BEDIENUNGSANLEITUNG SMARTACTevo
A1 | (A) Pedal (F) Obere Ringmutter A2 | (1) Einweg-Schlagapplikator
(B) Verbindungsschlauch [G} Inertiales System M) Einweg-Schiagbolzen
(C) Druckluftschlauch H) Gebogenes Aufnahmeteil N) Titannagel mit Nagelhalterung
(D) Unter Ringmutter zum Einstellen (/) Ringmutter am Kopf und Schutzkappe
{E) Zentralkarper Handstiick (J) Verriegelungsmutter des inertialen
Elements
Zweckbestimm atienten;
SMARTACT evo gt ein pneumatisches System fir das Setzen von Eokrg%e(;d%?ssm fie E'fm%&‘?hdenp
ﬁﬁ;ﬁ zur Fm%ng u&ld gﬁatlng!.smng Evonkahlen'braré?gb' Ehe' der . Defekt des
enregeneration in der Oralchirurgie. Es kann zur isierung Montagerei geste
md erf:sa;bdgbarer als auch m resorbierbarer Membranen %ﬂgﬁﬁ%ﬁ%ﬁ%ﬁ: an 2??{95{@5;{3@ éjn Ellg;gedrg;
ni unsachgel es Produ
SMARTACT evo ist mit einem pneumatischen Pedal ausgestattel, 7y, Rigjken fur den Patienten undg?a%erendensmadman der Vomichtung

das emne bestmmte (je nach Knochentyp in den verschiedenen
Anwendungsindikationen einstellbare) Kraft ausibt, durch die der Nagel
augenblicklich eingefrieben und so die Membran fest am Knochen fodert
wird. Das Handstick ist so kein wie maglich dimensioniert, schmal
geformt und mit abgewinkelter Spitze versehen, damit auch die schiechter
ZiﬁAagrhd’len Bereiche der Mundhahle leicht erreicht werden konnen.

evo |st aus schadstoffireien und korrosionsbestandigen
Materialien hergestellt

. SHARTACT evo wird unsteril geliefert. Es muss vor jedem
ewaschen und desinfiziert werden, und einige

Gebrauch
Komﬁnnen n miissen zudem sterilisiert werden.

. edizinprodukt SMARTACT evo darf ausschlieBlich von
sachkundigem medizinischem Personal verwendet en.

Der Chirurg muss die Eu;l!urf\gs Patienten filr die Eingriffe
zur Knochenregeneration feststellen und die geeignete
Relhenfo der chlrur%tscinn Schritte festlegen.
SMARTA nie verwendet werden, ohne
nenten korrekt
gaantanung

zuvor sicherzustellen, dass alle Kom

zusammengebaut worden sind n:swhe Mol

Zur Vermeidun unheahsldmtgt " etitigung zuers!
anac|

).
Handstiick montieren und ersi das dem
Pedal verbinden. Das medizinische Persnnal und der
Patient milssen geeignete Schutzbrillen tragen. Priifen,
ob die ordnungsgemale Rei qmder Ilnntageschrim
halten wurde (suahe Momagea

S TACT evo nie hetauﬂen ohne zwor den Einweg-
Schlaga |katar und einen Nagel em?eseizt zu haben.

Slchers len, dass der mwag-sm gapphkator und der
Einwe: gs-SchI agbolzen richtig einges (siehe Fotos
4 und 5) und dass sich der Ttanna el vor dem Einsetzen
nicht aus seiner Halmru 19d) um das Risiko
versehedgﬂlchen 'Verschlu s durch en Patienten zu
vermei

Wenn das Gerit nicht in Gebrauch ist, sicherheitshalber die

Einstellung aufs Minimum regulieren.

Das Instrument nach Beendigung des Ei "ﬂscm"'ﬁm
ni ei

ckluft angeschlossen lassen (aucl
Hlmrnalregullerung]
Vor dem Gehrauch die Verpackung des Gerits auf
Unversehrtheit ga
Bei beschadigter Varpackung darf das Produkt nicht
verwendet wel
Beim Handhaben des Gerits SMARTACT evo stets
sterile Handschuhe tragen und rigorose Prozeduren zur
Gewahrleistung der Ste itat befolgen.
Nach Gebrauch in die spezmschen Behalter fiir
K_rankel_'!hausahfélta werfen und entsprechend den
eﬂschla n Vorschriften

ta haftet nicht fur unsac?r:gsnasen Gebrauch des
Produkts.

e e O Dhre ool pewisenhal bk, dem o
ie en gewi n das
Fehlen oder eine mvoEstandlge oder fehlerhafte Montage eines Be-
standteils kann zu folgenden Erscheinungen filhren:

» keine oder mangelhafte Funkfion;
» Defekt Gen?g

Die Muntagere folga wmi |nAnlert|.|ng1 erlautert.

Nachdem das Gerat montiert ist, len wir, den Schiauch und even-
tuell auch das Handstiick mt Ei nwegschutzma‘nenai abzudecken, um das
nachfolgende Reinigen und Sterilisieren des Instruments zu erleichtem.

Einsetzen der Nagel Smartact Pin EVO am Gerat

Die Relhermmbelm Bestiicken der Vomchtl.m% afmssen ggi;
Das Fehlen eine unvollstandige oder fehlerhafte Montage eines
standteils kann zu folgenden Erscheinungen fishren:

» Gefahr des versehenflichen Verschluckens des Nagels, des Schlagapplika-

SMARTACTevo -

filhren kénnte.

Einstellung und Gebrauch des Geriits
Nach der Postionierung des Nagels aufda'nl(ﬂpfd&sl-iandsmans wie
in Anleitung 2 erklart, das Instrument mit der Zielfiache im Eingriffisbereich
ausrichten und das Pedal befatigen (das Pedal bis zmnAnschlag durchdri-
cken und wieder hslmen ebenenfalls ist das Pedal wiederholt zu
betatigen, bis der Nagel eingefiihrt ist. Der Arzt hat die Anzahl
der notwendi Wederi'nlm Je nach Emzeﬁ‘ali Knochendichte und
Anatomie der Knochenleiste (Starke, I'\hargug%ua festzulegen.
Das Gerat vermg[t)uber Emnstell iten, die es dem Benutzer
gestatten, durch Drehen der ngmuf:ter von Minimum bis Maximum die
%Ieelmete Kraft fiirs Einfreiben des Nagels zu wahlen

e Unterste Einstellung wird fiir die seitichen Bereiche des Sinusbodens

Die mitflere Einstellung wird fir Oberkieferbereiche mit variabler kortikaler

Dicke und Knochendichte Typ Il oder |l empfohlen.

Die obere Einstellung wird fir Unterkieferbereiche mit kortikaler Knochen-

(EiileceffT ll_:ern fi e SMARTACT ird, empfehlen
r instellung von EV0 Vorgenommen wi

wirh_%r:_le kortikale Perforation zur Erprobung Knochenkonsistenz. vorzu-

nel

Demonta: m?a und Ablegen des Gerits
Das Ge der Verwendung in umgekehrter Reihenfolge der in Anlei

Lgten j auseinandemehmen. Bevor das In-
sﬁ'umerg?amgelagert
n und Sterilisieren des Instruments

Zu spilen und zu reinigen.
Reini
Das Instrument wird in nicht sterlem Zustand geliefert. Das Pedal, der
Schlauch und der Handstiickkorper (Komponenten A, B, C, D, E - siche
Anleitung Foto A1) miissen vor jedem Gebrauch gewaschen und desinfiziert

werden.
Hinweis: Stets den Druckluftanschluss speren und den Schlauch ab-
trennen, bevor das Instrumant zerh%
Die K Aufrrahd e beren Teils Handstucks obere Rx'lgmu’atllt?mrj
el es metei mutter am

gessenbogm\femege[ungyn Emrpomnthgme H1J- snehesys;;ﬁglm

r{ I}dmfrmssm vor ;eder erwendung gereinigt, desinfiziert und sterili
sua wel
Unmittelbar nach dem chirurgischen Eingriff die Reinigung mit enfsprechen-
den keimidtenden Reinigungsmitteln vomehmen. Fir die Reini |32UEE geer
%gete Reinigungsmittel verwenden, kein ) und

ne Remmgm?mmmei auf Chlorbasis benutzen.

die stenlisiert werden missen (F, G, H, 1, J), sind nach

derr! Waschen fir die anschiiefende Stenllsahons;hase in spezefla'l Beu-

o el nenten hat i IJampfauidda bei 121°C
in einem v bei 1217
n Vorschrifien

Die Sterilisation der Kompol
filr 30 Minuten zu erfolgen, wobei stets

len sind. Dae hanhtat ist gewahrler
stet, wenn das Behélinis unversehrt ist, was stets vor Gebrauch zu priifen

nweisul
, ist es s0

validierte Steriisationszyklen zu ve

Wartung
Die nrna Bige Wartung besteht darin, das Gerat, wie im vora
pta nitt angegeben, IIagl'dnuﬂgﬁgemal'fx zu waschen und zu re;?;gn

D ot s o s DKy S BngesHonen werde
s muss an das Dru werden.
Was geschieht bei
- unter 4 bar: unzureichende Funktion;

- tiber 4 bar: Der hohere Druck wirkt sich auf die Betahmsg&ed‘lwmdlgkerl
des Instruments aus; die auf den Nagel ausgeiibte i5t in jedem Fal
unabhanggnvom Betriebsdruck.

Filr de ieb wird ein Druck zwischen 4 und 6 bar empfohlen.

i Druck:

1



Geschmmnﬂsﬁrdashshumm

Dievon ahrte Garantie besteht fur die enwandfreie Funkfionstiich-
tigkeit und aut im Laufe des langfnstigen Gebrauchs auftretende Mangel.
SMARTACT evo wird in Ubereinstimmung mit dem Gesetz fiir 12 Monate ab
dem Verkaufsdatum auf der Rechnung garantiert.

Bei allem Gebrauch des Gerats besteht keine Garantie. Als un-
sachgemalt gelten: Reparaturen oder Eingniffe, die von nicht vom Hersteller
zugelassenen Personen vorgenommen werden, Mangel oder Schaden, die
durch Herunterfallen, Bruch, Blitzschlag oder Eindringen von Flissigkeiten

SMARTACTevo

um seine Anspriiche gettend zu machen. Bei Austausch des Produkts oder
eines Einzelteils werden die ersetzten Produkte oder Einzelteile wieder
Eigentum des Herstellers. Die ausgefiihrte Garantieleistung fhrt nicht zur
Verlangerung der Garanfiezeit. Deshalb beginnt bei Austausch des Produkts
oder eines seiner Einzelteile keine neue Garantiezedt fir die zum Austausch
elieferten Waren oder Einzelteile, sondem es muss Bezug auf das Kaufda-
der Originalware genommen werden. Jegliche anderen Anspriiche sind

au

sgeschiossen.
Diese Anleitung finden Sie zusammen mit weiteren Informationen dber das

verursacht wurden, Ma oder Schaden, die durch mechanische, che-  Instrument und den Ablauf der und Demontageschritte von SMAR-

mische oder thermische Emwirkungen verursacht wurden, Produkte, die  TACT evo auf der Website: www. .COM.COM.

mit Zusatzen oder Zubehdr et wurden, die nicht vom Hersteller  Nur, wenn Sie den Inhalt dieser Dokumentation kennen, konnen Sie Fehler

genehmigt sind. Der Kunde muss den Konformita innerhalb von  vermeiden und eine einwandfreie Funkfion unseres Produktes sicherstellen.

zwei Monaten ab dem Datum, an dem er ihn hat, anzeigen,

ANLEITUNG 1 - MONTAGE DES GERATS Montage des Handstiicks
3

ﬁ H
Bis zum Anschlag mit dem
mitgelieferten Spezialschlissel

J) einschrauben. Hinweis: Am
schlag energisch festziehen

Das inertiale System (G) in das
g_ebo@ne Aufnahmeteil (H)
einsetzen

s

S

Den sterilen Blister mit dem
SMARTACT evo Pin offnen, der die
Né&qlﬂund Einwegkomponenten
enthalt.

Den Einweg-Schlagbolzen (M) Den Einw
aus dem Blister nehmen und in
das gebogene Aufnahmeteil (H)

einsetzen

-Schla
aus dem Blister ne
Ringmutter am Kopf (I) einsetzen

Die Ri

tingmutter am Kopf (samt
dem in Foto 5 gezeigten Einweg-
Schlags?(stem] bis zum Anschlag
am Kopf des gebogenen
Aufnahmeteils (H), in dem sich der

ﬁapplikator (L)
men und an der

Einweg-Schlagbolzen (M) befindet,

festschrauben
9

— —— B

Das gebogene Aufnahmeteil (H) Das Rgebogene Aufnahmeteil Zusammengesetztes Handstick
bis zum Anschlag in die obere mit Ringmutter (Foto 7) an der
Ringmutter (F) einfithren Oberseite des Zentralkorpers des

Handstiicks (E) bis zum Anschlag

festschrauben.

S_orgﬁllig darauf achten, dass das Gewinde richtig greift und dass alle Ringmuttern bis zum Anschlag festgeschraubt
sind.

12

SMARTACTevo




SMARTACTevo

Anschluss des Handstiicks an das Pedal

Das Ende (mit der Abdeckung) des Die aus dem Verbindungsschlauch Die Abdeckung des

Verbindungsschlauchs (B) an das austretenden Schiduche bis zum Verbindungsschlauchs B%uam

Handstiick anschlieRen™. Anschlag in die Aufnahmen am hinteren Ende des Handstiicks
Handstuck einschieben. festschrauben.

13 15
YT
Das andere Ende des Die Schlauche konnen vom Pedal Das Ende des Druckluftschlauchs
Verbindungsschlauchs (B) an das oder Handstiick getrennt werden, (C) am seitlichen Anschluss
Pedal (A) anschliefien und dabei indem der Steckerblock nach unten am Pedal (A) bis zum Anschlag

dem gleichen Ablauf wie in Foto 10 gedrickt und am Schlauch gezogen einstecken.
und 11 folgen. wird.

16 17
Der Druckluftschlauch kann vom Als Betriebsdruck mindestens 4 bar
Pedal gelost werden, indem der (maximal zulassig 6 bar) einstellen.

Stecker nach unten gedriickt und
am Schlauch gezogen wird

Das Schlauchende (C) an das Druckluftnetz anschlieRenFR

**Dabei darauf achten, dass das Verbindungsréhrchen mit dem kleineren Durchmesser in die kleinere Aufnahme und das mit
dem groferen Durchmesser in die grolRere eingefuhrt wird.

SMARTACTevo 13




ANLEITUNG 2 - EINSETZEN DER SMARTACT EVO-NAGEL AM GERAT

SMARTACTevo

Den Titannagel in seiner
Schutzkappe (N) aus dem Blister
nehmen

Den Kopf des Handstiicks (Foto 6)
in die Schutzkappe (N) einfuhren
und driicken, bis er einrastet.

Die korrekte Befesti un[i; der
Nagelhalterung am

Handstiicks wird durch das KLICK
beim Einrasten bestatigt!

Nun die Schutzkappe, die sich Einwandfrei aufgesetzte Die untere Ringmutter drehen, um
von der Nagelhalterung gelost hat, Nagelhalterung (mit dem die geeignete Eintreibkraft fur ‘den
abnehmen Titannagel) Nagel einzustellen
25
VOM OPERATIONSSITUS ACHTUNG Das Abwerfen des

Das einsatzbereite SMARTACT
evo-System

14

ENTFERNEN Das Pedal (A) bis
zum Anschlag nach unten driicken
und wieder loslassen, damit

sich der Nagf&h[?ner aus dem
Egbogenen ahmeteil (H) losen

gelhalte{s wird automatisch bei
tigen des Pedals akfiviert.
Wahrend dieses Vor% ngs stets die
Spitze von SMARTACT evo ber
einen Abfallbehalter halten.

SMARTACTevo




