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1. PREZENTAREA PRODUSULUI

Toate produsele Talladium Espana S.L. sunt furnizate nesterilizate, sub forma unui pachet sigilat
termic care contine un singur dispozitiv, oferind garantia ca produsul este intact de la ambalare.

2. DESCRIEREA $1 DOMENIUL DE UTILIZARE

Surubelnita dinamica C€
Descriere: Dispozitiv medical sau instrument care ajutd la manevrarea suruburilor dinamice.

Domeniul de utilizare: Pentru aplicarea cuplului de strangere si/sau desurubare a surubului
dinamic.

Etichetare: Descrierea de pe eticheta ofera informatii despre:
« Lungimea totala

« Unghiul maxim

Variante: Surubelnitele dinamice sunt disponibile in 3 lungimi diferite, in functie de nevoile
utilizatorului (L = 18 mm; L =24 mm; L =32 mm).

Materiale: Otel inoxidabil
3. GRUPUL (GRUPURILE) DE PACIENTI TINTA
Dispozitivul a fost conceput pentru a fi utilizat la pacientii cu edentatie totala sau partiala.

Produsele pentru implantologie Talladium Espafa S.L. pot fi utilizate numai de catre medici
stomatologi, familiarizati cu domeniul implanto-protetic.

4. INDICATII

Surubelnita dinamica este conceputd pentru a aplica cuplul de strangere si/sau desurubare al
surubului Dynamic System 3.0 din atasamentele si/sau protezele cu canalul de intrare al surubului
la un unghi de la 0° la 30°.

5. CONTRAINDICATII
Nu exista contraindicatii specifice pentru acest produs.
6. AVERTIZARI

Componentele sistemului faciliteaza activitatea clinica si de laborator. De aceea instructiunile de
utilizare trebuie citite cu atentie pentru a obtine cele mai bune rezultate posibile.

7. PRECAUTII

Daca ambalajul de protectie este deteriorat, vd recomandam sa returnati produsul pentru
inlocuire.

Perioada de valabilitate a produselor refolosibile depinde de diversi factori, inclusiv de metoda si
durata fiecarei utilizari precum si de manipularea dintre utilizari. S-a demonstrat ca surubelnita
poate firefolositd de pana la 100 de ori in conditii normale cu respectarea recomandarilor detaliate
in instructiunile de utilizare. Cu toate acestea, este necesara o inspectie atenta si realizarea unor
teste operationale inainte de a o reutiliza. Daca se constata ca instrumentele sunt uzate sau au
suprafete oxidate, aruncati-le. Chiar si cea mai mica coroziune insemna cd instrumentele nu mai
sunt biocompatibile.

Surubelnitele dinamice au un sistem incorporat care detecteaza utilizarea unui cuplu excesiv si
impiedica fisurarea sau ruperea surubului. Acest sistem deformeaza surubelnita inainte de a se
produce orice deteriorare (vezi ilustratia 1). Este important sa verificati canelurile de pe capul
surubelnitei inainte de utilizare pentru a va asigura ca dispozitivul este in stare buna. Daca se
constata vreo deformare, schimbati surubelnita.

Surubelnita dinamometrica se va folosi exclusiv cu manere manuale compatibile.

Precautii suplimentare pentru procedura clinica:

Produsele trebuie fixate in siguranta pentru a preveni aspiratia in timpul utilizarii intraorale.

Din cauza sarcinilor imediate, derivate din implanturi introduse recent, componentele cu suruburi
trebuie sa fie manevrate manual cu toata atentia cuvenita, asteptand osteo-integrarea inainte de

aplicarea cuplului.

Trebuie sa aveti o grija deosebita la insurubarea atasamentelor care sustin reconstructiile unitare
in cdmpul protetic pentru a evita o tensiune inutild asupra implantului introdus in os.

8. UTILIZAREA OPERATIONALA

a Verificati compatibilitatea componentelor inainte de utilizare, tinand cont ca surubelnita
dinamica trebuie utilizata numai pentru suruburile Dynamic System 3.0.

b) Verificati starea canelurilor prezente pe capul surubelnitei. Nu o utilizati daca existd vreo

deformare.
c) Examinati starea conexiunii surubelnitei. Nu o utilizati daca prezinta semne deuzura.

d) Curatati, dezinfectati si sterilizati dispozitivul inainte de utilizarea intra-orala (Vezi Curatare si
Sterilizare).

e) Pe eticheta surubului este indicat cuplul maxim admis. Avertizare: Aplicarea unui cuplul excesiv
poate crapa sau deteriora surubul.

Notd: Retineti ca Talladium Espaia S.L. pune la dispozitie o Linie de Asistenta pentru Clienti (Tel.
+34 973 289 580) pentru orice nelamuriri.

9. CURATARE S| STERILIZARE

Produsele sunt furnizate NESTERILIZATE. Prin urmare, acestea trebuie curatate, dezinfectate si
sterilizate inainte de utilizarea intraorala.

Indepartati produsul din ambalajul sdu si incepeti sa curatati si sa dezinfectati, de preferinta in baie
cu ultrasunete, cu o solutie de curatare si dezinfectare folosita in mod normal pentru dispozitivele
medicale.

Daca produsul este reutilizat, asigurati-va ca este curatat cu atentie. Folosind o perie adecvata,
frecati surubelnita pana cand indepartati toatd murdaria vizibild si reziduurile, apoi puneti-o in
aparatul de curatare cu ultrasunete cu o solutie de curatare si dezinfectant.

Manevrati intotdeauna cu manusi nepudrate.

Metoda de sterilizare recomandata: caldura umeda intr-o autoclava, aplicand un ciclu standard la
121°C timp de 15 minute (conform UNE-EN 1SO 17665-1).

Pentru SUA: sterilizati intr-o autoclava cu pre-vid la 132°C timp de 4 minute, cu un timp minim de
uscare de 30 de minute. Pentru parametrii de sterilizare recomandati in conformitate cu AAMI
ST79, trebuie utilizate autoclave si accesorii de sterilizare autorizate de FDA.

Toate instrumentele chirurgicale trebuie sterilizate inainte de utilizare. Preveniti orice risc de
contaminare asigurandu-va ca produsul nu intra in contact cu obiecte care nu sunt sterilizate. Daca
produsele sterilizate nu sunt pastrate corespunzator, acest lucru ar putea compromite starea
acestora.

10.TRASABILITATE

In jumétatea inferioara a etichetei insotitoare existd 3 autocolante care contin informatii despre
trasabilitatea dispozitivului. Aceste etichete suplimentare pot fi detasate si addugate pe cardul sau
fisa pacientului (clinica si laborator). Aceste informatii trebuie inregistrate pentru a evita neplaceri
viitoare si pentru a va asigura ca stocul este realimentat corect, pe langa furnizarea informatiilor
referitoare la toate instrumentele/dispozitivele medicale compatibile necesare personalului
medical.

11. DEPOZITARE
Produsul trebuie pastrat intr-un loc uscat la temperatura camerei si ferit de lumina solara directa.

12. DEZAFECTARE

La terminarea duratei de viata, produsele Talladium Espana S.L. pot contine deseuri infectioase
provenite din material biologic uman, prin urmare, acestea trebuie eliminate in mod corect, in
conformitate cu legislatia, metodele si standardele autoritatii competente pentru acest tip de
produse.

Avertizare: Informati producatorul, Talladium Espafa S.L. si autoritatea competenta cu
privire la orice incident grav legat de produs.
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