyszczenia

[Procedura czyszczenia]

1. Moczenie

- Rozciericz detergent czyszczacy w letniej wodzie o temperaturze od 20 do 40°C, aby przygotowac odpowiedni roztwor
czyszczacy, a nastepnie zanurz wykorzystywane narzedzia na (14 + 1) minut. Narzedzia odiaczane nalezy zdemontowat, a
nastepnie namoczy¢ w roztworze czyszczacym. Jesli to mozliwe, nie przemieszczaj narzedzi podczas procesu czyszczenia. W
przypadku ziozonych elementdw, takich jak kaniule, rowki, otwory i potgczenia migdzy czesciami lub w migjscach, do ktorych
trudno jest dotrze¢ z roztworem czyszczacym, uzyj strzykawki i spryskaj je kilka razy roztworem czyszczacym.

2. Plukanie
- Plucz narzedzia pod biezac woda o temperaturze od 20 do 40°C przez co najmniej 2 minuty, aby upewnié sie, ze nie ma
Zzadnych pozostatosci po roztworze czyszczacym ani innych ciaf obcych.
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3. Czyszczenie ultradzwigkowe
- Przygotuj roztwdr czyszczacy o temperaturze od 20 do 40°C w myjce ultradZwigkowej i pozostaw narzedzia do catkowitego
namoczenia w roztworze czyszczacym. Czy$¢ narzedzia w myjce ultradzwigkowej przez 15 minut.

4. Plukanie
- Plucz narzgdzia pod biezacq woda o temperaturze od 20 do 40°C przez co najmniej 2 minuty, aby upewnié sig, ze nie ma
Zzadnych pozostalodci po roztworze czyszczacym ani innych ciat obcych.

5. Plukanie ultradzwigkowe

- Plucz w myjce ultradzwigkowej przez co najmniej 15 minut, uzywajac wody o temperaturze od 20 do 40°C.
6. Suszenie

- Uzyj absorbentu, aby lie osuszy¢ narzedzia z wilgoci.

[STERYLIZACJA]
Sterylizuj w autoklawie, kidrego walidacja i procedury konserwacji sa zgodne z normami ISO 17665 i ANSI AAMI ST79.
Wymienione ponizej parametry zostaly zweryfikowane zgodnie z norma ISO 17665-1 i sg zalecane do sterylizacji

Cykl Temperatura Czas ekspozycji Cha{gs:]e"rzjtyka Czas suszenia
132°C 15 min. QOpakowane* 30 min.
Préznia wstgpna 132°C 4 min. Opakowane* 30 min.

*W przypadku obchodzenia sig z wyrobem zgodnie z charakterystyka fadunku, zalecamy uzycie zatwierdzonego przez FDA
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opakowania, aby zapewnic sterylnos¢ wyrobu przed implantacig.

[WARUNKI PRZECHOWYWANIA | OBCHODZENIA SIE Z PRODUKTEM]
jest ostrozne ie sig i p! produktu. Przechowuj w suchym miejscu w temperaturze od 10 do
22°Ci wilgotnosci od 10 do 30%.

[UTYLIZACJA]

Zaleca sig ie nir narzedzia i do 20 uzy¢, pod warunkiem przestrzegania zalecanych przez
Jeil Medical warunkéw uzytkowania. Uzytkownicy moga uzywac wyroby ponad wyznaczong norme, zgodnie z wlasna oceng.
Dostarczono podrecznik do weryfikacji stanu narzedzia. Firma nie ponosi odpowiedzialnosci za ponad normatywny czas
uzytkowania narzedzia wedlug uznania uzytkownika.

[Kompatybilnos¢ WYROBU]

Potwierdza si¢ jedynie kompatybilnos¢ pomiedzy wyrobami dostarczanymi przez korporacje Jeil Medical. Kompatybilnosé
z wyrobami innych producentéw nie zostata sprawdzona i korporacja Jeil Medical nie ponosi odpowiedzialnosci w takich
przypadkach.

[ZGLASZANIE ZDARZEN]
Kazde powazne zdarzenie zwigzane z wyrobem nalezy zgfosié producentowi oraz wiaéciwemu organowi parstwa
czlonkowskiego, w ktérym znajduje sig uzytkownik iflub pacjent.
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[OPISY SYMBOLI]

SYMBOLI OPISY SYMBOL! OPISY
Numer katalogowy Kod partii
&, Data produkcji d Producent
Niesterylne A Uwaga
D}] 5;&%@;? zinstrukelg @ Nie uzywaj, jesli opakowanie jest uszkodzone
Unikalny identyfikator wyrobu Wyréb medyczny
JY QOgraniczenie temperatury Ograniczenie wilgotnosci
i s?)gﬁ\ior‘é%néggggjzﬁgdd e \E\IESEISVGOEI“EAEJ;I?GS,ESBN AT Amhem, Holandia
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AyyAikda

[MPOBAEMOMENH XPHEH]

+ A%ovag 0dnyou: O 0dnydg mpoopiZeral va emmpéTel T eloaywyr BIdag aTo 00TO yia XEIPOUPYIKES EQaPHOYES BTG Of
0pBOTEIKES EMEPPAOEI.

+ Kapmrrpag: XpnaipoToleimal i Ty Kapyn TAGKWY O€ GUYKEKPIPEVO oxfua.

+ Kémmng: Xpnolyoroieirar yia Tv Kot TAGKWY 1} TAEYHATOG O GUYKEKPIUEVO EyEBOG.

* Zwya xeipog : To awpa XEIPGg XenaiLoTolEal yia v Tpowdnon Bidwy 010 00T ot GuvBUATHO pe evaMagiuoug Ggoveg
odnyoUg.

* Naiba ouykpdmong: H Aaida d f Yo ovy P ‘IquIKuJV DV Kal UKWV,

« Aiokog; Or & diokor ipwong yia Kal epyakeia yia
Bladikaaieg aTrooTeipwong pe aryé oe acpomsym KNBGVO Bpuuuou YEIPOUPYIKWY epyaheiwv o€ uynAr) Beppokpacia.

* Merpng BaBoug: O perpnm BaBoug eival pia GUOKEUR PETPNONG TTOU TIPOORIZETal yia Tov TPOaBIopITHO Tou kataAAnhou
WiKOUG TwV BIBWY yia T GTEPEWDN TwV AKPWY EVOS OTIACEVOU 00TOU,

. I'Ipéwﬂo Eivar ouviifug SiaBéoipio wg €V0 OET 1y én ihdka (L. éva €G AaOTIKO qzu')\)\o 1 éva
KOPWEVO PETAANIKO oxnua) e OxE £6n Tou 0v 010 pyeBog Tou Tiou Ba yia va
BonBrioe Tov Yeipoupyd oV TeAw Aoy Tou HeyEBOUG ToU EUQUTELNATOS, TV TOTTOBEMN Kailf TV TTpogapHoyr

+ 0Bnyog: Mia xeipokiviym xelpoupv\m OUOKeUr) stﬁluoucvr] Va TOTTOBETE, Vot vwwala Kaiva Kaeoérwa TauTéYpOVa Eva
TIEPIOTPEQOLEVO XEIPOUPYIKO TPUTIAVI OE OKANPG 10T6 (TT.X. 00TG). Opiopévol 1ol mpoopilovran emriong yia v kaBodiynon
opydvwv Tuprva 00ToU (.. didTpnon kapivag).

[YAIKO]
* Xeipoupyiké epyaheio: Avogeidwrog xaAuBag KA. (ASTM F899)

[I'IPOOPIZOMENOI XPHITEZ]
epyakeia Tpoopi yia xprion 010 fo amd faTpoug kai Ug Tou €ival
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ETEIpOI Kal EEOIKEIWHEVOI PE Tr) XProN TwV TEXVIKWV Kal TNG EOWTEIKAG OTEPEWOTG Twv 00TwY. O oéovnmpcg Kl 0 XEIPOUpYSG
TIpéTrel va aoKoUv opBi kpion otav oo epyaeio Ba vDeiteig.

[ETOXEYOMENH OMAAA AZOENQN]

AuTi) n GUOKeUr XPNOIHOTTOEITaN Yia XElpoupyIK eméPBaan o€ aoBeveic aToug omoioug éxel epappooTei To aloTnua LeForte, Dual
top, Leforte Neuro kai ARIX Stemal. H xprion Tou ouoTipatog Leforte Ba mpémei var eGeraderar yia m xprion Tou, Tig evaeiceis, Ta
TOWTIOU, TNV QVATOpi TwV 00TV Tou aoBevoUs Kal Tig CUVBrKEG Uyeiag.

[KAINIKO O®EAOZ]
H o1aBepomoinon kai n emoUAwon Twv 00wV avapéveral va emmayuvBei Adyw Tou PEIwpEVOU ¥povou Xeipoupyikig eméupaong.

[XAPAKTHPIZTIKA EMIAOZHE THE ZYZKEYHE]
Me m xprion autod Tou xelpoupyikod epyaAeiou, o xpovog EmEPBONG PelwVETal, Trepiopiloviag TV kaBuaTépnon Tou
XEIPoUpYEiou Tou aoBevols.

[MEPITPAOH]
Ta IPYIKG EpyaAeia d Kal TTPOOp{ yia xprion o€ o pe xprion mhakwv Kailf Bidwv. H ouokeur)
mpv\upﬂaval uiovu 0Biiynang, kapTTTipa, K6, oWy Xeipog, Aapida ouykpdmang, dioko kai petprr BdBoug. Auté efvai un
QTOOTEIPWHEVE KOl TTAPACKEUGZOVTQl G TIaKETO Kall TOETTE! Vet QTTOOTEIPUVOVTG HE GTHG TV aTid T XPnon.

[OAHTIEZ XPHEHE]
Ta xeipoupyIkd epyaAeia TPOTPEPOUV OTOV OBOVTITPO Kal XEIPOUPYS HOVABIKG XTpaKTNPIOTIKG Kal QINKES TTpog TO XpRaTn
Suvaromreg. H avahuriki eme§ynon ripa Tpog Briua Mg Xpriong Tou ouaTraTog Exel wg e§g:

1. Mpwv amé ) xprion
* BeBaiweite o1l Gev uGipxouV EAATTWHATA OTO EEWTEPIK TOU TTPOIOVTOG.
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+To mpoiov aeTal o€ pn
OWOTA TIPIV ATT6 TNV THPaYaTIKR XPron

. BzBmmeeiTe o €ivar quﬁ:ézuévo [ oxmxd npo'\'dwu.

+To rrpowcv TIPETIEI VAl XPrOIHOTIOIETQl AT mu)aouxo |qu0 (eGendikeupévo |mpc)

« Mpv amd T yprion, EMBEWPEIOTE To TPUTIAVI idl TUKGV {NpIE, napupupq)wom; Kal puypég.

ipwpévn katdoraon. M foTe va BeBaiwBefte 611 T0 TIPOIOV ExEl IpwBei

* Mpiv aTr6 T XeIpoupyiki eméppaon, ival o va epyaheio Ba i e paon
TG BlayvuwoTIKEG TANpOQOpieS.
2. Tpdmog Xpiiang
* Kapmrmpag +Kémrmg
Kéyre mv mAdka agod
1 | TomoBetoere TV TAGKa Kai Tov
Nuyiote Ty TAGKa avahoya pe KOQT TAGKaG KGBETaL.
1 | Tig avatopikég ouvBrikeg TG
€m@dveing Tou aoBevoug.
+ Agovag odnyol
XpnoiHoTIoIfaTE T0 6pYaVO yia
1 | va eloaydyere Bideg 070 OWHA g
Tou aoBevols.
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+ hiokog + Zthpa Xeipog
TorroBeTriaTe KardMnAa Tig , . )
K, Ti Bide kal Ta epyadeia 1 5?:3?5;;&%‘(;32’:;‘“ :
aro Bioko. EKTETAUEVO GKPO.
AToBnKeUoTE TIG TAAKEG,
Tig Bideg ka Tar epyaAeiar pe
ao@dela kal kaAdyTe 10 BioKo. 5 | Eloaydyere Tov dova odnyos -

07O EKTETAPEVO GKPO
+ hapida ouykpamnong
L~
SKioTe TV KaTaAAn Théka 3 | KaBodnyore katdhnka B,
1| amé 1o dioko xpnoipoTIoIVTag TIpog xpnon T

70 epyaheio.
ToroBerrote TV mAdka 00 00T6 | 5
o€ KataMnAn Béon.
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* Merpnrg BaBoug

+ Mpérutio

ZrepewoTe TV TAKa kal 0T
OUVEXEIX aVOIETE i TPUTTOL e
£vav 0dnyo TpuTaviol.

MerprioTe 1o BdBog Sicrpnang
XPNOILOTIOIVTAG Evar ETPNTH
BdBoug.

Karémv, eioaydyere v
KkaraMnAn Bida oy omm g
TAdKag YavT{ou xpnaioTToIvTag
£vav aGova 0dnyo kai, ot
OUVEXEID, OTEPEWOTE T Bida.

Eéygre ek Twv rpotépwy To
O/ ToU EQUTEGPATOG TIoU Bat
Xpnotpotroingei.

+ 0dnydg

ToroBerrore T Bida 1 10
TPUTIGVI OTO EUQUTEUND WOTE
V0l T0 TOTTOBETATETE 0T OWOTH
Béon.

Xelpoupyiké epyaheio
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[MPOEIAOMOIHEZH]

+ BeBaiweite Om T Tpoidvia éxouv aTooTeIpwBEl GWOTA TIPIV aTTé T Xpron.

* Mnv aokeite umepBoAikr Trigan oTa TpoiovTa.

* Mnv amroouvappooyeiTe 1y TpOTIOTOIEITE To TIPOIGV Kad TV Kpion oag.

+ EAéySre Tv kardoTaon Tng ouokeuaoiag yia onuddia gBopds.

< EXéygre mv évn) katdoToon peTd 0 epyaheiwv Kar GAMwV 1aTPIKWV GUTKEUWV.
+ To poidv TPETTEl v XPNOIHOTIOIEITaI ATT6 TITUIOUXO 1aTPo (ECEIBIKEUpEVO 1aTpd).

[NPOEIAOMOIHZEIZ]
<0 0Bnyeg xpriong, G n ouykévipwan (apaiwon 04 % (Endonme 4mLivepd 1 L)) Tou amoppuTIAvTIKOY kabBapiopiou, Ba
Tipémel va akoAouBolvTal amo Ti odnyieg Tou j 10U

+ AmmayopeUeral ) xprion udpoeidiou Tou vapiou, kai n xpr’]an TipoidvTwy f epyakeiwv Trou Trpokaholv SiaBpwon,
oupmepIAapBavOpEVWY Twv OKANPWY OTIOYYWY Kal Twv oUpATwY KaBapiopou, Ba mpémel ETmiong va amogedyeTal.

+ Zuviotdrar n xprion kaBapioTikod evgUpwV yia XeIpoupyIKa epyaAeia kai Sev auvioTdral n xprion GAMou kaBapiaTikol ekTog amo
KaBapioTIK eviUpuV.

[MPOOYAAZEIS]

+ 01 xprioTeg Ba Trpémel va Siapdoouy Tig odnyieg oIV aTrd T Xprion.

+ 01 xprioTeg Ba pémel vt :m)\éiouv 70 Kar@MnAo povrého Tpoidvtog kar péyeBog Tpiv amid T xprion.
*Map ioTe va eAEEETe yia Tuyov WOEIG KOl PWYHES TIPIV OTTd TN Xpriom.

+ EAéy&re T oupBaromTa Twv epyaeiwy Troiv amo m xprion.

* Mnv xpnoipoTroieire TTpoidvTa Tou TréQTouy 010 TIdTWa. EQV KATIol0 TIéGEI, QUT6 To TrOiGV Ba TIpEMe! va amoaTelpwBei TipIv
armé T xpAon.

* BeBaiwBeite O T0 YeIpoupyIko epyaAeio kpareitar pe aogdheia.
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+ Awore 1BiaiTepn Tpooox o€ aoBeveig Tou pTopei va eppavioouv onpddia akhepyiag 1 uTrepeuaIobnaiag oTa XNuIKG GUOTTIKG
70U UAIKOU: XEIPOUpYIKO avogeiduwto xdAuBa.

«Mpiv amd kaBe emépaon, BefaiwBeite o1 Ta koppdia £xouv TomoBeTnBel cwaTd.

« Eivan euBUvn Tou emayyeAuaria va xpnaipotroiei Ta mpoiovia Jeil Medical oUpguva pie Tig odnyieg xpriong.

+ Autd To TIOidV Bar TPETTE! v Eival ATOGTEIPWHEVO.

*+H pn avTIKaTdoTaon ToU XEIPoupyIkoU opyavou, OTIwG GUVIGTATAI aTTd Tov fl, HTTopei va
Bépuavan Twv ooTwV, SIaKUBEUOVTAG TNV ETITUXiT TG O0TEOEVOWHATWONG.

* Mnv §ava pipere.

* Mn xpnarpomoieite Slahdpata pe appwvia, oféa i umepogeidio Tou udpoydvou emeid uTropei va Tipokahécouv BAGRN aTo
XEIpOUpYKO epyakeio.

« Aev auvioTdral n xprion xaAuRBIvwY Boupratv. ZuoTrvoupe T xprion vakov Bouptatv.

+ 0 akataMnhog oxedloopog pmopei va dlakuBeloe Ty aTédoon Tou 0T euguTEdpaTog/TpéoBemg TpokaAwvTag aoToieg 010
oUoTna, 6w amwAeia i Bpadon Tou epuTedpaTog, Xahdpwon f Bpadon Twv Biduwv.

+ Abuvapia ¥priong Tou TpUTIaVIO 6TTWG OUVIOTATAI GTTO TOV KATAOKEUQOTH UTTopei var odnyrioe! o€ pBopd, Tapaudpewan,
BIdBpwon kai PEwpEvn amedoon KoTrg.

[ANTENAEIZEIZ]
* N yvuwpiCete o€ mepimTiioeig aoBeviv Trou rapouaialouv onuddia aMepyiag i umrepeuaiobnoiag oTa Xnpikd ouoTatikd Tou
UAIKOU: Xeipoupyiko avogeidwro xahupa

[MAPENEPTEIEZ KAI YTIOAEINMOMENOZ KINAYNOZ]

‘Evag Yroemdpevog kivouvog, nupsvcpvcwsg Kal uvcmeupnn; svepvcwsg |TTopei va epgavioTodv 3 Oheg TIg xswpoupvlks;
emeppaoe. O OBOVTIOIQO\ Kal ol Xelpoupyol Ba nperm VO XEIPOUPYOUV TIPOTEKTIKG yia vt Kot
va AdaBouv Ta kardMnAa péTpa yia Tov aoBevr perd Ty emépBaon. Mmopei va TpokUyouv ToAEG aviidpdaeig Kai ol TTo
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oUVNBIopEVES €ivar o1 £€ig:

Ta avemBOpnTa oupBavTa EIBIKG Yia T & epyoheian ' MG Bev Trepiopi Ot
+ TpaupaTIopog Tou XPAoTn Trou PTTopEi Vo GXETICETal Je
- Znpid XproTn Tou TpokaAeiTal aTTé €var oXEDIO e aIXunPES GKPEG
* Noipwgn Trou propei va oxeTieTal pe
- Xprion poAuopévou Trpaidvog Adyw ogdAuatog cuvBrikng aTooTeipwong / poAuvang mrepiBaAhoviog Tapaywyrg / gBopdg
ouokevaoiag / aoToia kaBapiopod

[Aradikaoia kaBapiopou]

1. MoUhiaopa

- ApaiwyaTe To amroppuTavTIKG KaBapiopol ot xAiapd vepd petagy (20 £wg 40°C) yiar va griagete éva katanho SiaAupa
0 kar pouNidoTe Ta éva epyaheia yia (14 £ 1) Aemra. Ta ) epyaheia

Kai TN auvéxela epTotidovian o€ didhupa kaapiopod. Edv eiva Suvatdv, unv petakiveite Ta epyaleia kard T didpkeia Tou
kaBapiopod. Ma TOAGTIAOKEG KaTaoKeU£G GTTwG KAVOUAES, QUAAKWOEIG, OTTEG Kal EvAOEIG PETagy e§apnpdiwy f o€ pépn 6mou
70 didhupa kaBapiopol eival BUaKoho Vo TIPOEYYITE, XPNOIMOTIOIRGTE ia GUPIYYQ Yia v WekAoETe To Sidhupa kaBapiopol
CTPKETEG POPEG.

Zemhupa

- Zemhdvere Ta epyaheia kaTw aid TpexoU VO vepd peTagy (20 éwg 40°C) yia TouhdyiaTov 2 AeTra yia va e§aogaNioeTe 6r Sev
£xel apapeivel kaBapioTik Siahupa f Eéva owpata.
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3. KaBapiopog pe umreprixous
- Etoipdore éva didhupa kaBapiopod peragy (20 éwg 40°C) aTo KaBapioTIKG UTEPXWY Kal AQAOTE Ta epyaAEia va ejToTIoTo0v
TAdpwg oo didhupia kaBapiapol. KaBapioTe ot kaBapioTik umeprxwy yia 15 AeTrTa.

Aupa
- ZemAOveTe Ta epyaheia KATw aTTo TpexoUpEVO vepod peTagy (20 éwg 40°C) yia ToukdxioTov 2 AeTrTd yia va e§ac@aNioeTe 6r Sev
£XE1 TIAPQEIVE! Kueupm\m Sidhupa f Eéva owpara.

0 UTTEPIXWV Yia TOUAG 15 hertd ivTag KaBapd vepd perau (20 éwg 40°C.)
6. Zréyvwpa
- floTe éva avahdoiy 0 UNKO piag Xpriang Xwpig okGvn yia va OKOUTTIOETE apETWS TV Uypaoia aro Ta
pyaAeia.
[ANOZTEIPQZH]

AmooTeipwoTe aTov evdederypévo aepoaTeyr kAiBavo Bpaciiol kar akohouBriaTe Ti Siadikaaieg ouvTipnong oUppuwva e To ISO
17665 ka1 1o ANSI AAMI ST79. Or akdhouBeg TrapdpeTpol emKupLovovTal o€ oup@uvia e 1o 1SO 17665-1 Kai ouvioTwvTal yia
QaTooTEIpWON.

. . . : Goprio : A
Kukhog Oeppokpacia ExBean Xpovog XapakmpioTid Zréyvwpa Xpovog

Bapumra 132°C 15 minutos Embrulhado® 30 minutos

Mpo-kevd 132°C 4 minutos Embrulhado® 30 minutos
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Kmu ToV XEIPIOWO OUMQLVe e Ta XapaKTIDIOTIKG GopTiou, 0uvioTope M Xprion TepTUNaTOg eyKekpIEvou amd TV FDA yia
i 61 0 ouokeur eivan IPWEVN TPV OO TNV EJQUTEUOT.

[ZYNOHKEZ AMOGHKEYZHE KAI XEIPIZMOY]
Amareitan 0G XEIPIOHOG Kal f Tou TIpoiovTog. Guhd o€ &npo Pépog e ot peTag0 10 éwg
22°C xan vypaoia amd 10 éwg 30%.

[ANOPPIVH]
Auté 1o XeIpoupyikd epyakeio auviaTaral yia £wg kai 20 XpAaEig, UTTd TV TpoiTo 61 mpodvTal o EVES aTTo TNV
Jeil Medical auvBrikeg xpriong. Or xpriaTeg PTTOPOUV va XpNOIHOTIONTOUV TIG GUOKEUES ETTITAEOV QOPEG KTA TNV KPIoT TOUG.
Mapéxeral eyxelpidio yia Tov éAeyyo TG katdaTaong Tou epyakeiou kai n etaipeia dev euBOvetal yia TpoaBet prion Tou epyaeiou
KaTé T BlakpITIKR EUxépela Tou XprAoTn.

[ZupBarérnra ZYZKEYHE]
‘Exer emBeainBei povo n oupBaromnra petagy ouakeuwv rou Tapéxovial amé Ty eraipeia Jeil Medical. H oupBarérmra pe
ouoKeuég G kataokeuaaTwv Bev éxel eEAeyyBei kai n etaipeia Jeil Medical Sev Ba péper euBlvn o TéToIEG TIEPITITWOEIS,

[EIAQMOIHEH MEPIZTATIKOY]
KdBe ooPapd mepioTaikd Tou Exel GUpBET O€ aEon e TN GUCKeUr Ba TIPETTE! var avagEPETal GTOV KATAOKEUAOTH Kall TNV
apuodia apyr) Tou kpdToug péAoUg aTo oTroio €ival eykateaTnpévog o XpriaTng kailf o aoBevr.
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[NEPIFPAGEZ ZYMBOAQN]

SYMBOLI OPISY SYMBOL! OPISY
ApiBpdg katahdyou Kuwdikég mapridag
&, Hyepopnvia kataokeurg d KaraokeuaoTig
Mn AmroaTeipwpévo A Mpoaoyr
D}] ggﬁ‘lﬁlgg);(z;r{grzz g @ m\é J?p)&m%ynomm €4V 1) ouoKeuaoia eival
%’gfgjﬁ‘é aVayVwpIoTIKG laTpikij ouokeur
X Oplo Beppokpaciag Mepiopiopdg uypaciag
o o Rowene S eSnoorcagy A, 627 AT Anhen, bk
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[ONDERDELEN]

- Staaf: De staaf is bedoeld voor het inbrengen van de schroef in het bot voor chirurg i z0als
operaties.

- Buiger: Gebruikt om plaatjes naar een specifieke vorm te buigen.

- Snijder: Wordt gebruikt om plaatjes of gaas op een specifieke maat te kunnen snijden.

- Handvat: Het handvat wordt gebruikt om schroeven in het bot te draaien, samen met de verwisselbare staven.

- Pincet: De pincet wordt gebruikt om medische benodigdheden en materialen vast te houden en op te pakken.

- Opberghouder: De herbm\kbare steriele houders voor \mplantaten en chlrurg\sche tools worden gebruikt voor

tools o

- Dieptemeter: Een meellnstmmsnt voor het bepalen van de juiste \engte van schroeven voor het vastzetten van de uiteinden van
een gebroken bot.

- Template: Meestal verkrijgbaar als een gegradueerde set of een losse plaat (bv. een doorschijnende plastic plaat of een
gesneden metalen vorm) met patronen/afmetingen die overeenkomen met de grootte van het te gebruiken implantaat om de
chirurg te helpen bij de definitieve bepaling van de grootte, plaatsing en/of aanpassing van het implantaat.

- Geleider: Een manueel chirurgisch hulpmiddel dat ontworpen is om tegelijkertijd een roterende chirurgische boor op hard
weefsel (bv. bot) te plaatsen, onder een hoek te plaatsen en te geleiden; sommige types zijn ook bedoeld voor het geleiden van
botsnij tools (zoals bijv. in het Engels de “keel punch’).

[MATERIAAL]
- Chirurgische tool: roestvrij staal enz. (ASTM F899)

[GEBRUIK]
Chirurgische tools zijn bedoeld voor gebruik in de operatiekamer door tandartsen en chirurgen die zijn opgeleid en ervaren en
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vertrouwd zijn met het gebruik van inteme botfixatie en technieken. De tandarts en chirurg moeten een redelijk oordeel vellen bij
de beslissing welk chirurgisch instrument voor specifieke indicaties moet worden gebruikt

[DOELGROEP]

Dit hulpmiddel wordt gebruikt om patiénten te opereren die worden behandeld met het LeForte, Dual top, Leforte Neuro en ARIX
Sternal systeem. Bij het gebruik van het Leforte-systeem moet rekening worden gehouden met het gebruik, de indicaties, taboes,
botanatomie van de patiént en de gezondheidstoestand.

[KLINISCH VOORDEEL]
Vanwege de kortere operatietijd, wordt er verwacht dat botstabilisatie en genezing sneller zullen verlopen.

[HOOFDZAKELIJKE KENMERK]
Door het gebruik van deze chirurgische tool wordt de operatietiid verkort, waardoor de patiént minder oponthoud heeft.

[OMSCHRIJVING]

Chirurgische tools zijn ontwikkeld en bestemd voor gebruik bij chirurgische ingrepen met platen en/of schroeven. Het bestaat
uit een staaf, buiger, snijder, handvat, tang, een tray en een dieptemeter. Deze zijn niet-steriel en worden in een verpakking
klaargemaakt en moeten voor gebruik met stoom worden gesteriliseerd.

[GEBRUIKSAANWIJZING]
Chirurgische tools bieden de opererende tandarts of chirurg unieke functies en gebruiksvriendelijke mogelijkheden. Hieronder
volgt een stapsgewijze uitleg over het gebruik van het systeem:

1. Alvorens gebruik
- Controleer of er geen gebreken zijn aan de buitenkant van het product.
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Het product is niet steriel bereid. Zorg ervoor dat het product goed gesteriliseerd is voordat u het daadwerkelijk gaat gebruiken.

- Zorg ervoor dat het verbonden is met de relevante onderdelen
Het product moet worden gebruikt door een bevoegd arts (medisch specialist).

Inspecteer de boor alvorens gebruik op beschadigingen, vervormingen en barsten.
Voor de operatie moet op basis van diagnostische informatie worden bepaald welk chirurgische tool moet worden gebruikt.

+ Snijder

2. Gebruik
+Buiger

Snijd de plaat nadat u de plaat
en de plaatsnijder verticaal hebt

Buig de plaat naar de geplaatst.
1 | anatomische opperviakte
van de patiént.
+ Staaf

Gebruik de staaf om de
schroeven in het lichaam van de e

patiént te plaatsen.
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+ Opberghouder

+ Handvat

Berg de platen, schroeven en
tools veilig op en dek het dan af.

Plaats platen, schroeven en tools
op de juiste wijze op de houder. -
1 ==

+Tang

Met de tang kun je de juiste plaat
uit de houder halen

Plaats de plaat op de juiste plek |
van het bot.

~

Houd het handvat bij het &
1 | midden vast, niet bij het ol
verlengbare stuk.
2 Plaats de staaf in het -
verlengbare uiteinde
L~
3 | Klaar voor gebruik b

Chirurgische tool
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+ Dieptemeter

Zet de plaat vast en boor dan
een gat met een boorgeleider.

~

Meet de boordiepte met behulp
van de dieptemeter.

Plaats vervolgens de juiste
schroef in het gat van de
haakplaat met behulp van een
staaf en zet de schroef vast.

+ Template

Controleer eerst de vorm van het
te gebruiken implantaat.

* Geleider

Plaats de schroef of boor op het
implantaat om het in de juiste
positie te brengen.
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[WAARSCHUWINGEN]

- Zorg ervoor dat de onderdelen voor gebruik goed gesteriiseerd zijn.

- Zet niet te veel druk op de producten.

- Niet zelf demonteren of aanpassen.

- Controleer de verpakking op beschadigingen.

- Controleer de tools en andere medische hulpmiddelen in gemonteerde toestand.
- Het product moet worden gebruikt door een bevoegd arts (medisch specialist).

[WAARSCHUWINGEN]
- De gebruiksinstructies, zoals de concentratie (0,4 % verdunning (Endozime 4 mi / water 11)) van het reinigingsmiddel, moeten
worden nageleefd, naar de aanwijzingen van de fabrikant van het reinigingsmiddel.

- Het gebruik van natriumhydroxide is verboden, alsmede het gebruik van corrosieveroorzakende producten of tools, waaronder
ruwe sponzen en metaalborstels.

- Vioor chirurgisch wordt een
dan een enzymreiniger wordt afgeraden.

te gebruiken. Het gebruik van een ander reinigingsmiddel

[VOORZORGSMAATREGELEN]

- Lees alvorens toepassing de gebruiksinstructies.

- Kies alvorens gebruik het geschikte productmodel en -formaat.

- Controleer het product alvorens gebruik op vervormingen en scheuren.
- Controleer alvorens gebruik de compatibiliteit van de onderdelen.

- Gebruik geen producten die op de grond zijn gevallen. Als een onderdeel valt, moet dit eerst worden gesteriliseerd
- Controleer of de ische tool goed vastzit.

Chirurgische tool
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- Let goed op patiénten die tekenen van allergie of overgevoeligheid vertonen voor de chemische bestanddelen van het
materiaal: chirurgisch roestvrj staal.

- Controleer alvorens elke procedure of de onderdelen goed vastzitten.

- Hetis de verantwoordeljkheid van de professional om de Jeil Medical producten volgens de gebruiksaanwijzing te gebruiken.

- Dit product moet steriel zijn.

- Het niet vervangen van de chirurgische tool, hetgeen wel wordt aanbevolen door de fabrikant, kan leiden tot onjuiste
botverwarming, waardoor het slagen van de osseo-integratie wordt bemoeilikt.

- Niet opnieuw slijpen.

- Gebruik geen oplossingen met ammoniak, zuren of waterstofperoxide, aangezien deze de chirurgische tool kunnen
beschadigen.

- Het gebruik van stalen borstels wordt afgeraden. Wij adviseren het gebruik van nylon borstels.

- Een onjuiste planning kan de prestaties van het implantaat/de prothese in gevaar brengen en storingen in het systeem
veroorzaken, zoals verlies of breuk van het implantaat, en losraken of breken van de schroeven.

- Als de boor niet wordt gebruikt zoals aanbevolen door de fabrikant, kan dit leiden tot slitage, vervorming, corrosie en
verminderde snijefficiéntie.

[CONTRA-INDICATIES]
- Let op bij patiénten die tekenen van allergie of overgevoeligheid vertonen voor de chemische bestanddelen van het materiaal:

chirurgisch roestvrij staal.

[BIJWERKINGEN EN RESTRISICO]

Bij alle chirurgische ingrepen kunnen restrisico's, bijwerkingen en nadelige gevolgen optreden. De tandartsen en chirurgen
moeten zorgvuldig te werk gaan om problemen te voorkomen, en ze moeten na de operatie passende nemen voor
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de patiént. Er kunnen veel reacties optreden, met hieronder de meest voorkomende:

Ongewenste voorvallen met deze chirurgische tool omvatten, maar zijn niet beperkt tot:
+ Letsel voor de gebruiker dat in verband kan worden gebracht met
- Gebruikersschade door een ontwerp met scherpe randen
+ Infectie die in verband kan worden gebracht met
- Gebruik van een besmet product als gevolg van een sterilisatiefout / besmetting van de productieomgeving /
verpakkingsschade / onjuiste reiniging

[Reinigingsprocedure]

1. Inweken

- Verdun het reinigingsmiddel in lauw water (tussen 20-40°C) om een geschikte reinigingsoplossing te maken, en laat de
gebruikte onderdelen gedurende (14 + 1) minuten weken. Demonteer de losse onderdelen en dompel ze onder in een
reinigingsoplossing. Verplaats indien mogelifk geen tools tijdens het reinigen. Voor complexe structuren zoals canules, groeven,

gaten en verbindingen tussen onderdelen, of op plaatsen waar de reinigingsoplossing moeilik te bereiken is, gebruikt u een
spuit om de reinigingsoplossing meerdere malen aan te brengen.

2. Spoelen

- Spoel de onderdelen minstens 2 minuten onder stromend water (20 tot 40°C) om ervoor te zorgen dat er geen
reinigingsoplossing of vieemde stoffen achterblijven.
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3. Ultrasone reiniging

- Bereid een reinigingsoplossing tussen (20 en 40°C) in de ultrasoonreiniger, en laat de onderdelen compleet in de

reinigingsoplossing weken. Reinig gedurende 15 minuten in de ultrasoonreiniger.

4. Spoelen

- Spoel de instrumenten minstens 2 minuten onder stromend water (20 tot 40°C) om ervoor te zorgen dat er geen
reinigingsoplossing of vieemde stoffen achterblijven.

5. Ultrasoon spoelen

- Minstens 15 minuten spoelen in een ultrasoonreiniger met gezuiverd water (tussen 20 en 40°C).

6. Drogen

- Gebruik een stofvrij wegwerpabsorptiemiddel om het vocht meteen van de onderdelen af te vegen.

[STERILISATIE]

Steriliseer in de gevalideerde autoclaaf en volg de onderhoudsprocedures overeenkomstig ISO 17665 en ANSI AAMI ST79.

De volgende parameters zijn gevalideerd volgens ISO 17665-1 en worden aanbevolen voor sterilisatie.

Cyclus tijd akteristiek Droogtijd
132°C 15 min. Gewikkeld* 30 min.
Voorvacuim 132°C 4 min. Gewikkeld* 30 min.
*Bij volgens de bevelen wij het gebruik van een door de FDA goedgekeurde wikkel aan om
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ervoor te zorgen dat het hulpmiddel voor de implantatie daadwerkelijk steriel is.

[TOESTAND BIJ OPSLAG EN BEHANDELING]
Het product moet zorgvuldig worden bediend en opgeslagen. Bewaren op een droge plaats tussen 10 en 22°C en 10% tot 30% in
vochtigheid.

[BRUIKBAARHEID]

Deze chirurgische tool wordt aanbevolen voor maximaal 20 gebruiksbeurten, mits de door Jeil Medical aanbevolen
instructies worden nageleefd. Men mag de tool op eigen verantwoordelijkheid vaker dan 20 keer gebruiken. Het bedriff is niet
verantwoordelifk voor extra gebruik van deze tool

[COMPATIBILITEIT]
Eris uitsluitend bevestiging van de compatibiliteit tussen de door Jeil Medical Corporation geleverde apparaten. Compatibiliteit
met apparaten van andere fabrikanten is niet getest, en in dergelijke gevallen is Jeil Medical corporation niet aansprakelijk.

[ONGELUK MELDING]
Elk ernstig incident in verband met dit hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van de
provincie waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd
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[SYMBOOL BESCHRIJVINGEN]

SYMBOOL BESCHRIJVINGEN SYMBOOL BESCHRIJVINGEN
Catalogusnummer Batchcode
&, Productiedatum d Fabrikant
Niet-Steriel A Letop
D}] Raadpleeg de gebruiksaanwijzing @ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
Unieke apparaatidentificatie Medisch apparaat
X Temperatuurgrens Vochtigheidsbeperking
ﬁ%rgaémi’géieggr;%g"e‘!%v&gﬁ;diger \EV“EASEISVGOEHEA%%I?S%,ESBN AT Amhem, Nederland.
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[ZAMYSLENY UCEL]

+ Hiidel pohonu: Pohon je uréen k zavadéni $roubu do kosti pro chirurgické aplikace, jako jsou ortopedické operace.

* Ohybat: Po se k ohybani dlah do urcitého tvaru.

* Rezatka: Pouziv se k fezani diah nebo sité do urCité velikosti.

+ Télo: Télo se pouziva ve spojeni s vyménitelnymi hfideli pohonu k zaé &ni Sroubd do kosti

« Pridrzovact Klesté: Pfidrzovaci kleste se pouzwa]l k pridrzeni zdravotnickych potfeb a materild.

* Miska: Opakované pouZitelné sterilizacni misky na implantty a chirurgické néstroje se pouzivaji pfi pami sterilizaci k
autoklavovani chirurgickych nastroju pfi vysoke teplote.

+ Hloubkomér: Hloubkomér je méfici pfistroj pro urceni spravné délky Sroubi pfi upevnéni koncl ziomené kosti.
+ Sablona: Obvykle je k dispozici jako délena sada nebo samostatna desticka (napr prisvitna plastova folie nebo vybmuseny
kovovy tvar) se vzory/velikostmi odpovidajicimi velikosti implantatu, které se maji pouzit jako pomiicka pro chirurga pfi
konecném vybéru velikosti, umisténi a/nebo pnzpusobem implantatu.

+Navad lanuini chirurgické zafizeni navrzené pro simultanni umisténi, Ghel a vedeni rotujiciho chirurgického vrtéku na
tvrdou tkén (napr. kost); nékteré typy jsou také urceny pro vedeni nastrojl na vyfezavani kostnich jader (napr. kylovka).

[MATERIAL]
+ Chirurgicky nastroj: Nerezové ocel, atd. (ASTM F899)

[ZAMYSLENi UZIVATELE]

Chirurgické nastroje jsou urceny k pouziti na operacnim sale zubnimi Iékafi a chirurgy, ktefi jsou vyskoleni, zkuseni a obeznameni
s pouzivanim vnitini fixace kosti a technik. Zubni IékaF a chirurg musf pfi rozhodovani o tom, ktery chirurgicky néstroj pouzit pro
konkrétni indikace, uplatfiovat raciondlni Usudek.
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[CILOVA SKUPINA PACIENTU]
Tento pfistroj se pouZiva k operacim pacientd, u nichz je aplikovan systém LeForte, Dual top, Leforte Neuro a ARIX Sternal. Pfi
poutZiti systému Leforte je tfeba zvazit jeho pouziti, indikace, tabu, anatomii kosti pacienta a zdravotni stav.

[KLINICKY BENEFIT]
QOcekava se urychleni stabilizace a hojeni kosti diky zkrécené celkové dobé operace.

[VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY ZARIZENI]
Poutitim tohoto chirurgického néstroje se zkrati doba operace, ¢imz se zkréti doba po chirurgickém zakroku u pacienta.

[POPIS]

Chirurgické nastroje jsou vyrobeny a urceny pro pouZiti v chirurgii s pouZitim desticek alnebo Sroubu. Zafizeni obsahuje hfidel
pohonu, ohybac, fezacku, télo, pfidrzovac klesté, misku a hloubkomér. Tyto jsou nesterilni a pfipravené v obalu. Pred pouZitim je
nutné je sterilizovat parou.

[NAVOD K POUZIT]
Chirurgické néstroje nabizeji operujicimu zubafi a chirurgovi jedineéné funkce a uZivatelsky pfivétivé moznosti. Nasleduje
vysvétleni pouZiti systému krok za krokem:

1. Pred pouzitim

« Ujistéte se, Ze na vnéjsim povrchu vyrobku nejsou Zadné vady nebo defekty.

* Produkt je pripraven v nesterilnim stavu. Pfed aktualnim pouZitim se ujistéte, Ze byl produkt fadné vysterilizovan.
+ Ujistéte se, Ze je pfipojen k relevantnim produktim.

+ Produkt by mél pouzivat licencovany Iékar (Iékafsky specialista).

+ Pred pouzitim zkontrolujte vrtak, zda neni poskozeny, deformovany nebo praskly.

+ Pred operaci je nutné na zakladé diagnostickych informaci urcit, jaky chirurgicky nastroj bude pouzit.
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2. Jak pouzivat
+ Ohybac

Ohnéte dlahu tak, aby
vyhovovala anatomickému
povrchu a podminkam pacienta.

+ Miska

Unmistéte desky, Srouby a
nastroje adekvatnim zplisobem
4 |na misku

odkladaci misku prikryjte.
Desky, $rouby a nastroje
bezpecné ulozte a

* Rezatka

« Pridrzovaci klesté

Po umisténi dlahy a fezacky
dlah vertikalné ji ofiznéte.

2Zvednéte prislusnou desticku
ze zasobniku pomoci néstroje.

+ Hiidel pohonu

Pomoci néstroje zavedte
Srouby do téla pacienta.

Umistéte dlahu na spréavné
misto v kost.

Chirurgicky nastroj
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+Télo

Pomoci hloubkoméru zméfte

Néstrol dite za o smé hloubku vrtani.
ogs roj drzte za _§k° smerem : 2 Poté zasurite pfislusny Sroub do
Vysouvaci SpicKy. otvoru na hacek v dlaze pomoci

hfidele pohonu a poté upevnéte
b Y

Sroul B s
2 | Vodte hiidel pohonu do - g .
vysouvaci $picky .
+ Sablona

L~
3 |Zatnéte pohdndt, adekvatne | 4 | Tvar implantatu, ktery planujete
pro zamyslené pouZiti - pouzit, predem zkontrolujte.

+ Hloubkomér + Navadec
" . " Lokalizujte Sroub nebo vrtak
‘L/Jr?:mete g‘:{‘: :W%?te pomoct 1 | naimplantét pro zavedeni do
vyvrtef ~ spravné polohy.
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[VAROVAN

+ Ujistéte se, Ze produkty byly pfed pouZitim Fadné vysterilizovény.
+Na jednotlivé ¢asti prilis nef
+ Nerozebirejte ani neupravuite vyrobek podle viastniho uvaZeni.

+ Zkontrolujte stav baleni pro pfipadné znamky poskozeni.

+ Po sestaveni instrumentl a jinych Iékafskych pfistrojl zkontrolujte jejich smontovany stav.
+ Produkt by mél pouzivat licencovany Iékar (Iékafsky specialista).

[UPOZORNENI

+ Pokyny k pouZIt, jako je napfiklad koncentrace (fedéni v poméru 0,4% (4 ml Endozime/1 | voda)) Eisticiho prostfedku, by se
mély fidit pokyny vyrobee Eisticiho prostfedku.

+ Je zakézano pouZzivat hydroxid sodny a je tfeba se vyvarovat pouzivani vjrobki nebo nastroji zpisobujicich korozi, véetné
drsnych houbicek a kovovych kartacu.

«Na chirurgické néstroje se doporucuje pouzivat icky Cistici prostfedek. Cuje se pouzivat jiny nez enzymaticky
Cistict prostiedek.

[BEZPECNOSTNI POKYNY]

+Uzivatelé by si méli pred pouzitim pfecist ndvod k pouziti

+ Uzivatelé by si mél pred pouzitim vybrat vhodny model a velikost produktu.

+ Pred pouZitim zkontrolujte vyrobek na pitomnost pfipadnych deformaci a prasklin.

+ Pred pouzitim zkontrolujte kompatibilitu néstroji.

. Nep‘ouiivejte vyrobky, které spadnou na podlahu. Pokud se tak stalo, mél by byt tento vyrobek pred pouzitim opétovné
sterilizovan.

+ Zkontrolujte, zda je chirurgicky néstroj pfi drzeni bezpené upevnén.

« Vénujte zvySenou pozomost pacientdm, ktefi mohou vykazovat znamky alergie nebo precitiivélosti na chemické slozky
materilu: chirurgicka nerezova ocel.

+ Pred kazdym pouZitim se ujistéte, Ze jsou jednotlivé Casti spravné osazeny.
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+ Je odpovédnosti profeswona\a pouzwvat produkty Jeil Medical v souladu s jejich navodem k pouiti.
. Tento produkt by mél byt ster

vymény ého nastroje podle doporucent vyrobce miiZe vést k nespravnému ohfevu kosti, coz ohrozuje
uspesnost oseointegrace.
+ Nebruste opakovane.
+ NepouZivejte roztoky s obsahem amoniaku, kyselin nebo peroxldem vodiku, protoze mohou poSkodit ch\rurglcky néstroj.
+ Nedoporucuje se pouzivat kartéce s cce\ovym\ Stétinami. D pouzivat kartace s ny Stti

+ Nespravné planovani muze ohrozit vykonnost sady implantatu/protezy a 2zpusobit selhani systému, jako je zlrata nebc Zlomeni
implantétu, uvolnéni nebo zlomeni $roubu.

+ Pokud nebudete vrtak pouzivat podle doporuceni vyrobce, miize dojit k opotfebeni, deformaci, korozi a sniZeni Ucinnosti fezéni
avrténi.

[KONTRAINDIKACE]
* Berte ohled n‘a pacienty, ktefi vykazuji znamky alergie nebo precitlivélosti na chemické komponenty materialu: Chirurgicka
nerezova ocel

[VEDLEJSI UCINKY A REZIDUALNI RIZIKO]

Pi vsech chirurgickych zakrocich se muze objevn rezidudlni riziko, vedlejSi uinky, ale také nezadouci ucinky. Zubafi a chirurgové
g méli pracovat opatrmé s dejit (im a po operaci se doporucuje pfijat vhodna opatfeni pro pacienta. MizZe se

objevit mnoho reakei. Nejbézi sou nas\eduﬁcu

Nezédouc uinky specifické pro chirurgické naslm}e zahmuji, ale nejsou omezeny na:
+ Poranéni uzivatele, se kterym mize byt spojeno
- poskozeni uZivatele zpasobené konstrukci s ostrymi hranami
* Infekce, ktera maiZe byt spojena s
- poutitim kontaminovaného produktu v dusledku chybnych sterilizacnich podminek / kontaminace vjrobniho prostfedi /
poskozeni obalu / selhani procesu ¢isténi
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[Proces ¢isténi]

1. Naméceni

- Ziedte istici prostfedek ve viazné vods o teploté (20 aZ 40 °C), abyste ziskali vhodny Gistici roziok, a namotte pouzité néstroje
na (14 + 1) minut. Odnimatelné néstroje se musi rozebrat a poté namotit do Eisticiho roztoku. Pokud je to mozné, béhem Cisteni
nastroji nepohybuite. U slozitych struktur, jako jsou kanyly, drézky, otvory a spoje mezi dily, nebo v mistech, kam se istici roztok
obtizné dostava, pouZite injekéni stfikacku k nékolikanasobnému nastfikani Cistictho roztoku.

2, Oplachovani
- Pristroje oplachujte pod tekouci vodou v rozmezi (20 az 40 °C) po dobu alespori 2 minut, abyste se ujistili, Ze na nich nezistal
Zadny Cistici roztok nebo cizi téleso.

3. Ultrazvukové ¢isténi

-V ultrazvukoyé isticce pripravte Cistici roztok o teploté v rozmezi (20 az 40 °C) a nechte nastroje v Cisticim roztoku zcela
nasaknout. Cistéte v ultrazvukové Cisticce po dobu 15 minut.

4, Oplachovani

- Pristroje oplachujte pod tekouci vodou v rozmezi (20 az 40 °C) po dobu alespori 2 minut, abyste se ujistili, Ze na nich nezistal
Zadny Cistici roztok nebo cizi téleso.

5. Ultrazvukové oplachovani
- Oplachnéte v ultrazvukové Gisticce po dobu alespofi 15 minut pomoci purifikované vody s teplotou v rozmezi (20 az 40°C.)

6. Suseni
- Pouzijte jednorazovy bezprasny absorbent k okamzitému setfeni vihkosti z nastroji.

[STERILIZACE]
Sterilizujte ve schvaleném autoklavu a dodrZujte postupy UdrZby v souladu s normami ISO 17665 a ANSI AAMI ST79. Nasledujici
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parametry jsou validovany v souladu s normou ISO 17665-1 a jsou doporuceny pro proces sterilizace.

Cyklus Teplota Expozice Cas Zalizenl Suseni Cas
Gravitace 132°C 15 min Zabaleno* 30 min.
Predem vakuovano 132°C 4min. Zabaleno* 30 min.

* Pfi manipulaci v souladu s charakteristikami zatéZe doporucujeme pouZit zabal schvéleny FDA, aby bylo zajisténo, Ze je
zafizeni pred implantaci skutecné sterilni.

[SKLADOVANi A PODMINKY MANIPULACE]
%Le] a\//yzadovanu peclivé zachazeni s produktem a také jeho skladovani. Skladujte v suchu pfi teploté 10 - 22°C a mife vihkosti 10 -
.

[LIKVIDACE]
Tento chirurgicky néstroj se doporucuje pouzivat az 20krét za predpokladu, Ze jsou dodrzeny podminky pouZiti doporucené
spolecnosti Jeil Medical. UZivatelé mohou zafizeni pouZivat podle viastniho uvazeni take déle. K dispozici je také névod ke
kontrole stavu néstroje a spolecnost nenese odpovednost za dali pouZiti nastroje podle uvazeni uZivatele.

[Kompatibilita ZARIZENI]
Byla potvrzena kompatibilita pouze mezi zafizenimi od spolecnosti Jeil Medical. Kompatibilita se zafizenimi jinych vyrobcdi nebyla
ofestovana. Spolecnost Jeil Medical nenese v takovych pfipadech Zadnou odpoveédnost.

[NAHLASENI INCIDENTU]
Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, by méla byt nahlaena vyrobci a pislusnému organu
¢lenského stétu, ve kterém je uZivatel alnebo pacient usazen
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[POPISY SYMBOLU]

SYMBOLU POPISY SYMBOLU POPISY
Katalogové ¢islo Kod SarZe
Datum vyroby Vyrobce
Nesterilni Upozornéni

Prostudujte si ndvod k pouZiti

NepouZivejte, pokud byl obal poskozen

Unikatni identifikétor zafizeni

Zdravotnické zafizeni

Teplotni limit

Omezeni limitu vihkosti

B~E88pceE

Autorizovany zéstupce v
Evropském spolecenstvi

R

EMERGO EUROPE
Westervoortsedik 60, 6827 AT Amhem, Nizozemsko

Chirurgicky nastroj
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[SCOPUL VIZAT]

+ Surubelnitd: Surubelnita este conceputd pentru a facilita introducerea suruburilor in os in aplicafiile chirurgicale, cum ar fi
interventile chirurgicale ortopedice.

+ Cleste de indoire: Se utilizeazé pentru a indoi placile intr-o forma specifica.

. D\spozmv de taiere: Se utilizeaza pentru a téia plécile sau mesele la o dimensiune specifica.

+ Méner: Manerul, impreuna cu tijele de surubelnité interschimbabile, este folosit pentru a introduce suruburi fn os.

+Pensa de pnndere Pensa de prindere este utiizata pentrua pr\nde materiale si consumabile medicale.

+ Tava: Tavile de steriizare reutiizabile pentru instrumente chirurgicale si penlru implanturi sunt utilizate pentru procedurile de
steriizare cu abur pentru la ridicate.

+ Sonda de adancime: Sonda de adancime este un dispozitiv de masurare destinat determinarii lungimii adecvate a suruburilor
pentru fixarea capetelor unui os fracturat.

+ Sablon: De obicei, este disponibil sub forma unui set gradat sau a unei placi individuale (de exemplu, o foaie de plastic
transparenta sau o forma metalica decupata) cu modele/dimensiuni care corespund dimensiunii implantului care urmeaza sé fie
utilizat pentru a ajuta chirurgul in selectarea finald a dimensiunii, pozitionarii si/sau a ajustarii implantului.

+ Ghidaj: Dispozitiv chirurgical manual conceput pentru a plasa, a inclina si a ghlda simultan o freza chirurgicala rotativa pe
tesuturi dure (de exemplu, os); unele tipuri sunt destinate, de asemenea, ghidéri instrumentelor de gaurire a oaselor (de
exemplu, o dalté perforatoare).

[MATERIAL]
+ Instrument chirurgical: Otel inoxidabil etc. (ASTM F899)

[UTILIZATORI VIZATI]
Instrumentele chirurgicale sunt destinate a fi utiizate in sala de operatie de céitre stomatologi si chirurgi care sunt instrui,
experimentati si familiarizatj cu utiizarea tehnicilor si procedeelor de fixare interné a oaselor. Stomatologul si chirurgul trebuie sa
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dea dovada de discemamant atunci cand decid ce instrument chirurgical sa foloseasca pentru indicafii specifice.

[GRUP TINTA DE PACIENTI]

Acest dispozitiv este utilizat pentru a opera pacientii cérora li se aplicé sistemul LeForte, Dual top, Leforte Neuro si ARIX Stemal.
Utilizarea sistemului Leforte trebuie sa fie luata in considerare in ceea ce priveste folosirea, recomandérile, interdictiile, anatomia
0s0asd §i starea de sandtate a pacientului.

[BENEFICII CLINICE]
Se preconizeaza ca stabilizarea si vindecarea osoasé vor fi accelerate datorité reducerii duratei operatiei

[SPECIFICATIILE DE PERFORMANTA ALE DISPOZITIVULUI]
Prin utilizarea acestui instrument chirurgical, durata operatjei este redusa, ceea ce diminueaza timpul de asteptare a interventjei
asupra pacientului,

[DESCRIERE]
Instrumentele chirurgicale sunt fabricate si destinate utilizérii in interventiile chirurgicale care ufilizeaza placi sifsau suruburi.
Dispozitivul include surubelnita, clestele de indoire, dispoxzitivul de taiere, manerul, pensa de prindere, tava si sonda de
adancime. Acestea nu sunt sterile si ambalate si trebuie steriizate cu abur nainte de uilzare.

[INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE]
Instrumentele chirurgicale ofera dentistului si chirurgului care opereaza caracteristici unice si functionalitati usor de utilizat.
Explicatia pas cu pas a utilizarii sistemului este urmatoarea:

1. Inainte de utilizare
+ Asigurati-vé ca nu exista defecte pe partea exterioara a produsului.
* Produsul este pregétit in stare nesterild. Va recomandam sa va asigurati ca produsul a fost sterilizat in mod corespunzator

Instrument chirurgical 109



inainte de utilizarea efectiva.
+Asigurati-va c este conectat cu produsele corespunzatoare.
+ Produsul trebuie ufilizat de cétre un medic autorizat (specialist in domeniul medicinei).
+ Inainte de utilizare, verificati burghiul pentru a detecta eventualele deterioréri, deformari si fisuri.
+ Inainte de interventia chirurgicala, este necesar sé se stabileasca ce instrument chirurgical se va folosi pe baza diagnosticului.

2. Cum se utilizeaza
+ Cleste de indoire + Dispozitiv de taiere

Taiali placa dupa ce pozitionaf
placa si dispozitivul de taiere a
placii pe verticala.

indoig\ placa pentru a o adapta la
conditille anatomice de suprafatd
ale pacientului.

+ Surubelnita

Folositi instrumentul pentru a
introduce suruburile in corpul g
pacientului.
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+Tava + Maner

Asezati plécile, suruburile
si instrumentele in mod
cnrespunzator pe tava. -
1
Depozitati placile, suruburile -
si instrumentele in conitii de
sigurantd si acoperiti tava. Introduceti tifa surubelnitei in - %

Tinefi instrumentul de méner, la | =
distanta de capatul extensibil. | =

~

capatul extensibil

*Pensa de prindere
L~
Ridicatj placa corespunzatoare 3 | Acfionati in mod corespunzator | JZ!
1| din tava cu ajutorul pentru utiizare -
instrumentului.

Asezati placa pe os intr-un loc
pctrw\t

~
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+ Sonda de adancime

Fixati placa i apoi forati 0 gaura 3§
cu ajutorul unui dispozitiv de
ghidare a burghiului.

Mésurati adancimea de gaurire
cu ajutorul unei sonde de
adéncime.

Apoi, introduceti surubul
corespunzator in orificiul placii
cu carlig cu ajutorul unei tije de
surubelnitd si apoi fixati surubul.

~

[AVERTISMENT]
+ Asigurati
* Nu puneti prea multé presiune pe produse.

* Nu dezasamblatj si nu modificati produsul dupa bunul plac.

+ Sablon

Verificati in prealabil forma
implantului care urmeaza sa fie
utiizat.

 Ghidaj

Asezati surubul sau burghiul pe
implant pentru a-| introduce in
pozitia corectd.

ca produsele au fost sterilizate corespunzator inainte de utilizare.

« Verificat starea amba\ajului pentm a vedea dacd exista semne de deteriorare.
+ Dupa asamblarea instrumentelor si a altor dispozitive medicale, verificati stadiul de asamblare.
+ Produsul trebuie utilizat de catre un medic autorizat (specialist in domeniul medicinei).

[ATENTIONARI]
ile de utilizare, cum ar fi cor

fia (dilutie de 0,4 % (Endozime 4 ml/apé 1 L)) a agentului de curétare, trebuie sa
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respecte instructiunile producatorului agentului de curafare.

« Este interzis3 utiizarea hidroxidului de sodiu, iar utiizarea produselor sau instrumentelor care provoaca coroziune, inclusiv a
burefilor aspri si a periilor metalice, trebuie, de asemenea, evitatd.

+ Se recomanda utiizarea unui detergent enzimatic pentrui
detergent decat cel enzimatic.

[PRECIZARI]

« Utilizatoril trebuie sé citeascé instructiunile inainte de utilizare.

« Utilizatorii ar trebui sa aleaga odelul si dimensiunea adecvate ale produsului inainte de utilizare.

« Verificatj dacé existé deformri si fisuri inainte de utilizare.

+ Verificati compatibilitatea instrumentelor inainte de utilizare.

*Nu uhhzan produse care au cazut pe jos. In cazul in care un produs cade pe jos, acesta trebuie sterilizat inainte de utiizare.

+ Verificati daca instrumentul chirurgical este tinut ferm.

+ Acordati o atentie deosebitd pacientilor care pot prezenta semne de alergie sau hipersensibiltate la componentele chimice ale
materialului; ote\ inoxidabil chirurgical.

+Inainte de fiecare procedurd, asigurafi-vé ca piesele sunt asezate corect

+ Este responsabilitatea profesionistului sa utilizeze produsele Jeil Medical in conformitate cu instructiunile de utilizare.

» Acest produs trebuie sa fie steril.

+ Neinlocuirea instrumentului chirurgical, asa cum recomandé producatorul, poate genera o incalzire necorespunzatoare a osului,
compromitand succesul osteointegréril.

* Nu re-ascufiti.

* Nu utilizatj solutii cu amoniac, acizi sau peroxid de hidrogen, deoarece acestea pot deteriora instrumentul chirurgical.

*+Nu se recomanda utilizarea periilor metalice. Recomandém utilizarea periilor de nailon.

+ Planificarea necorespunzatoare poate pune in pericol performanta setului de implant/proteza, provocand defectiuni ale
sistemului, cum ar fi pierderea sau ruperea implantului, slabirea sau fracturarea suruburilor.

sinuse 4 utiizarea unui alt
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. iiin ceea ce priveste utiizarea burghiului poate duce la uzura, deformare, coroziune
sila reducerea eficientei de téiere.

[CONTRAINDICATII]
+Acordati o atentie deosebitd pacientilor care pot prezenta semne de alergie sau hipersensibilitate la componentele chimice ale
materialului: ofel inoxidabil chirurgical.

[EFECTE SECUNDARE $I RISC REZIDUAL]

Un Risc rezidual, efecte secundare si efecte adverse pot apérea in toate procedurile chirurgicale. Stomatologii si chirurgii trebuie
s opereze cu atentie pentru a preveni problemele si s& ia mésuri adecvate pentru pacient dupa operatie. Pot aparea multe
reactii, iar cele mai frecvente sunt urmétoarele:

Reactiile adverse specifice instrumentelor chirurgicale includ, dar nu se limiteaza la:
+ Leziuni ale utilizatorului care pot fi asociate cu
- Leziuni provocate utilizatorului de catre un model cu margini asculite
« Infectii care pot fi asociate cu
- Utilizarea unui produs contaminat din cauza unei erori privind conditiile de sterilizare / contaminérii mediului de fabricatie /
deteriorarii ambalajului /curatérii necorespunzatoare

[Procedura de curétare]

1. inmuierea

- Diluati produsul de curétare in apé céldutd fntre (20 si 40 °C) pentru a obtine o solutie de curatare adecvata si inmuiafi
instrumentele folosite timp de (14 + 1) minute. Instrumentele detasabile se dezasambleazé si apoi se inmoaie intr-o solutie
de curatare. Daca este posibil, nu mutati instrumentele in timpul operatiunii de curatare. Pentru structuri complexe, cum ar
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i canule, santuri, caneluri, orificii si imbinri intre piese sau in locuri unde este dificil sa ajunga solutia de curétare, utilizati o
seringa pentru a pulveriza solutia de curétare de mai multe ori.
2. Clatirea
- Clatitiinstrumentele sub jet de apa curgatoare ntre (20 $i 40 °C) timp e cel puin 2 minute pentru a va asigura ca nu réméan
resturi de solutie de curatare sau corpuri stréine.

3. Curétarea cu ultrasunete
- Pregatiti o solutie de curétare intre (20 si 40 °C) in aparatul de curatare cu ultrasunete si lasati instrumentele s fie complet
scufundate in solutia de curétare. Curétati intr-un aparat de curétare cu ultrasunete timp de 15 minute.

4. Clétirea
- Clatiti instrumentele sub jet de apa curgatoare intre (20 si 40 °C) timp de cel putin 2 minute pentru a va asigura ca nu raman
resturi de solutie de curatare sau corpuri stréine.

5. Clétirea cu ultrasunete
- Clatiti intr-un aparat de curétare cu ultrasunete timp de cel putin 15 minute folosind apa purificaté ntre (20 si 40 °C.)

6. Uscarea
- Folositi un absorbant de unicé folosinta, care nu lasa praf, pentru a sterge imediat umezeala de pe instrumente.

[STERILIZAREA]
Sterilizati in autoclava omologaté si urmati procedurile de intrefinere in conformitate cu ISO 17665 si ANSI AAMI ST79. Urmétorii
parametri sunt validati in conformitate cu ISO 17665-1 si sunt recomandati pentru sterilizare.
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Ciclu Temperatura Timp de expunere C?fcgﬁgfﬁiﬁf‘e Durata Uscarii
Gravity 132°C 15 min. Tmpachetat* 30 min.
Pre-vacuum 132°C 4 min. Tmpachetat* 30 minutos
* Atunci cnd se i incarcaturii, am utilizarea unui ambalaj aprobat de FDA

pentru a se asigura & dlspozmvu\ este steril mamte de implantare.

[CONDITII DE DEPOZITARE $| MANEVRARE]
Este necesara o manevrare si depozitare atenta a produsului. A se péstra intr-un loc uscat, la o temperatura cuprinsa intre 10 si
22 °Cssi o umiditate cuprinsé ntre 10 si 30%.

[ELIMINARE]
Acest instrument chirurgical este recomandat pentru pané la 20 de utilizari, cu conditia sa fie respectate conditiile de utilizare
recomandate de Jeil Medical. Utilizatorii pot folosi dispozitivele de mai multe on conform propriilor evaludri. Este furnizat un
manual de verificare a stéri instrumentului, iar compania nu este ild pentru utilizarea supli la
discretia utilizatorului.

[Compatibilitatea DISPOZITIVULUI]
Afost confirmaté doar wmpat\bmtalea ntre dispoziivele fumizate de corporatia Jeil Medical Compahblhtalea cu dispozitivele
altor producétori nu a fost testata, iar corporatia Jeil Medical nu isi asuma raspunderea in astfel de cazuri,

[NOTIFICAREA iN CAZ DE INCIDENTE]
QOrice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii competente din statul
membru in care este utilizatorul si/sau pacientul isi aufare resedinta.
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[DESCRIEREA SIMBOLURILOR]

SYMBOLU POPISY SYMBOLU POPISY
Numar de catalog Cod lot
Data productiei Producétor
Nesteril Atentie

Consultati instructiunile de utilizare

Nu utilizati dacd ambalajul este deteriorat

Identificator unic al dispozitivului

Dispozitiv medical

Limita de temperatura

Limita de umiditate

B~E88pceE

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeand

R

EMERGO EUROPE
Westervoortsedik 60, 6827 AT Amhem, Olanda
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[RENDELTETES]

+ Hajtoszar: A hajtészér arra szolgél, hogy lehetdvé tegye csavarok behelyezését a csontba sebészeti alkalmazasokhoz, példaul
ortopédiai mitétekhez.

+ Hajitd Lemezek meghatarozott alakra valo hajlitésara szolgdl.

+ Vagoeszkoz Lemezek vagy halok meghatérozott méretre torténd vagasara szolgal.

« Keézitest: A kézitestet a csavarok csontba torténd mozgatésara hasznaljék a cserélhetd hajtoszarakkal egyiitt.

. Tarlufogok Atarlufogot orvosl eszkozok és anyagok \arlasara hasznal]ak

+ Talca: Azi és sebészeti mii 6 sterilizald talcakat gozsterilizalési
eljrasokhoz hasznéljk a sebészeti miiszerek magas hémérsékleten torténd autoklavozasa érdekében.

* Mélységmerd: A mélységméro a torott csont végeinek rogzitésére szolgalo csavarok megfeleld hosszanak meghatérozaséra
52019410 méroeszkoz.

+ Sablon: Jellemzden skalazott készletként vagy egyedi lemezként (pl. attetsz8 miianyag lap vagy végott fémforma) ll
rendelkezésre, a hasznélandd |mp\amalum merstenek msgfe\s\u m\ntakkal/meretekkel segitve ezzel a sebészt az implantétum
méretének, ésének ésfvagy iojanak vég

+ Vezetbelem Manualis sebészeti eszkdz, amelyet arra terveztek, hogy egy forgé sebészeti furét kemény szoveten (pl. csonton)
egyidejilleg elhelyezzen, forgasson és vezessen; egyes tipusok a csontvago miszerek (pl. keel punch) iranyitésara is
szolgalnak.

[ANYAG]
+ Sebészeti miiszer: Rozsdamentes acél stb. (ASTM F899)

[CELFELHASZNALOK]
Asebészeti miiszereket olyan fogorvosok és sebészek hasznalhatiék a miitdben, akik képzettek, tapasztaltak és ismerik a bels6
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dd technikak asét. A és a sebésznek ésszer(l ddntést kell hoznia, amikor arrél
dént, hngy melylk sebészefl miiszert haszndlja az adott md\kacmhoz

[PACIENS CELCSOPORT]
Ez az eszkoz a LeForte, Dual Top, Leforte Neuro és ARIX Sternal rendszerre\ kezell betegek esetén hasznalhato az operacmhoz
AlLeforte rendszer alkalmazasa esetén figyelembe kell venni a az aciokat, a tabukat, a beteg

és egészségi allapotat.

[KLINIKAI ELONY]
Acsontstabilizacio és a gyogyulas varhatoan felgyorsul a lerbvidiilt miiteti ido miatt.

[AZ ESZKOZ TELJESITMENYJELLEMZON
E sebészeti mliszer hasznalataval a miitéti ido lerdvidiil, csokkentve a beteg miltét uténi felépilési idejét.

[LEIRAS]

Asebészeti miiszerek lemezeket és/vagy csavarokat alkalmazo miité omag a hajtészérat,
ahajlitot, a vagoeszkozt, a kézitestet, a tartéfogot, a talcat és a mélységmérét. Ezek az eszkozok nem sterilek és egy csomagban
keriilnek leszallitésra, hasznalat el6tt gézzel kell sterilizalni Sket.

[HASZNALATI UTASITAS]
A sebészeti miiszerek egyedilallo és felnasznalobarat funkciokat kindlnak az operaciot végzo fogorvosnak és sebésznek. Az
alabbi Gtmutato lépésrdl [épésre ismerteti a rendszer miikodését:

1. Hasznlat el6tt
+ Gy6z6djon meg arrdl, hogy a termék killsején nincsenek hibak.
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+Atermék nem steril allapotban érkezik. Kérijik, a tényleges hasznalat elétt gy6zodjon meg arrdl, hogy a terméket megfelelden
sterilizalték.

+ Gydz6djon meg arrdl, hogy megfeleld termékekhez van-e csatlakoztatva.

+ Aterméket engedéllyel rendelkezd orvosnak (szakorvosnak) kell hasznalnia.

+Hasznalat el6tt ellendrizze a firofejet sériilés, deformécio és repedés szempontjabdl.

+ Amiitét el6tt a diagnosztikai informéciok alapjan meg kell hatérozni, hogy melyik sebészeti miiszer keriil alkalmazésra.

2. Hogyan kell hasznalni
* Hajlitd +Vagoeszkdz

Alemez és a lemezvagd
fiiggdleges elhelyezése utan
vagja el alemezt.

Hajlitsa meg a lemezt a beteg
anatomiai felileti adottsagainak
megfelelden.

+ Hajtoszar

Amiszer segitségével helyezze
be a csavarokat a paciens 4
testébe.
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+Télca

+ Kézitest

Helyezze a lemezeket,

Térolja biztonségosan a
lemezeket, csavarokat és
miiszereket, és takarja le a talcat.

csavarokat és miiszereket
megfelelden a talcara.
1 ==

+ Tartofogok

Amiiszer segitségével vegye fel =
a talcarol a megfeleld lemezt.

Helyezze alemezt a csontra a
megfeleld helyen.

4 |Tartsa a miiszert a testénél =0
fogva, a kihtizhato végétdl tavol. | ="
Helyezze be a hajtdszérat a -
kihtizhat6 végbe.
_—
3 | Hiizza meg megfelelgen a o
hasznélathoz.

Sebészeti miiszer
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+ Melységmer6 + Sablon

1 Rogzw’tsg a \eme}t, maquvm!'jon 1 Eldzetesen ellendrizze az
lyukat firévezetd segitségével. implantatum formajat,
Meélységmérovel mérje meg a ,,
flrasi mélyseget. + Vezettelem

2 Ezutén helyezze be a megfeleld
csavart a horoglemez furatéba Helyezze a csavart vagy
a_ hajtoszar segitségével, majd 4 |furchegyet az implantatumra,
rogzitse a csavart. hogy a megfeleld poziciéban

rogzitse.
[FIGYELMEZTETES]

+ Hasznlat elGtt gy6zodjon meg arrél, hogy a termékeket megfelelden sterilizaltak.
+ Ne gyakoroljon til nagy nyomast a termékekre!

+ Ne szerelje szét és ne modositsa a terméket sajat megitélé
+ Ellendrizze a csomagolas llapotat, hogy nincs-¢ jele snek.

* Miszerek és egyéb orvostechnikai eszkozok dsszeszerelése utan ellendrizze azok dsszeszerelt éllapotat.
+ Aterméket engedéllyel rendelkezé orvosnak (szakorvosnak) kell hasznalnia.

e szerint!
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[OVINTEZKEDESEK] »
tekintetében a 1|sz|\t0szer gyarlujanak utasitasait kell kovetni.

+ Anatrium-hidroxid hasznalata tilos, és kerlilni kell a korroziot okozo termékek vagy miiszerek hasznalatat s, beleértve a durva
szivacsokat és a fémkeféket.

+ A sebészeti miiszerekhez enzimtisztitot ajanlott hasznalni, masféle tisztitoszert nem.

[ELOVIGYAZATOSSAGI INTEZKEDESEK]

+ Afelhasznaloknak hasznalat el el kell olvasniuk az utasitasokat.

+ Afelhasznaloknak hasznalat elditt ki kell valasztaniuk a megfeleld termékmodellt és -méretet.

+Hasznalat eldtt ellendrizze az esetleges deformalodasokat és repedéseket.

+Hasznlat el6tt ellendrizze a miiszerek kompatibilitdsat.

+ Ne hasznaljon olyan termékeket, amelyek a padiora estek! Ha leesik egy termék, akkor azt hasznalat eldtt sterilizalni kell.

* Ellendrizze, hogy a sebészeti miiszer megfelelden rogzitve van-e.

+ Fokozottan figyeljen azokra a betegekre, akik az anyag kémiai o Givel szembeni allergia vagy tulérzé &9 jeleit
mutathatjak: sebészeti rozsdamentes acél.

+ Minden eljéras el6tt gy6zodjon meg arrol, hogy az egyes darabok megfelelden helyezkednek el.

+ Aszakember feleldssége, hogy a Jeil Medical termékeit a hasznélati utasitasnak megfelelGen hasznalja.

+ Aterméknek hasznélatkor sterilnek kell lennie.

+ A sebészeti miiszer gyarto ajanlasa szerinti cseréjének asa tulzott é é ami
a csontgyogyulas sikerét.

+ Ne kdszorilje Gjral

+ Ne haszndljon amméniat, savakat vagy hidrogén-peroxidot tartalmazo oldatot, mert ezek karosithatjak a sebészeti miiszert!

+ Acélkefék hasznalata nem ajanlott. Nejlonkefek haszna\abat Javasol]uk

+Anem megfeleld tervezés veszé liesitoképességét, ami a rendszer
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okozhatja, mint példaul az implantatum elvesztését vagy tbrését, a csavarok meglazulasat vagy torését
+Ha a firét nem a gyarto altal ajanlott modon hasznalja, az kopashoz, és a vagasi
csokkenéséhez vezethet.

[ELLENJAVALLATOK]
+ Legyen koriiltekintd azon betegek esetében, akiknél az anyag kémiai dsszetevdivel szembeni allergia vagy tulérzékenység jelei
mutatkoznak: Sebészeti rozsdamentes acél

[MELLEKHATASOK ES REZIDUALIS KOCKAZAT]
Rezidudlis kockazatok mellékhatasok és nemkivanatos hatasok minden sebeszet\ eljaras soran elgfordulhatnak. A

Gen kel eljamiuk, hogy és a miitét utan megfeleld
mtezkedeseket ke\l tenniiik a paciens érdekében. Szamos reakcio fordulhat eld, ame\yek koz6tt a leggyakoribbak a kdvetkezok:

Asebészeti eszkdzspecifikus mellekhatasok kézé tanoznak tobbek kozdtt

+Az eszkdz éles éle altal okozon felhasznaldi sériilés
« Fertozés, amely a kovetkezokkel fiigghet & Gssze:
- Stenhzalasw hibala gyartasi komyezet é asi sérilé itési hiba miatti termék haszndlata

[Tisztitasi eljaras]
1. Aztatés

- Higitsa fel a tisztitoszert langyos vizben (20-40°C), hogy megfeleld tisztitdoldatot kapjon, és aztassa a hasznalt miiszereket (14
+1) percig. A szétszerelhetd miiszereket szét kell szerelni, majd a tisztitooldatban kell ztatni. Lehetdség szerint ne mozgassa
az milszereket a tisztitas kozben. Osszetett szerkezetek, példaul kanilik, homyok, lyukak és csatlakozasok esetén, vagy olyan
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helyeken, amelyekhez a tisztitdoldat nehezen fér hozza, hasznéljon fecskendot a tisztitdoldat befecskendezéséhez.

2. Oblités
- Oblitse a miiszereket folyo viz alatt (20-40 °C) legalabb 2 percig, és bizonyosodjon meg arrl, hogy nem maradt rajtuk
tisztitooldat vagy idegen anyag.

3. Ultrahangos tisztitds
- Készitsen tisztitdoldatot (20-40°C) az ultrahangos tisztitéban, és hagyja, hogy a miiszerek teljesen elmeriiljenek a
tisztitooldatban. Végezze az ultrahangos tisztitést 15 percig.

4, Oblités

- Oblitse a miiszereket foly6 viz alatt (20-40 °C) legalabb 2 percig, és bizonyosodjon meg arrél, hogy nem maradt rajtuk
tisztitooldat vagy idegen anyag.

5. Ultrahangos obl
- Végezzen obl\test u\(rahangos tisztitoban legalabb 15 percig, tisztitott vizzel (20-40 °C).
6. Széritas
- Hasznaljon eldobhaté pormentes hogy azonnal letdrd a éget a mil (¢
[STERILIZALAS]

Végezze a sterilizalast az autoklavban, és kovesse az ISO 17665 és az ANSI AAMI ST79 szabvanynak megfeleld karbantartasi
eljarasokat. A kovetkezd paraméterek validaltak és ajénlottak sterilizalashoz az 1SO 17665-1 szabvany szerint.
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Ciklus Homerséklet Expozicio 166 e Szaritis 46
Gravitacio 132°C 15 perc 30 perc
Elévakuum 132°C 4 perc 30 perc

* Abetoltési jellemzoknek megfeleld kezelés esetén javasoljuk az FDA dltal jovahagyott csomagolés hasznélatét annak
biztositasa érdekében, hogy az eszkoz valoban steril legyen az implantacio elGtt.

[TAROLASI ES KEZELESI FELTETELEK]
Atermék gondos kezelése és térolsa sziikséges. A termék szaraz helyen, 10-22 * homérséKleten és 10-30% pératartalom
mellett tarolando.

[ARTALMATLANITAS]

Ez a sebészeti miiszer Iegerebb 20 hasznalatra ajanlott, feltéve, hogy a Je\\ Medical altal ajanlolt felhasznalasi feltételeket
betartjak. A ajat szerint tovabb is
gy kenkonyvel mel\eke\unk és a vallalat nem vllal felelsséget a felhaszna\o belétasa szennt\ lovabb\ eszkozhasznalat esetén.

[ESZKOZ kompatibilitasa]
Csak a Jeil Medical Corporation ltal biztositott eszkbzokkel vald Gsitésre. Mas gyartok
valé kompatibilitast nem tesztelték, és a Jeil Medical Corporamn nem vallal fele\osseget az ilyen esetekben.

[ERTESITES BALESETEKROL]
Az eszkozzel kapesolatban bekovetkezett barmely stlyos eseményt és balesetet jelenteni kell a gyartonak és azon tagéllam
illetékes hatdsaganak, ahol a felhasznalo ésivagy a beteg tartézkodik.
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[SZIMBOLUM LEIRASOK]

SZIMBOLUM LEIRASOK SZIMBOLUI LEIRASOK
Katalégusszam Gyartasi tételkod
Gyartasi datum Gyarté
Nem steril Figyelmeztetés

Olvassa el a hasznalati utasitést

Ne hasznélja, ha a csomagolas sérillt

Egyedi eszkézazonositd

Orvostechnikai eszkéz

Homérsékleti hatarérték

Pératartalom-korlatozas

B~E88pceE

Meghatalmazott képvisel6 az
Europai K6zosségben

R

EMERGO EUROPE
Westervoortsedik 60, 6827 AT Amhem, Hollandia
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