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BRUGSANVISNING

1. Tilsigtet formal

Fiksering af membraner af alle typer inden for tandkirurgi til kontrolleret rege-
nerering af knogler og veev. Det anbefales at kontrollere produkternes egnet-
hed til den planlagte procedure for brug.

Indikationer

Fiksering af membraner efter f.eks.:

o Fenestrationsdefekter ved indsaettelse af implantat
Sinusleft og -forstarrelse

Forstarrelse af keebekam

Forstarrelse efter blokfjernelse retromoleert og ved hage
Forstarrelse af periodontale lommer

Kontraindikationer

e Patienter med sver osteoporose

e Medicin og behandlinger, der pavirker heling af knoglesar
e Infektioner pa implantationsstedet

- INSTRUKCJA UZYCIA

1. Przeznaczenie

Mocowanie wszystkich typéw membran w chirurgii stomatologicznej w celu
kontrolowanej regeneracji kosci i tkanki. Zaleca sie przed zastosowaniem
sprawdzi¢ przydatno$¢ produktéw do planowanego zabiegu.

Wskazania

Mocowanie membran zgodnie z np.:

e wada fenestracji podczas zaktadania implantéw
o elewacja i powigkszeniem dna zatoki szczgkowej

e powiekszeniem ksztattu szczeki

e powigkszaniem po usunieciu bloku w okolicy zatrzonowcowej i na podbrédku
e powigkszeniem kieszeni przyzehia

Przeciwwskazania

e Pacjenci ze znaczna osteoporoza

o Farmakoterapie i inne terapie, wywierajace wptyw na leczenie ran kostnych
o Infekcje w miejscu implantacji

2. Faktorer, der kan have indflydelse pa operationens
succes

Utilstreekkelig knoglekvalitet (f.eks. osteoporose)

Lokale knogletumorer

Systemiske sygdomme og stofskiftelidelser

Anamnestisk tegn pa infektion

Narkotikamisbrug, alkohol- og stofmisbrug

Manglende mental evne hos patienten til at forsta og falge leegens instruk-
tioner

Mulige negative virkninger

| sjeeldne tilfeelde kan falgende produkt- eller proceduremaessige bivirkninger
forekomme, nar du bruger LeadFIX®:

o Reaktion pa fremmedlegemer, sasom lokal gdem og osteolyse
Infektioner

Blgdning, hamatomer

Opspringning af sar, fenestreringer

Heevelse af tandkadet

Heterotopiske ossifikationer

Dislokation og migration

Allergisk reaktion

Paraestesi

Forsinket eller ufuldsteendig sarheling

2. Czynniki, ktore moga negatywnie wptywac na powodze-
nie zabiegu

Niedostateczna jako$¢ kosci (np. osteoporoza)

Lokalne guzy kostne

Schorzenia uktadowe i metaboliczne

Infekcje w wywiadzie

Uzaleznienie od narkotykéw, alkoholu, naduzywanie lekéw

Niedomogi mentalne pacjentéw, utrudniajace zrozumienie instrukcji leka-
rza i stosowanie sig do nich

Mozliwe skutki niepozadane

W rzadkich przypadkach zastosowanie LeadFIX® moze spowodowac nastepu-
jace skutki niepozadane, odnoszace sie do produktu lub procedury:
e Rekcje na ciato obce, takie jak lokalne obrzeki i osteoliza
infekcje

krwawienia, krwiaki

dehiscencja rany, fenestracja

obrzek dzigset

heterotopowe kostnienie

dyslokacja i migracja

reakcja alergiczna

parestezje

opoznione lub niepetne gojenie sie ran

3. Patientinformation

Leaegen skal informere patienten om mulige forhindringer for et godt udfald af
operationen og eventuelle komplikationer i henhold til afsnittene "Kontraindi-
kationer" og "Mulige negative virkninger", sé vidt det er relevant for patienten.
Patienten skal ogsa informeres om, hvilke foranstaltninger han eller hun kan
treeffe for at reducere de mulige forhindringer og komplikationer.

3. Informacje dla pacjenta

Lekarz powinien poinformowac pacjenta o mozliwych niepowodzeniach zabie-
gu i negatywnych skutkach zabiegu , o ktérych mowa we fragmencie ,Prze-
ciwwskazania” oraz ,Mozliwe skutki niepozadane”, jezeli dotycza pacjenta.
Ponadto nalezy poinformowac pacjenta o mozliwych dziataniach w celu
zmniejszenia mozliwych negatywnych skutkow i niepowodzen.

4. Kirurgisk teknik

Af en operatar, der ikke er bekendt med det specifikke produkt og instrumenta-
rium, forventes det, at vedkommende studerer den kirurgiske teknik grundigt
forud for operationen. Den produktspecifikke dokumentation kan rekvireres
hos producenten.

4. Technika operacyjna

Operator, ktory nie jest zaznajomiony z konkretnym produktem i instrumen-
tami, powinien doktadnie przestudiowac technike operacyjna przed operacja.
Dokumentacja dotyczaca danego produktu jest dostepna u producenta.

5. Handtering

BEMARK: Dette produkt er pakket i en beskyttende emballage og er sterilt.
LeadFIX® findes i flasken. Hvis du finder for fa ben, skal du ogsa kontrollere
indersiden af proppen.

Advarsel: Risiko for personskade og risiko for skade pa produkter:
Manglende overholdelse af denne brugsanvisning kan resultere i personskade
pa patienter, brugere og tredjepart samt skade pa produktet.

Lees alle relevante brugsanvisninger ngje, og felg altid de beskrevne instruktio-
ner. Kontrollér funktionen af deanvendte produkter i kombination.
ADVARSEL: Fare for kveestelser: Forkert brug af medicinske instrumenter kan
resultere i skade pa patienten. Brugere af medicinske instrumenter skal have
passende medicinske kvalifikationer og veere bekendt med anvendelsen.
ADVARSEL: Kontrollér udlgbsdatoen, og undersag emballagen for skader in-
den brug. Produkter med en overskredet udlgbsdato eller beskadiget embal-
lage ma ikke bruges.

ADVARSEL: Infektionsfare: Brug af ikke-sterile implantater udger en risiko for
infektion for patienten. Fjern implantaterne fra den sterile emballage umid-
delbart far brug.

ADVARSEL: Infektionsfare: Genanvendelse af engangsartikler kan bringe
produktets funktion og sikkerhed i fare og fare til infektioner. Du ma ikke gen-
bruge engangsartikler. Bortskaf engangsartikler pa en faglig forsvarlig made.

b. Zastosowanie

INFORMACJA: Produkt jest zapakowany w opakowaniu ochronnym i jest sterylny.
LeadFIX® znajduje sie w butelce. Jesli wystepuje zbyt mato pinéw, sprawdzi¢
réwniez wnetrze zatyczki.

OSTRZEZENIE: Zagroenie urazem i zagrozenie uszkodzeniem produktéw:
Niestosowanie sie do instrukcji obstugi moze prowadzi¢ do urazéw pacjentow,
uzytkownikéw i 0s6b trzecich oraz uszkodzenia produktu.

Nalezy starannie zapoznac sie z obowigzujacymi instrukcjami obstugi i zawsze
stosowac sie do zawartych tam zapiséw. Nalezy sprawdzic funkcje produktéw,
stosowanych w kombinacji z innymi.

OSTRZEZENIE: Zagrozenie urazem: Uzycie instrumentéw medycznych w nie-
wiasciwy sposob stanowi zagrozenie zranienia dla pacjenta. Uzytkownicy in-
strumentdw medycznych powinni dysponowac dostatecznymi kwalifikacjami
medycznymi i znajomoscia zastosowania tych instrumentow.

OSTRZEZENIE: Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ date przydatno$ci oraz opa-
kowanie pod wzgledem uszkodzen. Nie wolno stosowaé produktéw, ktorych
termin waznoSci uptynat lub ktérych opakowanie jest uszkodzone.
OSTRZEZENIE: Zagrozenie infekcja: Stosowane niesterylnych implantéw
skutkuje zagrozeniem infekcja pacjentow. Implanty nalezy wyjmowac ze ste-
rylnego opakowania dopiero bezpo$rednio przed uzyciem.

OSTRZEZENIE: Zagrozenie infekcja: Ponowne uzdatnianie artykutow jedno-
razowego uzytku moze stanowi¢ zagrozenie dla funkcjonalnosci i bezpieczen-
stwu produktu i prowadzi¢ do infekcji. Nie nalezy poddawac artykutow jed-
norazowego uzytku ponownemu uzdatnianiu. Artykuty jednorazowego uzytku
nalezy poddaé utylizacji w odpowiedni sposdb.

6. Handtering af tilbehar

ADVARSEL: Infektionsfare: Disse instrumenter leveres ikke sterile. Brug af
ikke-sterile instrumenter udgar en risiko for infektion for patienter, brugere og
tredjepart. Kontrollér instrumenterne for synlige urenheder. Synlige urenheder
er indikation pa en ikke vellykket eller forkert behandling. Klargar instrumen-
terne inden farste brug og fer og efter yderligere brug ved hjelp af godkendte
procedurer.

ADVARSEL: Infektionsfare: Forkert klargjorte instrumenter kan udgere en risi-
ko for infektion for patienter, brugere og tredjepart samt risiko for funktionsfejl
pa instrumenterne. Falg instruktionerne for "Renggring, desinfektion, vedli-
geholdelse og sterilisering af instrumenter" og de medfglgende dokumenter.
BEMARK: Instruktionerne for "Rengering, desinfektion, vedligeholdelse og
sterilisering af instrumenter" kan rekvireres hos producenten.

ADVARSEL: Fare for kvaestelser: Overbelastning pa grund af overdreven kraft
kan fare til brud, bgjning og funktionsfejl i det medicinske udstyr og skade
pa patienten eller brugeren. Overbelast ikke instrumenterne. Undlad at bgje
bgjede instrumenter tilbage til deres oprindelige position.

6. Zastosowanie osprzetu

OSTRZEZENIE: Zagrozenie infekcjg: Instrumenty te nie s wysytane w stanie
sterylnym. Zastosowanie niesterylnych instrumentéw stwarza zagrozenie in-
fekcja dla pacjenta, uzytkownika i 0sob trzecich. Sprawdzi¢ instrumenty w celu
wykrycia widocznych zanieczyszczen. Widoczne zanieczyszczenia wskazuja na
brak uzdatnienia lub nieprawidtowe uzdatnienie. Podczas uzdatniania instru-
mentow przed i po pierwszym oraz kazdym innym uzyciem nalezy postepowac
wedtug procedur, poddanych walidacji.

OSTRZEZENIE: Zagrozenie infekcja: Zastosowanie instrumentéw, poddanych
nieprawidtowemu uzdatnieniu, stwarza zagrozenie infekcja dla pacjenta,
uzytkownika i 0s6b trzecich oraz zagrozenie zaktoceniem funkcjonowania in-
strumentu. Nalezy stosowac sie do instrukcji ,Czyszczenie, dezynfekcja, pie-
legnacja i sterylizacja instrumentow” oraz do dokumentéw, towarzyszacych
produkgji.

INFORMACJA: Do nabytych instrumentéw dofaczono instrukcje , Czyszczenie,
dezynfekeja, pielegnacja i sterylizacja instrumentéw”. Mozliwe jest jej zamo-
wienie u producenta.



LeadFIX

@ @ T)lﬁ Em C€0297

BRUGSANVISNING

BIOVISION*=

BIOMATERIAL

BIOVISION GmbH

Am Vogelherd 52  info@biovision.de
98693 lImenau & +49 3677 64 07 0
Germany © +49 3677 64 07 13

- INSTRUKCJA UZYCIA

OSTRZEZENIE: Zagrozenie urazem: Przeciazenie wskutek oddziatywania zbyt
duzych sit prowadzi do ztaman, wygie¢ i zaktécen funkcji produktéw medycz-
nych oraz urazéw u pacjentéw i uzytkownikéw. Nie nalezy poddawa¢ instru-
mentéw przeciazeniu Wygietych instrumentéw nie nalezy wygina¢ z powro-
tem do pozycji wyjsciowej.

1. Emballagesterrelse og instrumentarium

LeadFIX® fas som en pakke med 2 ben (PL 0121).
Falgende instrumenter er tilgeengelige til LeadFIX®:

1. Rozmiary opakowan i instrumenty

LeadFIX® jest dostepny w opakowaniu z 2 pinami (PL 0121).
Nastepujace instrumenty sa dostepne dla LeadFIX®:

Artikelnummer Instrument Numer artykutu Instrument

PL0114 Bor 0,8 mm PL0114 Wiertto 0,8 mm

PL0115 Bor 0,9 mm PL0O115 Wiertto 0,9 mm

PL0116 Boreskabelon PL0116 Szablon do wiercenia
PL0119 Donor PL0119 Dozownik

PL0120 Hammer PL0120 Mtotek

PL 0126 Applikatorhoved, lige PL 0126 Gfowica aplikatora prosta
PL 0127 Applikatorhoved, viklet PL 0127 Gtowica aplikatora katowa
PL 0128 Applikatorgreb PL 0128 Uchwyt aplikatora

8. Anvendelse

FORSIGTIG: Produktet ma kun implanteres med passende instrumentarium.
Under implantation skal patienten behandles og observeres med sadvanlig
medicinsk grundighed. Dette inkluderer opfalgning af proceduren, overvag-
ning af vitalparametre og anaestesi.

8. Zastosowanie

UWAGA: Produkt wymaga implantacji wytacznie z uzyciem przewidzianego w
tym celu instrumentarium. Podczas implantacji pacjent wymaga traktowania z
nalezytg starannoscia i bacznej obserwacji. Dziatanie takie obejmuje réwniez
kontrole przebiegu operacji, monitorowanie parametrow zyciowych i narkoze.

9. Sporbarhed

De selvklebende identifikationsmeerkater, der er vedlagt den originale embal-
lage, skal opbevares for sporbarhed og medtages i den kirurgiske rapport og
i patientmappen. Den lageransvarlige pa hospitalet skal fare en fortegnelse
over eksisterende produkter, inklusive artikelnr. (REF) og partinummer (LOT),
sa der hurtigt kan handles i tilfelde af &ndringer eller tilbagekaldelse.

9. Identyfikowalno$¢ wsteczna

Samoprzylepne etykiety identyfikacyjne, dotaczone do oryginalnego opako-
wania, wymagaja przechowywania w celu zapewnienia identyfikowalnosci
wstecznej oraz umieszczenia w raporcie operacyjnym oraz dokumentacji pa-
cjenta. Osoba odpowiedzialna za magazyn szpitalny powinna prowadzi¢ ksiege
produktéw, z wyszczegdlnieniem ich numeru artykutu (REF) oraz numeru partii
(LQT), aby w przypadku zmian lub odwotan mozliwe byto szybkie wdrozenie
stosownych czynnosci.

10. Emballage og sterilitet

LeadFIX® pakkes ad to omgange og steriliseres ved hjaelp af gammastraler i en
dosis pa mindst 25 kGy. Sterilitet garanteres indtil udlgbsdatoen, medmindre
pakken er abnet eller beskadiget.

10. Opakowanie i sterylnosé

LeadFIX® sg opakowane podwadjnie oraz poddane sterylizacji promieniowa-
niem gamma w dawce minimalnej 25 kGy. Gwarantuje sie sterylno$¢ do korica
terminu przydatnosci, jezeli opakowanie nie zostanie otwarte ani uszkodzone.

11. Produktmateriale

Det bioresorberbare LeadFIX® er fremstillet af poly(L-lactid-co-D, L-lactid)
70:30. Dette bioresorberbare materiale er biokompatibelt og nedbrydeligt.

11. Materiat produktu

Bioresorbowalny LeadFIX® jest wyprodukowany z polilaktydu 70/30 poly
(L-lactide-co-D,L-lactide). Ten bioresorbowalny materiat jest biokompatybilny
i degradowalny.

12. Genbrugelighed

ADVARSEL: Infektionsfare: Genanvendelse af engangsartikler kan bringe
produktets funktion og sikkerhed i fare og fare til infektioner. Du ma ikke gen-
bruge engangsartikler. Bortskaf engangsartikler pa en faglig forsvarlig made.

12. Mozliwo$¢ ponownego uzycia

OSTRZEZENIE: Zagrozenie infekcja: Ponowne uzdatnianie artykutéw jedno-
razowego uzytku moze stanowic zagrozenie dla funkcjonalnosci i bezpieczen-
stwu produktu i prowadzi¢ do infekcji. Nie nalezy poddawaé artykutéw jed-
norazowego uzytku ponownemu uzdatnianiu. Artykuty jednorazowego uzytku
nalezy poddac utylizacji w odpowiedni sposéb.

13. Betingelser for opbevaring

Produktet skal opbevares tart, ved maks. 25 °C i uabnet original emballage.
Produkter med overskredet udlgbsdato eller beskadiget emballage ma ikke
bruges.

13. Warunki przechowywania

Produkt nalezy przechowywaé w miejscu suchym, w temperaturze maks.
25°C, w nieotwartym, oryginalnym opakowaniu. Nie stosowac¢ produktéw po
uptywie daty przydatnosci oraz wyjetych z uszkodzonego opakowania.

14. Ansvar

Komplikationer eller andre negative virkninger som falge af fejldiagnosticering
eller kirurgisk teknik, forkert valg eller handtering af produkter eller instrumen-
ter, asepsis 0sv., er operatgrens ansvar.

14. Odpowiedzialno$¢

Powiktania lub inne, negatywne skutki bfednych wskazan lub technologii
informacyjnych, niewtasciwego doboru lub zastosowania produktéw, instru-
mentow, aseptyki itp. naleza do odpowiedzialno$ci osoby przeprowadzajacej
zabieg.

15. Overholdelse af retningslinjer

Dette medicinske udstyr overholder direktiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr
(MDD) og har CE-meerkning. Hvis CE-meerket efterfalges af et identifikations-
nummer, identificerer dette det ansvarlige bemyndigede organ.

15. Zgodnos¢ z dyrektywami

Ten produkt medyczny zaopatrzony jest w znak CE zgodnie z Medical Device
Directive (MDD) 93/42/EEC. Jezeli za znakiem CE znajduje sie numer, oznacza
on wiasciwa jednostke notyfikowana.

16. Bortskaffelse

Der kraeves ingen seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af dette medicinske
produkt. Overhold alle landespecifikke love og forskrifter.

16. Utylizacja

W zakresie utylizacji tych produktéw medycznych nie wymaga sie szczegol-
nych dziatan. Nalezy stosowac sie do przepisdw i aktéw prawnych, obowigzu-
jacych w kraju uzycia.

17. Symboler pa emballagen

17. Symbole na opakowaniu

Produktet er ikke
egnet til genbrug

‘ Producent

)

Overhold
brugsanvisningen

®

Steriliser ikke igen

Temperatur-

Brug ikke begreensning

produktet, hvis
emballagen er
beskadiget

Steriliseret ved
STERILE E bestraling

Produktets
g maksimale
holdbarhed

Opbevares tart

P

Produkt nie jest
przeznaczony do
wielokrotnego
uzytku

‘ Producent

)

Nalezy stosowac

Di sie do instrukcji
obstugi Nie sterylizowac

ponownie
Maksymalna data
waznosci produktu

®

- - Ograniczenie
Nie stosowat temperatury
produktu, jezeli

opakowanie jest

uszkodzone

Sterylizowane
STERILE| R] promieniowaniem

Przechowywaé w
suchym miejscu

P
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NAVOD K POUZITI

1. Ucel pouziti
Fixace membran vsech typd v dentalni chirurgii pro fizenou regeneraci kosti

a tkani. Pred pouZitim doporucujeme vyzkouSet vhodnost vyrobki pro
plénovany zakrok.

Indikace

Fixace membran napfiklad po téchto pfipadech:

e fenestracni defekty pfi vloZeni implantatu

elevace a augmentace dna sinu

augmentace celistniho hiebene

augmentace po vyjmuti bloku v retromolarnim prostoru a na celisti
augmentace parodontalnich kapes

Kontraindikace

® pacienti s vyraznou osteoporézou

* medikace a terapie, které ovliviiuji hojeni ran kosti
e infekce v misté implantatu

- HASZNALATI UTMUTATO

1. Termék rendeltetése

Minden tipust szajsebészeti membran rogzitése csontok és szovetek ellendr-
z0tt regeneralasa céljabol. Hasznalat el6tt ajanlott leellendrizni, hogy a termék
megfelel-e a tervezett beavatkozasnak.

Javallott alkalmazas

Membranok rogzitése pl.:

e Fenestratio hibak implantatum behelyezésekor
e Arciireg-emelés és -augmentacio

o Allcsontgerinc augmentécio

e Augmentacié csontblokk eltavolitaskor retromolaris és allcsont-régidban
e Foginytasakok augmentacioja utan

Ellenjavallatok

e Silyos csontritkulashan szenvedd betegek

o A csontseb gyogyulasat befolyasold gyogyszerek és kezelések

e Azimplantéci6 helyén fellépé gyulladasok esetén

2. Faktory, které mohou nepfiznivé ovlivnit vysledek
operace

 nedostatecna kvalita kosti (napf. osteopordza)

© |okalni tumory kosti

® systémova onemocnéni a poruchy latkové vymény

© anamnestické pfiznaky infekce

e drogova zavislost, nadmérné uzivani alkoholu a medikamentti

¢ mentalni neschopnost pacienti pochopit a dodrZovat instrukce |ékafe

Mozné negativni G€inky

Ve vzacnych pfipadech se mohou pfi aplikaci prostredku LeadFIX® vyskytnout
negativni Gcinky souvisejici s vyrobkem nebo postupem:

o reakce cizich téles, jako jsou lokaIni edémy a osteolyza

e infekce

e krvaceni, hematomy

e dehishence rany, fenestrace

® otok dasné

e heterotopni osifikace

e dislokace a migrace

® alergické reakce

e parestezie

© pomalejsi proces hojeni rany nebo nedostatecné zhojeni rany

2. A miitét sikerét befolyasolo tényezdk

Nem megfeleld csontmindség (pl. csontritkulas)

Helyi csontdaganatok

Szisztémas betegségek és anyagcsere-rendellenességek

Fertdzések anamnesztikus jelei

Kabitoszerfligg6ség, alkohollal és gydgyszerekkel vald visszaélés

A péciens mentalis képessége nem teszi lehetdvé az orvos utasitasainak
megértését

Lehetséges negativ hatasok

Ritka esetekben a kovetkezd, termékkel vagy eljarassal dsszefliggé negativ
hatasok léphetnek fel a LeadFIX® hasznalatakor:

o idegentest reakciok, példaul helyi 6déma és oszteolizis
fertdzések

vérzés, hematoma

sebtelenedés, fenestratiok

inyduzzanat

heterotopikus csontosodasok

diszlokécio és migraci6

allergias reakcio

paresztéziak

késd vagy hianyos sebgyogyulas

3. Informovani pacienta

Lékar musi pacientovi vysvétlit mozné negativni dopady vysledku operace
a mozné negativni Gcinky podle oddilii ,Kontraindikace” a ,Mozné negativni
Gcinky”, paklize se tykaji pacienta. Pacient musi byt déle informovan o tom,
jaka opatfeni maze on sam ucinit, aby zmirnil mozné negativni Gcinky a do-
pady.

3. Paciensre vonatkozo informaciok

Az orvosnak lehetdségek szerint tajékoztatnia kell a pacienst a miitét sikerét
esetlegesen befolyasold tényezdkrdl és az esetleges negativ hatasokrdl az , El-
lenjavallatok” és a ,Lehetséges negativ hatasok” fejezetek szerint. A pacienst
tovabba arrdl is tajékoztatni kell, milyen intézkedéseket tehet a lehetséges be-
folyasold tényezdk és hatasok csokkentésére.

4. Operacni technika

0d operatéra, ktery neni obezndmen se specialnim vyrobkem a instrumen-
tariem, se ocekava, Ze si pred operaci detailné nastuduje operacni techniku.
Dokumentace specificka pro dany vyrobek je k dostani u vyrobce.

4. Miitéti technika

A specidlis terméket és felszerelést nem ismerd sebésznek alaposan tanulma-
nyoznia kell a mitéti technikat a sebészeti beavatkozas eldtt. A termékspecifi-
kus dokumentacio a gyartanal érhetd el.

5. Manipulace

UPOZORNENI: Tento vyrobek je zabalen v ochranném obalu a sterilni.
LeadFIX® se nachazeji v lahvi. Pokud najdete pili§ malo pind, zkontrolujte téz
vnitini stranu uzaviraci zatky.

VYSTRAHA: Nebezpeci poranéni a nebezpeci poskozeni vyrobku:
NedodrzZovani tohoto navodu k pouZiti mtiZe vést k poranénim pacientd, uZiva-
tell a tretich osob a k poskozeni vyrobku.

Prectéte si pozorné vSechny dulezité pokyny k pouZiti a vidy dodrZujte popsané
instrukce. Zkontrolujte funkci vyrobkii pouZitych v kombinaci.

VYSTRAHA: Nebezpeci poranéni: Kvili nespravnému pouZiti zdravotnickych
nastrojli hrozi nebezpeci poranéni pro pacienta. UZivatelé zdravotnickych
nastrojii musi mit odpovidajici zdravotnickou kvalifikaci a byt obeznameni
s aplikaci.

VYSTRAHA: Pred pouZitim zkontrolujte datum exspirace a zda neni obal po-
Skozeny. Viyrobky s uplynulou dobou exspirace, resp. poSkozenym obalem se
nesmi pouZivat.

VYSTRAHA: Nebezpet infekce: Pouitim nesterilnich implantatd hrozi nebez-
peci infekce pro pacienta. Implantaty vyjimejte ze sterilniho obalu aZ bezpro-
stiedné pred aplikaci.

VYSTRAHA: Nebezpeti infekce: Opétovné pouZiti jednorazového vyrobku
miZe ohrozit jeho funkénost a bezpecnost a vyvolat infekce. Jednorazové vy-
robky nesmite nikdy znovu pouZivat. Jednorazové vyrobky likvidujte odborné.

5. Kezelés

TUDNIVALO: A termék véddcsomagolasban érkezik és steril.

A LeadFIX® termékek a palackban talalhatok. Amennyiben nem talal elengedd
t(it, ellendrizze a zar6tomités belsd oldalat is.

FIGYELEM: Sériilésveszély és termékek karosodasanak veszélye:

Ezen hasznalati utasitas figyelmen kiviil hagyasa paciensek, felhasznalok és
harmadik felek megsériilését, valamint a termék karosodasat okozhatja.
Gondosan olvassa el az dsszes vonatkozd hasznélati Gtmutatot, és mindig
tartsa be a leirt utasitdsokat. Ellendrizze a kombinaltan hasznélt termékek
miikdését.

FIGYELEM: Sériilésveszély: Az orvosi miiszerek nem megfeleld hasznalata
altal sériilésveszély all fenn a paciensek esetében. Az orvosi miszerek felhasz-
naléinak megfelel6 orvosi képesitéssel kell rendelkeznilik, és tisztaban kell
lenniiik azok alkalmazéasaval.

FIGYELEM: Hasznélat el6tt ellendrizze a lejarati idt, valamint a csomagolés
épségét. A lejart termékeket vagy sériilt csomagolasa termékeket tilos hasz-
nélatba venni.

FIGYELEM: Fertdzésveszély: A nem steril implantatumok hasznalata fert6zés-
veszélyt jelent a paciensre nézve. Az implantatumot csak kozvetleniil az alkal-
mazas el6tt tavolitsa el a steril csomagoléashal.

FIGYELEM: Fert6zésveszély: Az eldobhatd termékek ismételt eldkészitése ve-
szélyeztetheti a termék mikddését és biztonsagat, és fertdzésekhez vezethet.
Az eldobhatd termékeket nem szabad ismét el6késziteni. Az eldobhat6 termé-
keket szakszeriien artalmatlanitsa.

6. Manipulace s prislusenstvim

VYSTRAHA: Nebezpedi infekce: Tyto nastroje nejsou dodavany sterilni. Po-
uzitim nesterilnich nastroji hrozi nebezpeci infekce pro pacienty, uZivatele
a tieti osoby. Zkontrolujte néstroje, zda na nich nejsou vidét néjaké necistoty.
ViditeIné necistoty svédci o neprovedené nebo nespravné pripravé. Pfipravujte
nastroje pred prvni aplikaci, ale i pred a po kaZzdém pouZiti pomoci schvalenych
postupd.

VYSTRAHA: Nebezpeci infekce: Kviili neodborné pripravenym nastrojim hrozi
nebezpeti infekce pro pacienty, uZivatele a tieti osoby, ale i nebezpeci naruseni
funkénosti nastroje. Dodrzujte navod ,Cisténi, dezinfekce, oSetfeni a steriliza-
ce nastroji” a dokumenty dodané spolecné s vyrobkem.

UPOZORNENI: Navod ,Cisténi, dezinfekce, oSeteni a sterilizace nastroji” je
k dispozici na pozadani u vyrobce.

VYSTRAHA: Nebezpeci poranéni: Pretizeni vlivem prilis silného piisobeni sily
mize mit za nasledek prelomeni, ohnuti a naruseni funkénosti zdravotnického
prostredku a vést k poranénim pacienta nebo uzivatele. NepfetéZujte nastroje.
Ohnuté néstroje neohybejte zpét do vychozi polohy.

6. Tartozékok kezelése

FIGYELEM: Fertézésveszély: Ezek a miiszerek nem steril allapothan kertilnek
leszéllitasra. A nem steril miiszerek hasznélata fert6zésveszélyt jelent a paci-
ensek, a felhasznalok és a harmadik felek szamara. Vizsgélja meg a miszereket
lathatd szennyezddések szempontjabol. A lathatd szennyez6dések azt jelzik,
hogy az el6készitést nem végezték el, vagy nem megfelelden hajtotték végre. A
miiszereket az elsd hasznalat el6tt, valamint minden tovabbi felhasznalés el6tt
és utan készitse el validalt eljarasok alkalmazasaval.

FIGYELEM: Fert6zésveszély: A nem megfelelGen el6készitett miszerek fertd-
zésveszélyt jelentenek a paciensek, a felhasznaldk és harmadik felek szamara,
valamint a m{iszer Uzemzavarat okozhatjak. Tartsa be "A miszerek tisztitasa,
fertdtlenitése, apolésa és sterilizaldsa" cimi Gtmutatd és a termékeket kisérd
dokumentumok elgirasait.

TUDNIVALO: "A miiszerek tisztitasa, fertGtlenitése, apolasa és sterilizalasa"
cim( (tmutatot a gyart6tol igényelheti.

FIGYELEM: Sériilésveszély: A tl nagy erdkifejtés altal okozott tulterhelés
torésekhez, deformaciokhoz és az orvosi miszer funkcionalis karosodasahoz,
valamint a paciens vagy a felhasznald sériiléséhez vezethet. Ne terhelje tal
a mszereket. Ne hajlitsa vissza a deformalt miszereket eredeti allapotukra.
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1. Velikosti baleni a instrumentarium

LeadFIX® je k dostani v baleni s 2 piny (PL 0121).
K zdravotnickému prostfedku LeadFIX® jsou k dostani nasledujici néstroje:
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- HASZNALATI UTMUTATO

1. Csomagméret és miiszerek

A LeadFIX® 2 t(is csomagolasban (PL 0121) kaphata.
A LeadFIX®-hez a kdvetkezd miiszerek kaphatok:

Cislo vyrobku Nastroj Cikkszam Miiszer

PLO114 vrtak 0,8 mm PLO114 Fard 0,8 mm

PL0115 vrtak 0,9 mm PL0115 Fir6 0,9 mm

PL0116 vrtaci $ablona PL0116 Fardsablon

PL0119 dévkovac PL0119 Adagold

PL0120 kladivko PL 0120 Kalapécs

PL 0126 aplikator hlavicka rovna PL 0126 Applikaléfej egyenes

PL0127 aplikator hlavicka zahnuté PL 0127 Applikéléfej ferde

PL0128 rukojet aplikétoru PL 0128 Applikalé markolat
8. Aplikace 8. Hasznalat

VAROVANI: Vyrobek Ize implantovat vyhradné jen nastrojem, ktery je k tomu
urCen. Béhem implantace musi byt pacient oSetfovan a sledovan s obvyklou
zdravotnickou péci. To zahrnuje kontrolu priibéhu postupu, monitorovani vital-
nich hodnot a narkdzy.

VIGYAZAT: A terméket kizardlag az erre a célra szant miiszerekkel szabad
implantéini. Az implantaci6 sordn a pacienst a szokasos orvosi gondossaggal
kell kezelni és megfigyelni. Ez magaban foglalja az eljaras elérehaladasanak
ellendrzését, valamint a vitalis paraméterek és az érzéstelenités ellendrzését.

9. Zpétna dohledatelnost

Samolepici identifikacni etikety, které jsou pfiloZeny k origindlnimu baleni,
musi byt kvili zpétné dohledatelnosti uschovany a nalepeny do operacniho
protokolu do dokumentace pacienta. Osoba odpovédna za sklad v nemocnici
musi vést knihu dostupnych vyrobkd, a to véetné vyrobniho &isla (REF) a cis-
la SarZe (LQT), aby se mohlo rychle postupovat v pfipadé zmén ¢i pozdéjSich
dotazd.

9. Nyomon kdvethetdség

Az eredeti csomagolashoz mellékelt dntapadds azonosité cimkéket a nyomon
kovethetdség érdekében meg kell Grizni, és fel kell ragasztani a miitéti jelen-
tésre, valamint a paciens dossziéjara. A kérhazban a raktarkészletért felelgs
személynek nyilvantartast kell vezetnie a rendelkezésre &ll6 termékekrdl, bele-
értve a cikkszamot (REF) és a tételszamot (LOT), hogy véltozasok vagy visszahi-
vasok esetén gyors intézkedéseket hozhasson.

10. Obal a sterilita

LeadFIX® jsou zabaleny dvojmo a sterilizovany gama paprsky o davce minimal-
né 25 kGy. Sterilita je zarucena aZ do data exspirace za podminky, Ze obal nebyl
otevien ani poskozen.

10. Csomagolas és sterilitas

A LeadFIX® termékek duplan csomagolva érkeznek és gamma-sugarakkal
sterilizaljak legalabb 25 kGy dodzissal. A sterilitast a gyarto a lejarati iddig ga-
rantalja, feltéve, ha a csomagolast nem nyitottak meg, és az nem sériilt meg.

11. Material vyrobku

Biologicky vstfebatelny LeadFIX® je vyroben z poly(L-laktyd-co-D,L- laktydu)
70:30. Tento biologicky vstfebatelny materiél je biologicky kompatibilni a od-
bouratelny.

11. Termék anyaga

A bioreszorbealédd LeadFIX® termék poli (L-laktat-co-D, L-laktat) anyagbdl
késziil 70:30 aranyban. Ez a bioreszorbealddd anyag biokompatibilis és lebont-
hato.

12. Opétovné pouziti

VYSTRAHA: Nebezpeti infekce: Opétovné pouziti jednorézového vyrobku
mize ohrozit jeho funkénost a bezpecnost a vyvolat infekce. Jednorazové zhozi
nesmite nikdy znovu pouZzivat. Jednorazové zboZi likvidujte odborné.

12. Ujrahasznositas

FIGYELEM: Fertdzésveszély: Az eldobhat6 termékek ismételt el6készitése ve-
szélyeztetheti a termék mikddését és biztonsagat, és fertdzésekhez vezethet.
Az eldobhatd termékeket nem szabad ismét el6késziteni. Az eldobhatd termé-
keket szakszer(ien artalmatlanitsa.

13. Podminky pro skladovani

Vyrobek musi byt skladovan v suchu, pfi teploté max. 25 °C v neotevieném
originalnim obalu. Vyrobky s uplynulou dobou exspirace, resp. poSkozenym
obalem se nesmi pouZzivat.

13. Tarolasi feltételek

A terméket szarazon, max. 25°C-on, bontatlan eredeti csomagolasban tarolja.
A lejart vagy sériilt csomagolassal rendelkezé termékeket nem szabad hasz-
nalni.

14. Odpovédnost

Komplikace nebo jiné negativni Gcinky vlivem chybné indikace nebo operacni
techniky, nevhodného vybéru nebo manipulace s vyrobky ¢i nastroji, asepse
atd., spadaji do oblasti odpovédnosti operatéra.

14. Feleldsség

A helytelen javallatok vagy mitéti technika miatt bekdvetkez6 komplikaciok
vagy egyéb negativ hatasok, a termékek vagy miiszerek nem megfeleld kiva-
lasztdsa vagy kezelése, az aszepszis stb. a sebész felelésségi korébe tartoznak.

15. Shoda se smérnicemi

Tento zdravotnicky prostfedek je opatren oznacenim CE podle smérnice o zdra-
votnickych prosttedcich (Medical Device Directive, MDD) 93/42/EEC. Pokud
za oznaCenim CE stoji identifikacni Cislo, pak jde o identifikaci notifikovaného
organu.

15. Iranyelveknek valo megfelelés

A jelen orvostechnikai eszkozt CE-jeldléssel lattak el az orvostechnikai eszko-
z20kr6l sz6l6 irdnyelv (MDD) 93/42/EGK szerint. Ha a CE-jeldlés utan egy azono-
sitdszam talalhato, akkor ez jeléli az illetékes megnevezett hatdsagot.

16. Likvidace

Pfi likvidaci tohoto zdravotnického prostfedku nejsou nutna Zadna zvlastni
opatfeni. Musi byt dodrZovany zakony a predpisy specifické pro danou zemi.

16. Artalmatlanitas

A jelen orvostechnikai termékek artalmatlanitasa soran nem kell figyelembe
venni specialis intézkedéseket. Vegye figyelembe a helyi torvényeket és el6-
irasokat.

17. Symboly na obalu

17. Csomagolason levd szimbélumok

Vyrobce Vyrobek neni uréen
@ k opakovanému

pouziti

Dodrzujte navod
k pouZiti

Neni urceno
% k op&tovné
sterilizaci

vyrobku

25°C
TT°F
/ﬂ[ Omezeni teploty
NepouZivejte

vyrobek, pokud je
jeho obal
poskozeny

Maximalni doba
trvanlivosti

Uchovéavejte

Sterilizovano T v suchu

ozarenim

Gyartd A termék nem
@ alkalmas

Gjrahasznalatra

Vegye
figyelembe
a

asznalati

utmutatot @ Nem sterilizdlhat6
Gjra

Atermék

maximalis lejarati

ideje

25°C
" Hémérsékletkor-
latozas

Sériilt csomagolas
esetén a terméket
ne hasznélja

STERILE[R] Sugarzéssal T Szarazon térolja

sterilizalva
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