BHI Implants Ltd. Narzedzia i akcesoria chirurgiczne Instrukcja uzytkowania
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Dental 'Implants

Ostrzezenia:

Techniki leczenia chirurgicznego oraz odbudowy zebéw wymagajace wszczepienia
implantéw stomatologicznych, to ztozone wysoce specjalistyczne procedury.

Narzedzia i akcesoria chirurgiczne BHI s3 przeznaczone do stosowania przez
stomatologow, ktdrzy posiadajg odpowiednie uprawnienia oraz przeszli okreslone
szkolenia. Zastosowanie niewtasciwej techniki moze doprowadzi¢ do utraty masy kostnej,
uszkodzenia ciata pacjenta, spowodowania bélu i niepowodzenia wszczepienia implantu.

Instrumenty chirurgiczne sg podatne na uszkodzenia i zuzycie, dlatego nalezy je sprawdzaé
i czysci¢ przed kazdym uzyciem. Z biegiem czasu, powtarzana ste §a moze wptywac
na skutecznosc¢ ciecia i odbarwienia

Uwaga: Prawo federalne (USA) okresla, ze urzadzenie 20 b rzedawane,

rozprowadzane i uzywane przez lub na zaméwignie d gOWanego lekarza.

1. Wskazania do stosowania
Narzedzia i akcesoria chirurgiczne B 0 one do zastosowania z
implantami BHI oraz powigzanymi z ponentami w zabiegach chirurgicznych

| WBECi szczeki lub zuchwy,

, takich jak sztuczne zeby, w celu

pierwotnejlraz we wigciwej okluzji.

2. Uwaga
Pielegnacja i konserwacja narzedzi wielokrotnego uzytku ma istotny wptyw na
przebieg i ostateczny efekt procesu leczenia.

3. Niesterylne narzedzia i akcesoria chirurgiczne
Narzedzia i akcesoria chirurgiczne, ktore sg dostarczane jako niesterylne, posiadajg

oznaczenie ,niesterylne”.

4. Przeciwwskazania

a. Ciaza

b. Niewydolnos¢ nerek

c. Stosowanie sterydéw

d. Nadcisnienie tetnicze powyzej 170/110 mm Hg
e. Martwica popromienna kosci

f. Niewyjasniona nadwrazliwosé
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Leczenie kortykosteroidami przeciwdrgawkowymi lub leczenie
immunosupresyjne
Transplantacja narzaddw
Dysplazja wtdknista
Profilaktyczna antybiotykoterapia w zespole Ehlersa-Danlosa
Zaburzenia metabolizmu kosci
Nadwrazliwos¢ na komponenty zastosowane w implantach
. Nieprawidtowe stezenie mocznika, wapnia lub kreatyniny we krwi
Terapia przeciwzakrzepowa
Granulocytopenia
Hemofilia
Choroba Lesniowskiego-Crohna
Choroby tarczycy i przytarczyc

o

"evOos3zTATIS

5. Opakowanie
Narzedzia i akcesoria chirurgiczne zostaty wyczyszczone i zapakowane w taki sposdb,
aby zapewnié wygode i mozliwos¢ natychmiastowego uzycia. Sg dostarczane
w szczelnych torebkach polietylenowych. Etykieta umiesz a opakowaniu
zewnetrznym zawiera numer partii, ktéry nalezy o kaotece pacjenta,
aby zapewnié petng identyfikowalnos¢ produktu.

6. Ostrzezenia i zalecenia dotyczace dezy czdhia i sterylizacji

a. Ostrzezenia ogdlne:

i. Narzedzia i akcesori
czyszczone i sterylizq ez przeszkolony i wykwalifikowany
personel.

ii. Przed rozpoc lu czyszczenia i sterylizacji, nalezy

7 czystosc, stan operacyjny i kwalifikacje

ystym i uporzgdkowanym otoczeniu.

v. Nalezy stosowac produkty do czyszczenia/dezynfekcji, ktdre sg
odpowiednie dla instrumentdéw chirurgicznych i materiatéw
z ktdrych sg wykonane. Nie wolno uzywac produktéw zawierajgcych
chlor, jod, fenole, silne kwasy lub zasady (nie stosowaé podchlorynu
sodowego [wybielacz], kwasu szczawiowego, wodorotlenku sodu
i nadtlenku wodoru, a takze roztworu soli fizjologicznej i zbyt silnie
chlorowanej wody wodociggowej). Nalezy unika¢ wszelkich
produktow zawierajacych aldehyd, z uwagi na jego zdolnos¢
do wigzania biatek.

vi. W przypadku wszystkich produktow i materiatow (w zakresie
czyszczenia/dezynfekcji, myjni-dezynfektora, sterylizacji
ultradzwiekami, woreczka do sterylizacji, autoklawu itd.), nalezy
rygorystycznie przestrzegac wszystkich instrukcji producenta
(dozowanie, czas zanurzenia, temperatura itp.) oraz dat waznosci.
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vii. W przypadku myjni-dezynfektora: Nalezy stosowac¢ wytgcznie srodki
zalecane przez producenta, a najlepiej produkty o odczynie lekko
zasadowym (pH 7-10,5).

viii. W miare mozliwosci unikaé wstrzgsow i kontaktu z innymi
instrumentami.

ix. Produkty wykonane z tego samego materiatu, nalezy czysci¢ w tym
samym zbiorniku.

X. Nie pozostawiac skazonych instrumentéw do wyschniecia przed
rozpoczeciem cyklu czyszczenia/sterylizacji.

b. Czyszczenie

i. Mozliwie jak najszybciej po uzyciu (jesli bedzie to wiecej niz 30
minut, instrumenty nalezy zawing¢ w wilgotng Sciereczke, aby nie
dopuscic¢ do wysychania substancji
zanieczyszczajgcych/skazajgcych), instrumenty nalezy umiesci¢ w
odpowiednim pojemniku, unikajgc wstrzaséw i przeniesc je do strefy

przeznaczonej do przeprowadzenia proce czenia. Utozy¢
w czystym i przystosowanym opak i ogtowac w razie
potrzeby (w przypadku klucza dyna et o) i catkowicie

odkazajgcym (zgodnie

wydrg@bnych), przy uzyciu tagodnego detergentu o odczynie

ym (niezbyt mocnym) lub neutralnym. Doktadnie optukaé
POstatniego ptukania najlepiej uzy¢ wody dejonizowanej).

iii. W przypadku czyszczenia recznego: Bezposrednio po umyciu,

osuszy¢ wszystkie powierzchnie instrumentéw za pomoca czystego
i gtadkiego papieru o wtasciwosciach absorbujgcych, ostroznie nim
pocierajac, lub za pomocg sprezonego powietrza przeznaczonego
do uzytku medycznego.

iv. W przypadku zastosowania myjni-dezynfektora: Natychmiast

po umyciu, umiescic¢ instrumenty w myjni-dezynfektorze, unikajgc
kontaktu pomiedzy narzedziami i uruchomic cykl, postepujac
zgodnie z instrukcjami producenta i stosujgc odpowiednie Srodki
do dezynfekcji/ptukania.

v. Sprawdzi¢ wzrokowo czystos¢ instrumentdow oraz czy nie wystepuja
na nich oznaki wilgoci lub plamy i upewni¢ sie, ze nie wystepuja
zadne uszkodzenia moggce mie¢ wptyw na ich bezpieczenstwo,
integralnos$¢ lub funkcjonalnosc. Jedli to konieczne, powtdrzyé cykl
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czyszczenia od punktu 6.b. Odpowiednie instrumenty ztozy¢. Wtozy¢
jeden lub kilka produktow do woreczka do sterylizacji, na tyle
duzego, aby po zamknieciu nie wystepowaty naprezenia.
vi. Przed uzyciem podczas zabiegu chirurgicznego, narzedzia powinny
zostac¢ optukane chtodng lub letnig wodg pitng z wodociggu, przez
2,5 (dwie i p6t) minuty.
vii. Umiesci¢ instrumenty w myjni ultradZzwiekowej z enzymatycznym
detergentem rozcienczonym wodg wodociggowa, zgodnie
z instrukcjg producenta. Dezynfekowad przez 10 minut i optukiwacd
wodg pitng z wodociggu przez trzy minuty.
viii. Umiesci¢ instrumenty w woreczkach do sterylizacji.
c. Sterylizacja
i. Instrumenty nalezy wysterylizowaé wilgotnym gorgcym powietrzem
(134°C przez 6 minut, a nastepnie 30-minutowy cykl suszenia) przy
uzyciu standardowego szpitalnego/klinicznego autoklawu parowego

do sterylizacji urzadzen medycznych. Nie ie stosowania
narzedzi i akcesoriow chirurgicznycl, kté esal wiecej niz 8 cykli
sterylizacji. W kazdym przypadku w ki nenty nalezy

sprawdzié przed uzyciem.

ii. Nalezy sprawdzac poste@acykl 0$¢ woreczkéw oraz

wskazniki fizyko-chemiczn
proces od punktu 5.
(oraz wszelkie infor

nastepnie nal rzeSQ@dvac w warunkach zapewniajacych
bezpieczenstGad nos¢ produktu (miejsce czyste, suche,
beguic PP Qaczs we, o temperaturze pokojowej i nie narazone

p dziatanie promieniowania stonecznego).
agwarantowania prawidtowego dziatania urzadzenia.
Wysterylizowa¥é rumenty nalezy przechowywa¢ w pomieszczeniu suchym,
czystym i wolnym od kurzu, w umiarkowanej temperaturze: 5°C - 40°C/41°F - 104°F.

Produkty, ktdre majg zosta¢ wyeliminowane, nalezy wyrzuci¢ do pojemnika
przeznaczonego do utylizacji ostrych narzedzi.

8. Powikianiai efekty uboczne
Zagrozenia i powiktania zwigzane z uzyciem narzedzi i akcesoriéw chirurgicznych
i protetycznych oraz implantdw, mogg by¢ nastepujgce: (1) reakcja alergiczna na
materiat, z ktdrego wykonano implant i/lub filar; (2) pekniecie implantu i/lub filara;
(3) odkrecenie $ruby filara i/lub sruby mocujacej; (4) infekcja wymagajaca kontroli
implantu; (5) uszkodzenie nerwu, ktére moze spowodowac trwate ostabienie,
zdretwienie lub bdl; (6) reakcja histologiczna prawdopodobnie
z udziatem makrofagdw i/lub fibroblastéw;
Zagrozenia krotkoterminowe zwigzane ze stosowaniem tych produktéw obejmuja
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zagrozenia zwigzane ze znieczuleniem, zabiegami chirurgicznymi, zagrozenia natury
psychologicznej i psychiatrycznej, bdl, zapalenie dzigset, problemy z mowa.
Zagrozenia dtugoterminowe obejmujg ryzyko uszkodzenia nerwdw, utraty masy
kostnej, miejscowe lub ogdlnoustrojowe zakazenia bakteryjne, infekcyjne zapalenie
wsierdzia.

W ponizszej tabeli przedstawiono spis uktadéw narzgdowych, ktérych moga
dotyczy¢ ewentualne zagrozenia:

Uktad Skutek uboczny
Sercowo- Zaburzenia rytmu serca, choroba niedokrwienna serca,
naczyniowy niewydolnos¢ uktadu krazenia
Oddechowy Przewlekta obturacyjna choroba ptuc
Pokarmowy Zapalenie watroby, zaburzenia wchtaniania, choroby
zapalne jelit
Moczowo-ptciowy Przewlektfa niewydolno r
Miesniowo- Zapalenie stawow,
szkieletowy
Hematologiczny czka, zaburzenia krzepniecia krwi
Hormonalny tarczycy, zaburzenia przysadki i
9. Pogorszenig

10.

11.

Lekarz ma @bowigzek @informowac pacjenta o srodkach ostroznosci, skutkach
ubocznych
Pacjent ma oboW¥gZek poszukac opieki medycznej w przypadku wystgpienia skutkdw
ubocznych.

Wiasciwosci produktow

Narzedzia i akcesoria chirurgiczne zostaty wykonane z nastepujacych materiatow:
a. Stop tytanu: TI-6AL4V ELI ASTM F-136
b. Stal nierdzewna: SS 316, SS 303, SS 17-4PH
c. Delrin
d. Silikon

Oznakowanie elektroniczne

Instrukcje uzycia sg dostepne online, na stronie internetowej BHI. Dodatkowe
ttumaczenia sg rdwniez dostepne w formie elektronicznej do pobrania.

Aby otrzymac kopie instrukcji na papierze, nalezy wysta¢ wiadomos$¢ e-mail na adres
podany na etykiecie. Otrzymajg Panstwo dodatkowe instrukcje. Papierowg wersje
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instrukcji mozna tez zamoéwié telefonicznie, dzwonigc pod odpowiedni numer
wskazany ponizej.

12. Identyfikowalnos$¢ / $ledzenie produktu
Aby zagwarantowac bezpieczenstwo pacjenta, lekarz musi zachowaé numer
katalogowy i numer partii dla wszystkich produktéow, ktére zostaty przygotowane
lub uzyte. Dane te znajduja sie na etykiecie wielokrotnego uzytku, umieszczanej
na produktach BHI. Prosimy nie uzywaé produktow BHI, jesli opakowanie jest
uszkodzone lub jedli etykieta jest nieczytelna.
Niniejszy dokument mozemy dostarczy¢ w formie papierowej bez dodatkowych
kosztéw, w ciggu 7 dni od ztozenia wniosku.

13. Przedstawiciel na Europe
MedNet GmbH
Borkstrafle 10
48163 Munster
Niemcy

14. Producent
BHI Implants Ltd.
2 Hamal St.
P.0.B 1063 Industrial park
Afula 1857107, Izrael
TEL.+972-4-6094458
FAKS+972-4-6597812

Niesterylny

Nie sterylizowac pono

Uwaga! Zapoznac sie z dokumentacjg
towarzyszaca

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone

Numer partii o

Numer katalogowy

o ge> e |3

Przedstawiciel WE

Tylko na recepte Beonly
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