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(Im) ISTRUZIONI PER L'USO

SMARTACTevo

A1 | (A)Pedale

(B) Cavo di connessione

(C) Cavo aria compressa

(D) Ghiera inferiore di regolazione
(E) Corpo centrale manipolo

(F) Ghiera superiore
(G) Sistema inerziale
(H) Corpo curvo

(1) Ghiera di testa

(J) Chiave di chiusura corpo inerziale

A2 (L) battente monouso

(M) Percussore monouso
(N) Chiodino in titanio con porta-
pin e cappuccio protettivo

Destinazione d’uso

Lo SMARTACT evo € un sistema pneumatico che permette il posiziona-
mento dei chiodini per fissare e stabilizzare la membrana nella rigenera-
zione ossea in chirurgia orale. Pud essere impiegato per stabilizzare sia le
membrane riassorbibili sia le membrane non riassorbibili.

Lo SMARTACT evo é dotato di un pedale pneumatico che consente di im-
primere una forza (regolabile nelle diverse indicazioni di utilizzo, correlata
alla tipologia di 0ss0), la quale inserisce istantaneamente il chiodino, fis-
sando cosi in modo stabile la membrana all'osso. Il manipolo € stato pro-
gettato con dimensioni ridotte al minimo, di forma affusolata e con punta
incurvata per consentire di raggiungere agevolmente anche le aree meno
accessibili del cavo orale. Lo SMARTACT evo e realizzato con materiale
privo di sostanze pericolose e resistenti alla corrosione.

SMARTACT evo é fornito non sterile. Deve essere lavato,
disinfettato e alcuni componenti devono essere sterilizzati
prima di ogni utilizzo.

Il dispositivo SMARTACT evo deve essere utilizzato esclusi-
vamente da personale medico competente.

Il chirurgo deve stabilire I'idoneita del paziente agli interventi
di rigenerazione ossea e la sequenza chirurgica opportuna.
Non utilizzare mai lo SMARTACT evo senza essersi assicura-
ti che tutti i suoi componenti siano stati assemblati corretta-
mente (vedere istruzioni di montaggio).

Per evitare un azionamento accidentale, assemblare prima il
manipolo e solo dopo agganciare lo strumento al pedale. Il
personale medico ed il paziente devono indossare appositi
occhiali di protezione. Assicurarsi di rispettare la corretta
sequenza di montaggio (vedi istruzioni montaggio).

Non azionare mai lo SMARTACT evo senza avere inserito il
battente monouso ed il chiodino.

Assicurarsi di inserire correttamente il battente monouso ed
il percussore monouso (si veda Foto 4 e 5) e di non distacca-
re il chiodino in titanio dal portapin prima del posizionamen-
to (Foto 19) per evitare il rischio di ingestione accidentale da
parte del paziente.

Quando lo strumento non & in uso inserire la regolazione
minima per sicurezza.

Non lasciare lo strumento collegato all’aria compressa (an-
che in regolazione minima) una volta terminato I'intervento.
Prima dell’'uso assicurarsi che la confezione dello strumento
sia integra.

Non utilizzare il prodotto se la confezione é danneggiata.
Durante la manipolazione del dispositivo SMARTACT evo uti-
lizzare sempre guanti sterili e rispettare procedure rigorose
al fine di garantire la sterilita.

Gettare dopo I'uso in appositi contenitori per rifiuti sanitari
in conformita ai decreti vigenti che ne regolano la materia.
Meta non risponde dell’'uso improprio del prodotto.

>

Come montare lo strumento prima dell’'uso

Seguire scrupolosamente la sequenza di montaggio, il mancato, parziale o
errato montaggio di un componente pud comportare:

* mancato o cattivo funzionamento;

+ rottura dello strumento.

La sequenza di montaggio € riportata nello schema 1.

Dopo aver assemblato lo strumento, consigliamo di coprire il cavo ed even-
tualmente anche il manipolo con apposite guaine protettive monouso, in
modo da agevolare la successiva fase di lavaggio e sterilizzazione dello
strumento.

Come montare i chiodini Smartact Pin EVO sullo strumento

Seguire scrupolosamente la sequenza per armare il dispositivo. Il mancato,
parziale o errato montaggio di un elemento pué comportare:
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« rischio di ingestione accidentale da parte del paziente, del chiodino, del
battente o del percussore;

+ mancato o cattivo funzionamento;

« rottura dello strumento.

La sequenza di montaggio € riportata nello schema 2.

L'utilizzo di chiodini di altri fabbricanti & altamente sconsigliato. Meta non ri-
sponde di questo uso improprio dello strumento che potrebbe causare rischi
per il paziente e danneggiare seriamente il dispositivo.

Regolazione ed uso dello strumento

Dopo aver posizionato il chiodino sulla testa del manipolo come spiegato
nello schema 2, posizionare lo strumento, in asse con il piano ricevente,
sulla zona d'innesto ed azionare il pedale (premere fino in fondo il pedale e
rilasciarlo). Se necessario ripetere 'azionamento del pedale fino al completo
inserimento del chiodino. Il medico in base al caso clinico e con riferimento
alla densita ossea ed anatomia della cresta (spessore, inclinazione, ecc.)
dovra stabilire il numero di ripetizioni necessarie.

Lo strumento ha una regolazione che permette all'utilizzatore di scegliere
la forza idonea per l'innesto attraverso la rotazione della ghiera da minimo
amassimo.

La regolazione al minimo € consigliata per le zone del pavimento laterale
del seno.

La regolazione intermedia & consigliata per le zone della mascella con corti-
cale di spessore variabile e densita ossea Tipo Il o Il

La regolazione massima & consigliata per le zone della mandibola con corti-
cale avente densita ossea Tipo I.

Prima di procedere alla regolazione dello SMARTACT evo si raccomanda
la preventiva perforazione della corticale per saggiare la consistenza ossea.

Come smontare lo strumento per riporlo

Dopo aver utilizzato lo strumento smontarlo seguendo a ritroso le istruzioni
di montaggio illustrate nello schema 1. Provvedere successivamente ad un
accurato lavaggio e pulizia dello strumento prima di riporlo.

Come lavare e sterilizzare lo strumento

Lo strumento & fornito non sterile. Il pedale, il cavo e il corpo del manipolo
(i componenti A, B, C, D, E - vedi schema Foto A1) devono essere lavati e
disinfettati prima di ogni uso.

NB: chiudere sempre la presa dell’aria compressa e scollegare il cavo
dal connettore prima di eseguire lo smontaggio dello strumento.

| componenti della parte superiore del manipolo: ghiera superiore, corpo
curvo, ghiera di testa, sistema inerziale e chiave di chiusura del sistema
inerziale (i componenti F, G, H, |, J - vedi schema Foto A1) devono essere
lavati, decontaminati e sterilizzati prima di ogni uso.

Provvedere al lavaggio con appositi detergenti germicidi immediatamente
dopo la procedura chirurgica. Per i lavaggi utilizzare detergenti idonei, non
utilizzare perossido di idrogeno (H202) e detergenti a base di cloro.

| componenti che devono essere sterilizzati (F, G, H, I, J) dopo il lavaggio
vanno riposti in apposita busta per la successiva fase di sterilizzazione.

La sterilizzazione dei componenti deve essere eseguita in autoclave a vapo-
re a 121°C per 30 minuti, utilizzando sempre cicli di sterilizzazione validati in
conformita alle vigenti normative. Il mantenimento della sterilita & garantito
dallintegrita della busta, verificarla sempre prima dell'utilizzo.

Manutenzione
La manutenzione ordinaria consiste nel corretto lavaggio e pulizia dello stru-
mento secondo le modalita indicate nel punto precedente

Collegamento dello strumento all’aria compressa

Lo strumento deve essere collegato allimpianto di aria compressa.

Cosa succede se la pressione é:

- meno di 4 bar: funzionamento insufficiente;

- pit di 4 bar: la maggiore pressione incide sulla velocita di azionamento
dello strumento; la forza impressa sul chiodino & in ogni caso indipendente
dalla pressione di esercizio.

Il funzionamento consigliato ¢ tra 4 e 6 bar di pressione.



Garanzia commerciale dello strumento

La garanzia commerciale offerta da Meta & una garanzia di buon funziona-
mento contro i difetti per effetto dell'uso protratto nel tempo.

Il dispositivo SMARTACT evo & garantito secondo le disposizioni di legge
per 12 mesi dalla data di vendita presente in fattura.

La garanzia non copre nel caso di utilizzo non conforme del dispositivo.
Si definiscono non conformi ad esempio le seguenti azioni: riparazioni o
interventi esequiti da parte di persone non autorizzate dal produttore, difetti
o danni provocati da caduta, rottura, fulmine o infiltrazioni di liquidi, difetti o
danni provocati da influssi di tipo meccanico, chimico e termico, dispositivi
dotati di integrazioni 0 accessori non autorizzati dal produttore. Il cliente per
esercitare i suoi diritti, ha I'onere di denunciare il difetto di conformita entro
il termine di due mesi dalla data in cui ha constatato siffatto difetto. Nel

SCHEMA 1 - MONTAGGIO DELLO STRUMENTO
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caso di sostituzione del prodotto o di un componente, i prodotti o le singole
parti rese, a fronte della sostituzione, diventano di proprieta del produttore.
La prestazione eseguita in garanzia non prolunga il periodo della garanzia.
Pertanto, in caso di sostituzione del prodotto o di un suo componente, sul
bene o sul singolo componente fornito in sostituzione non decorre un nuovo
periodo di garanzia ma si deve tener conto della data dellacquisto del bene
originario. Si escludono ulteriori diritti, di qualsiasi tipo.

Le presenti istruzioni d'uso, unitamente ad ulteriori informazioni sullo stru-
mento e le sequenze di montaggio e smontaggio dello SMARTACT evo sono
disponibili sul sito web: www.metahosp.com

Solo prendendo visione del contenuto di questa documentazione potrete
evitare errori e garantire un funzionamento corretto del nostro prodotto.

Assemblaggio manipolo

Inserire il Sistema Inerziale (G)
allinterno del Corpo Curvo (H)

Awvitare fino a fine corsa con
apposita chiave di chiusura in
dotazione (J). NB: stringere molto
bene a fine corsa

2 3
i oy

Aprire il Blister sterile SMARTACT
evo Pin contenente i Pin ed i
componenti monouso.

Prelevare il Percussore Monouso
(M? dal Blister ed inserirlo all'interno
del Corpo Curvo (H)

Prelevare il Battente Monouso (L)
dal Blister ed inserirlo nella ghiera
di Testa (1)

5

[ -l

Athare stringendo a fine battuta,
hiera di testa (con il Sistema
Ba tente monouso come da Foto
5) sulla testa del Corpo Curvo (H)
(cor)1tenente il percussore monouso

9

— ¥

Inserire il corpo curvo (H) nella
ghiera superiore (F) fino a battuta

Avvitare il corpo curvo con ghiera
(Foto 7) sul lato superiore del

Manipolo Assemblato

corpo centrale del manipolo (E),
stringendo fino a battuta.

Prestare massima attenzione ed assicurarsi di aver ingaggiato correttamente il filetto e avvitato le ghiere fino a fine corsa

SMARTACTevo
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Aggancio del manipolo al pedale

Collegare |'estremita équella con il I tubi che fuoriescono dal cavo di Avvitare il copri-cavo presente sul
copri-cavo) del cavo di connessione connessione vanno spinti fino a cavo di connessione (B) al fondello
(B) al manipolo™*. battuta (fino in fondo) all'interno del manipolo

degli innesti del manipolo

13 —
Collegare 'altra estremita del cavo | tubi si possono sganciare dal Collegare I'estremita del cavo aria
di connessione (B) al pedale (A), pedale o dal manipolo sFlngendo. compressa (C) all'innesto laterale
eseguendo la stessa operazione verso il basso il blocchetto innesti e del pedale (A) spingendolo fino a
descritta in Foto 10 e 11. tirando il cavo battuta (fino in fondo)

17
Il cavo aria compressa puo essere Impostare la pressione d’esercizio a
sganciato dal pedale spingendo non meno di 4 bar (max consentita
Xerso il basso l'innesto e tirando 6 bar)
il cavo

Collegare I'estremita del cavo aria compressa (C) alla rete di aria compressa.

**facendo attenzione di inserire il tubo di raccordo di diametro pit piccolo nell'innesto di diametro piti piccolo ed il diametro pil
grande nellinnesto del diametro piu grande.

SMARTACTevo 5



SCHEMA 2 - MONTAGGIO DEI CHIODINI SMARTACT EVO SULLO STRUMENTO
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Prelevare dal Blister il Chiodino in
titanio nel suo apposito cappuccio
protettivo (N)

Inserire la testa del manipolo (Foto
6) nel cappuccio (N) e spingere

a battuta fino a quando non si
aggancia

Il corretto aggancio del portapin alla
testa del manipolo & comprovato
dal suono di un CLICK!

Rimuovere il cappuccio che si &
distaccato dal portapin

22

.

Portapin (contenente il chiodino in
titanio) correttamente posizionato

Ruotare la ghiera inferiore per
regolare l'intensita della forza
idonea per I'innesto

Il sistema SMARTACT evo pronto
all'uso

ALLONTANARSI DAL SITO CHIRURGICO
Premere fino in fondo il pedale (A) e
rilasciarlo per permettere il distacco del
portapin dalla testa del corpo curvo (H)

ATTENZIONE: I'espulsione del portapin
viene attivata automaticamente premendo
il pedale. Durante questa operazione
gosmonare sempre il puntale dello

MARTACT evo verso un contenitore di
raccolta dei rifiuti

SMARTACTevo



(EN) INSTRUCTIONS FOR USE

SMARTACTevo

A1 | (A)Pedal

(B) Connection cable

(C) Compressed air cable

(D) Lower adjustment ring nut
(E) Central handpiece body

(F) Upper ring nut
(G) Inertial system
(H) Curved body
(1) Head ring nut

(J) Inertial system locking wrench

A2 (L) Single-use tack insertion

device

(M) Single-use striker

(N) Titanium tack with pin holder
and protective cap

Intended use

SMARTACT evo is a pneumatic system that allows positioning tacks to
fixate and stabilize the membrane in bone regeneration in oral surgery. It
can be used to stabilize both resorbable and non-resorbable membranes.
SMARTACT evo is equipped with a pneumatic pedal that allows imparting
a force (adjustable depending on the type of bone), which instantly inserts
the tack, thus fixating the membrane firmly to the bone. The extremely
compact handpiece is designed with a tapered shape and curved tip so
that even the most inaccessible areas of the mouth can easily be reached.
SMARTACT evo is made of material free of hazardous substances and
resistant to corrosion.

SMARTACT evo is supplied non-sterile. It must be washed
and disinfected and some components sterilized before each

use.
The SMARTACT evo device must be used exclusively by skil-
led medical staff.

The surgeon must assess whether the patient is suitable for
bone regeneration operations and the appropriate surgical
procedure.

Never use SMARTACT evo without ensuring that all its com-
ponents have been assembled correctly (see assembly in-
structions).

Assemble the handpiece first and then connect the instru-
ment to the pedal to prevent accidental activation. The me-
dical staff and the patient must wear protective goggles.
Carefully follow the assembly sequence (see assembly in-
structions).

Never operate SMARTACT evo without having inserted the
single-use tack insertion device and the tack.

Make sure that you correctly insert the single-use tack in-
sertion device and the single-use striker (see Photos 4 and
5) and do not detach the titanium tack from the pin holder
before positioning (Photo 19) to prevent the risk of accidental
ingestion by the patient.

When the instrument is not in use, adjust it to minimum force
for safety.

Do not leave the instrument connected to the compressed
air (even at minimum force) once you have completed the
operation.

Before use, check that the instrument package is intact.

Do not use the product if the package is damaged.

Always wear sterile gloves when handling the SMARTACT
evo device and follow strict procedures in order to guarantee
sterility.

After use, discard in special medical waste containers in
compliance with the regulations in force.

Meta cannot be held responsible for improper use of the
product.

>

How to assemble the instrument before use

Strictly follow the assembly sequence; failed, partial or incorrect assembly of
a component may result in:

« failed or improper functioning;

+ damage to the instrument.

The assembly sequence is shown in Scheme 1.

When you have assembled the instrument, it is recommended to cover the
cable and handpiece with appropriate single-use protective sheaths to facili-
tate subsequent washing and sterilization of the instrument.

How to assemble the SMARTACT evo Pin tacks on the instrument
Strictly follow the sequence to load the device. Failed, partial or incorrect
assembly of a component may result in:

« risk of accidental ingestion of the tack, tack insertion device or striker by

SMARTACTevo

the patient;

« failed or improper functioning;

+ damage to the instrument.

The assembly sequence is shown in Scheme 2.

Itis strongly inadvisable to use tacks from other manufacturers. Meta cannot
be held responsible for this improper use of the instrument, which may put
the patient at risk and seriously damage the device.

How to adjust and use the instrument

After positioning the tack on the head of the handpiece as explained in Sche-
me 2, position the instrument (in line with the receiving plane) on the insertion
area and operate the pedal (fully depress the pedal and release it). If neces-
sary, depress the pedal again until the tack has completely been inserted.
Based on the clinical case and with reference to the bone density and crest
anatomy (thickness, slope, etc.), the surgeon should decide how many times
the pedal needs to be depressed.

The instrument is fitted with an adjustment ring nut that allows the user to
select the suitable insertion force by turning the ring nut from minimum to
maximum.

It is recommended to adjust to minimum for the lateral sinus floor areas.

It is recommended to adjust to intermediate for the upper jaw areas with
variable cortical bone thickness and bone density Type Il or Ill.

Itis recommended to adjust to maximum for the lower jaw areas with cortical
bone density type I.

Before adjusting SMARTACT evo, it is recommended to perforate the cortex
in order to test the bone consistency.

How to disassemble the instrument after use

After using the instrument, disassemble it following the assembly instructions
shown in Scheme 1 in reverse order. Thoroughly wash and clean the instru-
ment before putting it away.

How to wash and sterilize the instrument

The device is supplied non-sterile. The pedal, the cable and the handpiece
body (components A, B, C, D, E - see Photo A1) must be washed and disin-
fected before each use.

NB: always close the compressed air intake and disconnect the cable
from the connector before disassembling the instrument.

The components of the upper part of the handpiece: upper ring nut, curved
body, head ring nut, inertial system and locking wrench of the inertial system
(components F, G, H, |, J - see Photo A1) must be washed, decontaminated
and sterilized before each use.

Wash with appropriate germicidal detergents immediately after the surgical
procedure. Use suitable detergents; do not use hydrogen peroxide (H202)
or chlorine-based detergents.

The components that must be sterilized (F, G, H, |, J) after washing must be
placed in an appropriate bag for subsequent sterilization.

The components must be sterilized in a steam autoclave at 121°C for 30
minutes, always using validated sterilization cycles in compliance with the
regulations in force. Sterility is guaranteed if the bag is intact. Always check
the bag before use.

Maintenance
Routine maintenance consists of washing and cleaning the instrument ac-
cording to the above mentioned procedures.

Connecting the instrument to the compressed air

The instrument must be connected to the compressed air system.

If the pressure is:

- less than 4 bar: the operating force will be insufficient;

- more than 4 bar: the higher pressure will affect the operating speed of the
instrument; the force imparted on the tack is in any case independent of the
operating pressure.

The recommended operating pressure is between 4 and 6 bar.



Commercial warranty on the instrument

The commercial warranty offered by Meta is a guarantee of good functioning
against defects arising as a result of long-term use.

The SMARTACT evo device is covered by warranty in accordance with the
law for 12 months from the date of sale stated on the invoice.

The warranty does not cover improper use of the device. Improper use in-
cludes the following: repairs and maintenance performed by persons not
authorised by the manufacturer, defects or damage caused by falling, bre-
aking, lightning strikes or liquid penetration, defects or damage caused by
mechanical, chemical or thermal effects, devices fitted with components or
accessories not authorised by the manufacturer. In order to exercise their
rights, customers must report any conformity defect within two months
from discovery of such defect. In the event of replacement of a product or

SCHEME 1 - INSTRUMENT ASSEMBLY
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component, the products or individual components returned for replacement
become the property of the manufacturer. A service provided under warranty
does not extend the original warranty period. Therefore, in the event of repla-
cement of a product or component, the part that is supplied in replacement
of a defective part shall not be warranted longer than the expiration of the
original warranty period of the defective part. All other rights are excluded.

These instructions for use as well as further information on the instrument
and the assembly and disassembly sequences of SMARTACT evo are avai-
lable on the website www.metahosp.com

Only by reading this documentation can you avoid errors and ensure proper
functioning of our product.

Assembling the handpiece

Insert the inertial |s_i/stem (G)into
the curved body (H)

Screw it fully into place using the
dedicated locking wrench provided
(J). NB: Firmly tighten into place

b

Open the sterile SMARTACT evo
Pin blister pack containing the
single-use pins and components.

Take the single-use .strikerlgM) from
the blister pack and insert it into the
curved body (H)

v

Take the single-use tack insertion
device (L) from the blister pack and
insert it into the head ring nut (1)

t
Screw the head ring nut into place
(with the single-use tack insertion
system as shown in Photo 5) on

the head of the curved bod{ E(H)
containing the single-use striker (M)

9

— ¥

Insert the curved body (H) into
place in the upper ring nut (F)

Screw the curved body with ring nut
(Photo 7) onto the upper side of the

Assembled handpiece

central body of the handpiece (E)
tightening if into place.

Pay the utmost attention and make sure that you have correctly engaged the thread and firmly screwed the ring nuts

into place.

SMARTACTevo
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Connecting the handpiece to the pedal

=4

Connect the end (the one with the Push the tubes leading from the Screw the cable cover on the
cable cover) of the connection cable connection cable fully into place in connection cable (B) to the base of
(B) to the handpiece*™* the handpiece couplings the handpiece
13 —

Connect the other end of the The tubes can be disconnected Connect the end of the compressed
connection cable (B) to the pedal from the pedal or handpiece air cable éCl) to the side coupling
g\) in the same way as described in by pushlndg the coupling block of the pedal (A) pushing it fully into

hotos 10 and 11. downward and pulling the cable place

17
The compressed air cable can be Set the operating pressure to not
disconnected from the pedal by less than 4 bar (maximum permitted
pus,hlngi the coupling downward and 6 bar)
pulling the cable

Connect the end of the compressed air cable (C) to the compressed air supply

** Take care to insert the smaller diameter connection fitting into the smaller diameter coupling and the larger diameter fitting
into the larger diameter coupling.

SMARTACTevo 9



SCHEME 2 - SMARTACT EVO TACK ASSEMBLY ON THE INSTRUMENT
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10

Take the titanium tack in its
protkectwe cap (N) from the blister
pac

Insert the handpiece head (Photo 6)
into the cap (N) and push it until it
locks into place

You should hear a click as the pin
holder properly fits into place on the
handpiece head

-

Remove the cap that has detached
from the pin holder

22

-

Pin holder (containing the titanium
tack) correctly positioned

Turn the lower ring nut to adjust to
the suitable insertion force

24
-

SMARTACT evo system ready for
use

Sil_'lAEY AWAY FROM THE SURGICAL

Fully depress the pedal (A) and
release It to allow the pin holder to
detach from the curved body head (H)

WARNING: pin holder expulsion is
automatically activated when the
pedal is depressed. During this
operation, always point the tip of
SMARTACT evo towards a waste
collection container

SMARTACTevo




BEDIENUNGSANLEITUNG

SMARTACTevo

A1 (F) Obere Ringmutter A2 i - i
{‘B\; \F;:gbaiLdungsschlauch (G) Inertiales System ?I\-II)) EEI;:IV\:IZ%-SS%TIZ%%%’?IZIS?W
(C) Druckluftschlauch (H) Gebogenes Aufnahmeteil (N) Titannagel mit Nagelhalterung
(D) Unter Ringmutter zum Einstellen 8&;23:2;33’[%’:#3;’; des inertialen und Schutzkappe
(E) Zentralkérper Handstiick Elemen
Zweckbestimmung tors oder des Schlagbolzens durch den Patienten;

SMARTACT evo ist ein pneumatisches System fiir das Setzen von
Négeln zur Fixierung und Stabilisierung “von Membranen bei der
Knochenregeneration ‘in der Oralchirurgie. Es kann zur Stabilisierung
sowohl resorbierbarer als auch nicht resorbierbarer Membranen
verwendet werden.

SMARTACT evo ist mit einem pneumatischen Pedal ausgestattet,
das eine bestimmte (je nach Knochentyp in den verschiedenen
Anwendungsindikationen einstellbare) Kraft ausiibt, durch die der Nagel
augenblicklich eingetrieben und so die Membran fest am Knochen fixiert
wird. Das Handstuck ist so klein wie mdglich dimensioniert, schmal
geformt und mit abgewinkelter Spitze versehen, damit auch die schlechter
zuganglichen Bereiche der Mundhdhle leicht erreicht werden kénnen.
SMARTACT evo ist aus schadstofffreien und korrosionsbesténdigen
Materialien hergestellt.

SMARTACT evo wird unsteril geliefert. Es muss vor jedem
Gebrauch gewaschen und desinfiziert werden, und einige
Komponenten miissen zudem sterilisiert werden.

Das Medizinprodukt SMARTACT evo darf ausschlieBlich von
sachkundigem medizinischem Personal verwendet werden.
Der Chirurg muss die Eignung des Patienten fiir die Eingriffe
zur Knochenregeneration feststellen und die geeignete
Relhenfo(I:ng der chirurgischen Schritte festlegen.
SMARTA( evo darf nie verwendet werden, ohne
zuvor sicherzustellen, dass alle Komponenten ~korrekt
zusammengebaut worden sind (siehe qujageanleltun?).
Zur Vermeidung unbeabsichtigter Betétigung zuerst das
Handstiick montieren und erst danach das Gerat mit dem
Pedal verbinden. Das medizinische Personal und der
Patient miissen geeignete Schutzbrillen tragen. Priifen,
ob die ordnungsgemale Reihenfolge der Montageschritte
eingehalten wurde (siehe Montageanleitung). .
SMARTACT. evo nie hetatlﬁen, ohne zuvor den Einweg-
Sphlaga:ai)llkator und einen Nagel em?esetzt zu haben.
Sicherstellen, dass der Einweg-Schlagapplikator und der
Einweg-Schlagbolzen richtig eingesetzt werden (siehe Fotos
4 und’5) und dass sich der '_I_'ltanna?el vor dem Einsetzen
nicht aus seiner Halterung Iost (Foto 19), um das Risiko
versehentlichen Verschluckens durch den Patienten zu
vermeiden. . . )
Wenn das Gerét nicht in Gebrauch ist, sicherheitshalber die
Einstellung aufs Minimum regulieren.

Das Instrument nach Beendigung des Eingriffs nicht
an die Druckluft angeschlossen lassen (auch nicht bei
Minimalregulierung). = .

Vor dem Gebrauch die Verpackung des Gerits auf
Unversehrtheit priifen. .
Bei beschadigter Verpackung darf das Produkt nicht
verwendet werden. N

Beim Handhaben des Gerits SMARTACT evo stets
sterile Handschuhe traqen und rigorose Prozeduren zur

Gewahrleistung der Sterilitat befolgen. . .
* Nach Gebrauch in die spezifischen Behélter fiir
Krankenhausabfélle ~werfen 'und entsprechend den

einschlagigen Vorschriften entsorgen.
I\Plletg klzaftet nicht fiir unsachgemdfen Gebrauch des
rodukts.

Montage des Geréts vor Gebrauch

Die Reihenfolge der Montageschritte gewissenhaft befolgen, denn das
Fehlen oder eine unvolistindige oder fehlerhafte Montage eines Be-
standteils kann zu folgenden Erscheinungen filhren:

+ keine oder mangelhafte Funktion;

+ Defekt des Gerats.

Die Montagereihenfolge wird in Anleitung 1 erlautert.

Nachdem das Gerat montiert ist, empfehlen wir, den Schlauch und even-
tuell auch das Handstiick mit Einwegschutzmaterial abzudecken, um das
nachfolgende Reinigen und Sterilisieren des Instruments zu erleichtern.

Einsetzen der Négel Smartact Pin EVO am Gerdt

Die Reihenfolge beim Bestiicken der Vorrichtung gewissenhaft befolgen.
Das Fehlen oder eine unvollsténdige oder fehlerhafte Montage eines Be-
standteils kann zu folgenden Erscheinungen fiihren:

+ Gefahr des versehentlichen Verschluckens des Nagels, des Schlagapplika-
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+ keine oder mangelhafte Funktion;

+ Defekt des Gerats.

Die Montagereihenfolge ist in Anleitung 2 dargestellt.

Von der Verwendung von Négeln anderer Hersteller wird dringend abgera-
ten. Meta haftet nicht fiir den unsachgemaBen Gebrauch des Produkts, der
%thisilﬁgn fitjr den Patienten und gravierenden Schéden an der Vorrichtung
ihren konnte.

Einstellung und Gebrauch des Gerits
Nach der Positionierung des Nagels auf dem Kopf des Handstlicks, wie
in Anleitung 2 erklart, das Instrument mit der Zielflache im Eingriffsbereich
ausrichten und das Pedal betétigen (das Pedal bis zum Anschlag durchdrii-
cken und wieder Ioslassen?. Gegebenenfalls ist das Pedal wiederholt zu
betétigen, bis der Nagel volistandig eingefiihrt ist. Der Arzt hat die Anzahl
der notwendigen Wiederholungen je nach Einzelfall, Knochendichte und
Anatomie der Knochenleiste (Starke, Neigung usw.) festzulegen.
Das Gerat ven‘u% Uber Einstellungsmdglichkeiten, die es dem Benutzer
gestatten, durch Drehen der Ringmutter von Minimum bis Maximum die
I%eelgnete Kraft fiirs Eintreiben des Nagels zu wéhlen. .

ie lfJnrﬁlerste Einstellung wird fir die seitlichen Bereiche des Sinusbodens
empfohlen.
Die mittlere Einstellung wird fiir Oberkieferbereiche mit variabler kortikaler
Dicke und Knochendichte Typ Il oder lll empfohlen.
Die obere Einstellung wird fur Unterkieferbereiche mit kortikaler Knochen-
dichte Typ | empfohlen. )
Bevor die Einstellung von SMARTACT evo vorgenommen wird, empfehlen
wirh eine kortikale Perforation zur Erprobung Knochenkonsistenz vorzu-
nehmen.

Demonta?e und Ablegen des Gerats

Das Geraf nach der Verwendung in umgekehrter Reihenfolge der in Anlei-
tung 1 %ezeigten Montadgeanwesung auseinandernehmen. Bevor das In-
strument eingelagert wird, ist es sorgfaltig zu sptilen und zu reinigen.

Reinigen und Sterilisieren des Instruments

Das Instrument wird in nicht sterilem Zustand geliefert. Das Pedal, der

Schlauch und der Handstlickkérper (Komponenten A, B, C, D, E - siehe

AnI%itung Foto A1) miissen vor jedem Gebrauch gewaschen und desinfiziert

werden.

Hinweis: Stets den Druckluftanschluss sperren und den Schlauch ab-

trennen, bevor das Instrument zerlegt wird.

Die Komponenten des oberen Teils des Handstiicks - obere Ringmutter,

gebogenes Aufnahmeteil, Rin}gmutter am Kopftell, inertiales System und
lessen Verriegelungsmutter K/omponenten F, G, H, I, J - siehe Anleitung

Foto A1) - miissen vor jeder Verwendung gereinigt, desinfiziert und sterili-

siert werden.

Unmittelbar nach dem chirurgischen Eingriff die Reinigung mit entsprechen-

den keimtétenden Reinigungsmitteln vornehmen. Fur die Rei Hun geei-

Enete Reinigungsmittel verwenden, kein Wasserstoffperoxid (H202) und
eine Reinigungsmittel auf Chlorbasis benutzen.

Die Komponenten, die sterilisiert werden mussen (F, G, H, |, J), sind nach

dem Waschen fiir die anschlieRende Sterilisationsphase in speziellen Beu-

teln zu verwahren.

Die Sterilisation der Komponenten hat in einem Dampfautoklav bei 121°C

fiir 30 Minuten zu erfolgen, wobei stets gemaf den geltenden Vorschriften

validierte Sterilisationszyklen zu verwenden sind. Die Sterilitat ist gewahrlei-

stt(et, wenn das Behéltnis unversehrt ist, was stets vor Gebrauch zu priifen

ist..

Wartung
Die planméRige Wartung besteht darin, das Gerat, wie im vorangegangenen
Abschnitt angegeben, ordnungsgemaR zu waschen und zu reinigen.

Anschluss des Geréts an die Druckluftversorgung

Das Gerat muss an das Druckluftsystem angeschlossen werden.

Was geschieht bei Druck:

- unter 4 bar: unzureichende Funktion;

- liber 4 bar: Der hdhere Druck wirkt sich auf die Betéti%un sgeschwindigkeit
des Instruments aus; die auf den Nagel ausgelbte Kraft ist in jedem Fall
unabhangig vom Betriebsdruck.

Fiir den Betrieb wird ein Druck zwischen 4 und 6 bar empfohlen.

"



Geschaftsgarantie fiir das Instrument

Die von Meta gewahrte Garantie besteht fiir die einwandfreie Funktionstiich-
tigkeit und aufim Laufe des langfristigen Gebrauchs auftretende Méngel.
SMARTACT evo wird in Ubereinstimmung mit dem Gesetz fiir 12 Monate ab
dem Verkaufsdatum auf der Rechnung garantiert.

Bei unsachgemaRem Gebrauch des Gerats besteht keine Garantie. Als un-
sachgemal gelten: Reparaturen oder Eingriffe, die von nicht vom Hersteller
zugelassenen Personen vorgenommen werden, Méngel oder Schaden, die
durch Herunterfallen, Bruch, Blitzschlag oder Eindringen von Fliissigkeiten
verursacht wurden, Mangel oder Schaden, die durch mechanische, che-
mische oder thermische Einwirkungen verursacht wurden, Produkte, die
mit Zusétzen oder Zubehdr ausgestattet wurden, die nicht vom Hersteller
genehmigt sind. Der Kunde muss den Konformitatsmangel innerhalb von
zwei Monaten ab dem Datum, an dem er ihn festgestellt hat, anzeigen,

ANLEITUNG 1 - MONTAGE DES GERATS
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um seine Anspriiche geltend zu machen. Bei Austausch des Produkts oder
eines Einzelteils werden die ersetzten Produkte oder Einzelteile wieder
Eigentum des Herstellers. Die ausgefiihrte Garantieleistung fiihrt nicht zur
Verlangerung der Garantiezeit. Deshalb beginnt bei Austausch des Produkts
oder eines seiner Einzelteile keine neue Garantiezeit fiir die zum Austausch
gelieferten Waren oder Einzelteile, sondern es muss Bezug auf das Kaufda-
tum der Originalware genommen werden. Jegliche anderen Anspriiche sind
ausgeschlossen.

Diese Anleitung finden Sie zusammen mit weiteren Informationen Uber das
Instrument und den Ablauf der Montage- und Demontageschritte von SMAR-
TACT evo auf der Website: www.metahosp.com.com.

Nur, wenn Sie den Inhalt dieser Dokumentation kennen, kdnnen Sie Fehler
vermeiden und eine einwandfreie Funktion unseres Produktes sicherstellen.

Montage des Handstiicks

Das inertiale System (G |n das
gebogene Aufnahmeteil (H

einsetzen

Bis zum Anschlag mit dem

mitgelieferten Spezialschliissel
J) einschrauben. Hinweis: Am
nschlag energisch festziehen

s

Den sterilen Blister mit dem
ARTACT evo Pin 6ffnen, der die
% el und Elnwegkomponenten

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

aus dem B

!

Den EmweP Schla%appllkator (L)
ster ne
Ringmutter am Kopf (1)

|

Die Rin mutter am Kopf (samt
dem in otoSgeze|gten inweg-
Schlagsystem) bis zum Anschlag
am Kopf des gebogenen
Aufnahmeteils (H),’in dem sich der
Einweg-Schlag olzen (M) befindet,

men und an der
) einsetzen

festschrauben
9

— ¥

Das gebogene Aufnahmeteil (H)
bis zum Anschlag in die obere
Ringmutter (F) einfihren

mit
Oberseite des

Das gebogene Aufnahmeteil
ingmutter (Foto 7) an der
entralkdrpers des

Zusammengesetztes Handstlick

Handstlicks (E) bis zum Anschlag

festschrauben.

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

12
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Anschluss des Handstiicks an das Pedal

SMARTACTevo

-

Das Ende (mit der Abdeckung) des
Verbindungsschlauchs (B) an das
Handsttick anschliefen™*.

Die aus dem Verbindungsschlauch Die Abdeckung des
austretenden Schlduche bis zum Verbindungsschlauchs (B%"am
Anschlag in die Aufnahmen am hinteren Ende des Handstiicks
Handstiick einschieben. festschrauben.

j 4

Das andere Ende des
Verbindungsschlauchs (B) an das
Pedal (A) anschlieRen und dabei
dem1g|e|chen Ablauf wie in Foto 10
und 11 folgen.

Die Schlduche kénnen vom Pedal Das Ende des Druckluftschlauchs
oder Handstiick getrennt werden, (C) am seitlichen Anschluss
indem der Steckerblock nach unten am Pedal (A) bis zum Anschlag
gec(ijruckt und am Schlauch gezogen einstecken.

wird.

16

17

Der Druckluftschlauch kann vom
Pedal gelost werden, indem der

Stecker nach unten gedrtickt und
am Schlauch gezogen wird

Das Schlauchende (C) an das Druckluftn

Als Betriebsdruck mindestens 4 bar
(maximal zulssig 6 bar) einstellen.

etz anschlieBenFR

**Dabei darauf achten, dass das Verbindungsrohrchen mit dem kleineren Durchmesser in die kleinere Aufnahme und das mit
dem gréBeren Durchmesser in die groRere eingefiihrt wird.

SMARTACTevo



ANLEITUNG 2 - EINSETZEN DER SMARTACT EVO-NAGEL AM GERAT

SMARTACTevo

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

Den Kopf des Handstucks Foto 6)
in die Schutzkappe (N) ein uhren
und driicken, bis er einrastet.

Die korrekte Befestiqung der
Nagelhalterung am Kopf des
Handstticks wird durch das KLICK
beim Einrasten bestatigt!

Nun die Schutzkappe, die sich
von der Nagelhalterung geldst hat,
abnehmen

E|nwandfre| auf esetzte
Nagelhalterung mit dem
Titannagel)

Die untere Ringmutter drehen, um
die geeignete Eintreibkratft fiir den
Nagel einzustellen

Das einsatzbereite SMARTACT
evo-System

VOM OPERATIONSSITUS
ENTFERNEN.Das Pedal (A) bis

zum Anschlag nach unten driicken

und wieder loslassen, damit

sich der Nagelhalter aus dem
ebogenen Aufnahmeteil (H) 16sen
ann

14

ACHTUNG: Das Abwerfen des
Nagelhalters wird automatisch bei
Befatigen des Pedals aktiviert.
Wahrend dieses Vorgangs stets die
Spitze von SMARTACT evo ber
einen Abfallbehalter halten.

SMARTACTevo



INSTRUCTIONS D’UTILISATION

SMARTACTevo

A2 (L) Heurtoir a usage unique

(M) Percuteur a usage unique
(N) Clou en titane avec support et
capuchon de protection

A1 | (A)Pédale (F) Douille supérieure

(B) Céble de raccordement (G) Systéme a inertie

(C) Tuyau d’air comprimé (H) Corps incurvé

(D) Bague inférieure de réglage (1) Embout

(E) Corps central piece a main (J) Clé de blocage du corps a inert
Utilisation prévue

Le SMARTACT evo est un systéme pneumatique pour impacter des clous
de fixation de la membrane lors de la régénération osseuse en chirurgie
orale. Il peut étre utilisé pour stabiliser les membranes résorbables ou non
résorbables.

Le SMARTACT evo est équipé d'une pédale pneumatique qui permet
d'appliquer une force (réglable selon les indications d‘utilisation, en
fonction du type d‘os) pour impacter instantanément le clou et fixer ainsi
la membrane & l'os. Gréce a sa petite taille et a sa forme effilée, la piéce
& main permet d‘atteindre facilement les zones les plus difficiles d'acces
de la cavité orale. Le SMARTACT evo ne contient pas de substances
dangereuses et est résistant a la corrosion.

SMARTACT evo est fourni non stérile. Il doit étre lavé,
désinfecté et certains composants doivent étre stérilisés
avant chaque utilisation.

Le SMARTACT evo doit exclusivement étre utilisé par du
personnel médical compétent.

Le chirurgien doit déterminer si le patient est apte a subir une
intervention de régénération osseuse et établir la séquence
chirurgicale appropriée.

Ne jamais utiliser le SMARTACT evo sans s‘étre
préalablement assuré que tous ses composants ont été
correctement assemblés (voir les instructions de montage).
Pour éviter un actionnement accidentel, assembler en
premier la piéce a main puis relier I'instrument a la pédale. Le
personnel médical et le patient doivent porter des lunettes de
protection. Veiller a respecter la séquence de montage (voir
instructions de montagﬂ.

Ne jamais utiliser le SMARTACT evo sans avoir inséré le
heurtoir a usage unique et le clou.

Veillez a insérer correctement le heurtoir a usage unique et
le percuteur a usage unique (voir photos 4 et 5) et ne pas
détacher clou en titane de son support avant de le mettre en
place (Photo 19) pour éviter le risque d‘ingestion accidentelle
par le patient.

Lorsque I‘instrument n‘est pas utilisé, le régler sur la valeur
minimum par mesure de sécurité.

Ne pas laisser I'instrument branché a I‘air comprimé (méme
réglé sur la valeur minimum) une fois I‘intervention terminée.
Avant utilisation, s’assurer que I‘emballage de I‘instrument
est intact.

Ne pas utiliser le produit si I'emballage est endommagé.
Lors de la manipulation du dispositif SMARTACT evo,
toujours porter des gants stériles et suivre des procédures
rigoureuses afin de garantir la stérilité.

Aprés utilisation, jeter dans les conteneurs pour
déchets sanitaires prévus a cet effet, conformément a la
réglementation en vigueur.

Meta ne saurait étre tenue responsable d‘une utilisation
incorrecte du produit.

>

Montage de I'instrument avant utilisation

Suivre scrupuleusement la séquence de montage ; I'absence d'un
composant, son mauvais montage ou son montage partiel peuvent :

+ empécher/compromettre le bon fonctionnement ;

« provoquer la rupture de l'instrument.

La séquence d’assemblage est indiquée sur le schéma 1.

Aprés avoir assemblé l'instrument, il est recommandé de couvrir le cable
et éventuellement la piéce a main a l'aide de gaines de protection a
usage unique, de maniére a faciliter ensuite le lavage et la sterilisation de
linstrument.

Comment monter les clous Smartact Pin EVO sur linstrument
Respecter scrqs{uleusement la séquence d'armement du dispositif.
L'absence d'un élément, son mauvais montage ou son montage partiel peut
entrainer :

SMARTACTevo

« un risque d'ingestion accidentelle du clou, du heurtoir ou du percuteur par
le patient ;

* un probléme de fonctionnement ;

+ la rupture de l'instrument.

La séquence d'assemblage est indiquée sur le schéma 2.

Lutilisation de clous d’autres fabricants est fortement déconseillée.
Meta décline toute responsabilité en cas d'utilisation impropre de 'instrument
susceptible d'exposer le patient & des risques et d’endommager gravement
le dispositif.

Réglage et utilisation de I'instrument

Apres avoir mis le clou en place sur I'extrémité de la piece & main comme

illustré sur le schéma 2, positionner l'instrument dans 'axe du plan de

réception sur la zone d'engagement et actionner la pédale (appuyer a fond

sur la pédale et relacher). Si nécessaire, actionner & nouveau la pédale

jusqu'a ce que le clou soit complétement inséré. Le médecin doit établir le

nombre de répétitions nécessaires en fonction du cas clinique, de la densité

osseuse et de I'anatomie crestale (épaisseur, inclinaison, etc.).

L'instrument est doté d'un réglage qui permet a I'utilisateur de choisir la force

d'impact en tournant la bague de réglage du minimum au maximum.

(Iia valeur minimum est recommandée pour les zones du plancher latéral
u sinus.

Une valeur intermédiaire est recommandée pour les zones de la machoire

avec corticale d'épaisseur variable et densité osseuse de Type Il ou lll.

La valeur maximum est recommandée pour les zones de la mandibule avec

corticale d'épaisseur variable et densité osseuse de Type I.

Avant de regler le SMARTACT evo, il est conseille de procéder a une

perforation préalable de la corticale pour évaluer la consistance osseuse.

Démontage de I'instrument avant rangement

Aprés avoir utilisé l'instrument, le démonter en suivant les instructions de
montage illustrées sur le schéma 1. Laver et nettoyer ensuite soigneusement
linstrument avant de le ranger

Lavage et stérilisation de I'instrument

L'instrument est fourni non stérile. La pédale, le cable et le corps de la piéce
amain (composants A, B, C, D, E - voir schéma Photo A1) doivent étre lavés
et désinfectés avant chaque utilisation.

NB : toujours fermer I'arrivée d’air comprimé et débrancher le cable du
connecteur avant de démonter Finstrument.

Les composants de la partie supérieure de la piéce a main : douille
supérieure, corps incurvé, embout, systeme a inertie et clé de blocage du
systéme a inertie (composants F, G, H, |, J - voir schéma Photo A1) doivent
étre lavés, décontaminés et stérilisés avant chaque utilisation.

Aussitot aprés la chirurgie, bien laver a 'aide de détergents germicides. Pour
les lavages, utiliser des détergents adaptés. Ne pas utiliser de peroxyde
d’hydrogene (H202) ni de détergents a base de chlore.

Les composants qui doivent étre stérilisés (F, G, H, I, J) aprés le lavage
doivent étre rangés dans un sachet spécial pour stérilisation.

Les composants doivent étre stérilisés en autoclave & vapeur a 121°C
pendant 30 minutes, en effectuant toujours des cycles de stérilisation validés
conformément aux normes en vigueur. La stérilité est garantie si le sachet
est intact. Toujours vérifier avant I'utilisation.

Entretien ) !
L'entretien consiste a nettoyer et laver correctement l'instrument comme
indiqué au point précédent.

Branchement de I'instrument a I'air comprimé

L'instrument doit &tre raccordé au circuit d'air comprimé.

Que se passe-t-il si la pression est :

- inférieure a 4 bar : fonctionnement insuffisant ;

- supérieure a 4 bars : la pression influence la vitesse d'actionnement
de l'instrument, mais la force exercée sur le clou est indépendante de la
pression de fonctionnement.

Pour garantir le bon fonctionnement, il est recommandé d'utiliser une
pression comprise entre 4 et 6 bar.
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Garantie commerciale de I'instrument

La garantie commerciale accordée par Meta est une garantie de bon fon-
ctionnement qui couvre les défauts dus a une utilisation prolongée.

Le SMARTACT evo est garanti conformément a la loi pendant 12 mois a
compter de la date de vente figurant sur la facture.

La garantie n'est pas applicable en cas d'utilisation incorrecte du dispositif.
Par utilisation incorrecte, on entend par exemple : les réparations ou les
interventions effectuées par des personnes non autorisées par le fabricant,
les défauts ou les dommages provoqués par des chutes, des ruptures, la
foudre ou des infiltrations de liquides, les défauts ou les dommages provo-
qués par des causes mécaniques, chimiques ou thermiques, les dispositifs
dotés d'éléments ou d'accessoires non autorisés par le fabricant. Pour faire
valoir ses droits a la garantie, le client doit déclarer le défaut de conformité
dans un délai de deux mois a compter de la date a laquelle ce défaut a été

SCHEMA 1 - ASSEMBLAGE DE L'INSTRUMENT
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constaté. En cas de remplacement du produit ou d'un composant, le produ-
it ou le composant retourné au titre du remplacement sont la propriété du
fabricant. Le service sous garantie ne prolonge pas la période de garantie.
Aussi, en cas de remplacement du produit ou d’'un composant, le produit ou
le composant qui vient d'étre remplacé sous garantie est couvert pendant la
durée de garantie restante, calculée a compter de la date d'achat d'origine
du produit. Tout autre droit, de quelque nature que ce soit, est exclu de la
garantie.

Ces instructions d'utilisation, ainsi que d'autres informations sur l'instrument
et les séquences de montage et de démontage de | SMARTACT evo sont
disponibles sur le site web www.metahosp.com

Il est indispensable de prendre connaissance du contenu de cette documen-
tation pour éviter les risques d’erreur et pour garantir le bon fonctionnement
du produit.

Assemblage de la piéce a main

Insérer le systéme d'inertie ‘_CIB) a
I'intérieur du corps incurvé (

Visser a fond a l'aide de la clé de
) blocage fournie (J). NB : bien serrer
jusqu’en fin de course

3

>

o p

. &

Ouvrir le blister stérile SMARTACT
evo Pin contenant les clous et les
composants & usage unique.

Sortir le percuteur & usage unique
(M) du blister et I'insérer a l'intérieur
du corps incurvé (H)

v

Sortir le heurtoir & usage unique (L)
?IL)J blister et I'insérer dans I'embout

Visser a fond 'embout (avec le
heurtoir a usage unique comme sur
la photo(IS_R)sur I'extrémité du corps

incurvé (H) contenant le percuteur &
usage unique (M)

— ¥

Insérer le corps incurvé (H) dans
Il? ?punle supérieure (F) jusqu’en
utée

Visser le corps incurvé avec embout
(Photo 7) sur la partie supérieure
du corps central de la piéce & main

Piece a main assemblée

(E) et serrer jusqu’en butée.

Procéder avec grand soin et s’assurer que le filetage est correctement engagé et que les douilles et embouts sont vissés

6 afond jusqu’en fin de course

SMARTACTevo
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Raccordement de la piéce a main a la pédale

Connecter I'extrémité (avec le Les tubes qui sortent du cable de Visser le cache-fils du céble de
cache-fils) du cable de connexion connexion doivent étre poussés a connexion (B) a la base de la piece
(B) a la piece a main**. fond (jusqu’en butée) a l'intérieur amain

des raccords de la piéce a main

13 —
Connecter l'autre extrémité du Les tubes peuvent étre débranchés Brancher I'extrémité du tuyau d'air
cable de connexion (B) & la pédale de la pédale ou de la piéce & main comprimé fC) sur le raccord latéral
(A), en procédant comme illustré en apFuyant sur le bloc de raccords de la pédale (A) en le poussant a
sur les photos 10 et 11. et en tirant sur le cable. fond (jusqu’en butée).

17
Le tuyau d’air comprimé peut Régler la pression de service sur un
étre débranché de la pédale en minimum de 4 bar (pression max.
appuyant sur le raccord et en tirant admise 6 bar)
sur le tuyau

Raccorder I'extrémité du tuyau d’air comprimé (C) au réseau d’air comprimé.

** en prenant soin d'insérer le tube de raccordement de petit diameétre dans le raccord de petit diamétre et le tubeu de grand
diametre dans le raccord de grand diamétre.

SMARTACTevo 17



SCHEMA 2 - MONTAGE DES CLOUS SMARTACT EVO SUR L'INSTRUMENT

SMARTACTevo

Sortir du blister le clou en titane
?ﬁ)ns son capuchon de protection

Insérer 'embout de la piéce a main
(Photo 6) dans le capuchon (N) et
pousser a fond jusqu’a son blocage

Un CLIC signale que I'embout de la
piéce a main est bien inséré dans le
capuchon.

-

Enlever le capuchon qui s’est
détaché du support du clou

22

-

Support (contenant le clou en
titane) correctement positionné

Tourner la bague inférieure pour
régler l'intensité de la force a
I'engagement

24
-

Le systeme SMARTACT evo prét
a 'emploi

18

25

S’ELOIGNER DU CHAMP
OPERATOIRE.

Appuyer a fond sur la pédale (A) et
relacher pour permettre au support
de se détacher de 'embout du
corps incurvé (H)

ATTENTION : I'expulsion du
support est activé automatiquement
en appuyant sur la pédale. Lors de
cette opération, toujours orienter la
pointe du SMARTACT evo vers un
conteneur & déchets

SMARTACTevo



(es) INSTRUCCIONES DE USO

SMARTACTevo

A1 | (A)Pedal

(B) Cable de conexion

(C) Cable de aire comprimido
(D) Anillo inferior de ajuste

(F) Anillo superior
(G) Sistema inercial
(H) Cuerpo curvo
(1) Anillo de cabeza

(E) Cuerpo central de la pieza de mano (J) Llave de cierre del cuerpo inercial

A2 (L) Batiente de un solo uso

(M) Percutor de un solo uso
(N) Clavo de titanio con
portaclavos y capuchon de
proteccion

Uso previsto

SMARTACT evo es un sistema neumatico que permite la colocacion
de clavos para fijar y estabilizar la membrana en regeneracion 6sea
en cirugia oral. Puede utilizarse para estabilizar tanto las membranas
reabsorbibles como las membranas no reabsorbibles.

SMARTACT evo esta dotado de un pedal neumatico que permite imprimir
una fuerza (regulable en los distintos usos, segun el tipo de hueso) que
introduce instantdneamente el clavo, fijando asi de forma estable la
membrana al hueso. La pieza de mano se ha disefiado con dimensiones
reducidas_al minimo, con forma ahusada y con punta curvada para
alcanzar facilmente incluso las zonas menos accesibles de la cavidad oral.
SMARTACT evo esté realizado con material libre de sustancias peligrosas
y resistente a la corrosion.

SMARTACT evo se suministra no estéril. Debe lavarse y
desinfectarse, y algunos componentes se deben esterilizar
antes de cada uso.
El dispositivo SMARTACT evo debe ser
exclusivamente por personal médico competente.
El cirujano debe determinar la idoneidad del paciente para
las intervenciones de regeneracion dsea y la secuencia
ﬁuirl’lrgica oportuna.

o usar nunca SMARTACT evo sin asegurarse de que todos
sus componentes se hayan ensamblado correctamente
véanse las instrucciones de montaje).

ara evitar un accionamiento accidental, ensamblar primero
la pieza de mano y después enganchar el instrumento al
pedal. El personal médico y el paciente deben usar gafas de
proteccion adecuadas. Asegurarse de respetar la secuencia
de montaje correcta (véanse las instrucciones de monta(je).
No accionar nunca SMARTACT evo sin haber introducido el
batiente de un solo uso y el clavo.
Asegurarse de introducir correctamente el batiente de un
solo uso y el percutor de un solo uso (véanse fotografias 4 y
5) r no separar el clavo de titanio de su soporte antes de su
colocacion (fotografia 19) para evitar el riesgo de ingestion
accidental por parte del paciente.
Cuando no se esté usando el instrumento, introducir la
regulacion minima por seguridad.
No dejar el instrumento conectado al aire comprimido
ni siquiera en regulacion minima) una vez terminada la
intervencion.
Antes del uso, asegurarse de que el envase del instrumento
no esté dafnado.
No utilizar el producto si el envase esta danado.
Durante la manipulacion del dispositivo SMARTACT evo
utilizar siempre guantes estériles y respetar los debidos
Brocedimientos para garantizar la esterilidad.

espués del uso, depositar en contenedores especiales
para residuos sanitarios, de conformidad con la legislacion
vigente en materia.
Meta no se hace responsable del uso inadecuado del
producto.

utilizado

>

Coémo montar el instrumento antes del uso

Seguir rigurosamente la secuencia de montaje. Si no se monta un
componente 0 se hace de forma parcial o incorrecta, puede dar lugar a:

« falta de funcionamiento o mal funcionamiento;

« rotura del instrumento.

La secuencia de montaje se indica en el esquema 1.

Después de ensamblar el instrumento, se recomienda cubrir el cable
y eventualmente también la pieza de mano con fundas de proteccion
adecuadas de un solo uso, para facilitar la fase posterior de lavado y
esterilizacion del instrumento.

Como montar los clavos Smartact Pin EVO en el instrumento

Seguir rigurosamente la secuencia para armar el dispositivo. Si no se monta
un elemento o se hace de forma parcial o incorrecta, puede dar lugar a:

+ riesgo de ingestion accidental por parte del paciente del clavo, del batiente

SMARTACTevo

o del percutor;

« falta de funcionamiento o mal funcionamiento;

+ rotura del instrumento.

La secuencia de montaje se indica en el esquema 2.

Se desaconseja en gran medida el uso de clavos de otros fabricantes.
Meta no responde de este uso inadecuado del instrumento, que podria
causar riesgos para el paciente y dafiar seriamente el dispositivo.

Regulacion y uso del instrumento

Después de colocar el clavo en la cabeza de la pieza de mano como se
indica en el esquema 2, colocar el instrumento en linea con el plano receptor
sobre la zona de injerto y accionar el pedal (presionar el pedal hasta el
fondo y soltarlo). Si es necesario, repetir el accionamiento del pedal hasta la
introduccion completa del clavo. El médico, segin el caso clinico y tomando
como referencia la densidad 6sea y anatomia de la cresta (espesor,
inclinacion, etc.) debera establecer el nimero de repeticiones necesarias.
El instrumento tiene una regulacion que permite al usuario elegir la fuerza
adecuada para el injerto girando el anillo de minimo a maximo.

La regulacién al minimo se recomienda para las zonas del suelo lateral del
seno.

La regulacion intermedia se recomienda para las zonas del maxilar con
cortical de espesor variable y densidad 6sea de tipo Il o llI.

La regulacion al maximo se recomienda para las zonas de la mandibula con
cortical de densidad ¢sea de tipo I.

Antes de proceder a la regulacion de SMARTACT evo se recomienda la
perforacion previa de la cortical para probar la consistencia 6sea.

Coémo desmontar el instrumento para guardarlo

Después de usar el instrumento, desmontarlo siguiendo en orden inverso
las instrucciones de montaje ilustradas en el esquema 1. Proceder
posteriormente a un lavado preciso y a la limpieza del instrumento antes
de guardarlo.

Como lavar y esterilizar el instrumento

El instrumento se suministra no estéril. El pedal, el cable y el cuerpo de la

pieza de mano (componentes A, B, C, D y E - véase el esquema, Fotografia

A1) se deben lavar y desinfectar antes de cada uso.

NOTA: Cerrar siempre la entrada de aire comprimido y desconectar el

cable del conector antes de desmontar el instrumento.

Los componentes de la parte superior de la pieza de mano: el anillo

superior, el cuerpo curvo, el anillo de cabeza, el sistema inercial y la llave de

bloqueo del sistema inercial (componentes F, G, H, I, J - véase el diagrama,

Fotografia A1) se deben lavar, descontaminar y esterilizar antes de cada

uso.

Proceder al lavado con detergentes germicidas adecuados inmediatamente

después del procedimiento quirdrgico. Para el lavado, usar detergentes

gdeﬁuados, no usar peroxido de hidrégeno (H202) ni detergentes con base
e cloro.

Después del lavado, los componentes que se tienen que esterilizar (F, G,

H, 1, J) se deben guardar en la bolsa correspondiente para la fase posterior

de esterilizacion.

La esterilizacion de los componentes debe realizarse en autoclave a vapor

a 121 °C durante 30 minutos, utilizando siempre ciclos de esterilizacion

validados de conformidad con las normativas vigentes. EI mantenimiento

de la esterilidad esta garantizado por la integridad de la bolsa. Comprobarla

siempre antes del uso.

Mantenimiento _ . _—
El mantenimiento ordinario consiste en el correcto lavado y limpieza del
instrumento segun los modos indicados en el punto anterior.

Conexion del instrumento al aire comprimido

El instrumento debe conectarse a la instalacion de aire comprimido.

Si la presion es:

- inferior a 4 bar: funcionamiento insuficiente;

- mas de 4 bar: la mayor presion incide en la velocidad de accionamiento
del instrumento; sin embargo, la fuerza que se imprime en el clavo es
independiente de la presion de funcionamiento.

El funcionamiento recomendado es entre 4 y 6 bar de presion.
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Garantia comercial del instrumento

La garantia comercial ofrecida por Meta es una garantia de buen funciona-
miento contra los defectos por el uso prolongado.

El dispositivo SMARTACT evo esta garantizado segun las disposiciones le-
gales durante 12 meses desde la fecha de venta que aparece en la factura.
La garantia no es aplicable en caso de uso no adecuado del dispositivo.
Se definen como usos no adecuados, por ejemplo, las siguientes acciones:
reparaciones o intervenciones realizadas por parte de personal no autori-
zado por el fabricante, defectos o dafios provocados por caida, rotura, rayo
o infiltraciones de liquidos, defectos o dafios provocados por influencias
de tipo mecanico, quimico o térmico, dispositivos dotados de integracio-
nes 0 accesorios no autorizados por el fabricante. El cliente, para ejercer
sus derechos, debera denunciar el defecto correspondiente en un plazo
de dos meses desde la fecha en la que se detecté dicho defecto. En caso

ESQUEMA 1 - MONTAJE DEL INSTRUMENTO
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de sustitucion del producto o de un componente, los productos o las partes
individuales restantes, tras la sustitucion, seran propiedad del fabricante. La
prestacion realizada en garantia no prolonga el periodo de la garantia. Por
lo tanto, en caso de sustitucion del producto o de uno de sus componentes,
para el producto o el componente individual suministrado en sustitucion no
habra un nuevo periodo de garantia, sino que se tendra en cuenta la fe-
cha de adquisicion del producto original. Se excluyen otros derechos, de
cualquier tipo.

Las presentes instrucciones de uso, junto con informacion adicional sobre el
instrumento y las secuencias de montaje y desmontaje de SMARTACT evo,
estan disponibles en el sitio web: www.metahosp.com

Solo leyendo el contenido de esta documentacion podra evitar errores y
garantizar un funcionamiento correcto de nuestro producto.

Ensamblaje de la pieza de mano

Insertar el sistema inercial (G)
dentro del cuerpo curvo (H)
suministrada W

fuertemente al fi

Enroscar hasta el final de carrera
con la llave correspondiente

. NOTA: Apretar
nal de carrera

3

>

o p

. &

Abrir el blister estéril SMARTACT
evo Pin que contiene los clavos y
los componentes de un solo uso.

Sacar el percutor de un solo uso
(M) del blister e introducirlo en el

cuerpo curvo (H). de cabeza (I).

Sacar el batiente de un solo uso (L)
del blister e introducirlo en el anillo

Enroscar el anillo de cabeza (con

el sistema batiente de un solo uso,
como se muestra en la fotografia 5)
en la cabeza del cuerpo curvo (H)
que contiene el percutor de un solo
uso (M), apretando a final de carrera.

9

— ¥

Insertar el cuerpo curvo (H? en el

anillo superior (F) hasta el final de
carrera.
mano (

de carrera.

Enroscar el cuerpo curvo con anillo
(Fotografia 7) en la parte superior
del cueE)o central de la pieza de

), apretando hasta el final

Pieza de mano ensamblada

Prestar la méxima atencion y asegurarse de haber enganchado correctamente la rosca y haber enroscado los anillos

0 hasta el final de carrera.

SMARTACTevo




SMARTACTevo

Enganche de la pieza de mano al pedal

Conectar el extremo gel que esta Los tubos que sobresalen del Enroscar el casquillo terminal
provisto de casquillo terminal) del cable de conexion se tienen que del cable de conexion éB) enel
cable de conexion (B) a la pieza de introducir hasta el fondo en los acoplador de la pieza de mano.
mano**. conectores de la pieza de mano.

13 —
Conectar el otro extremo del cable Los tubos se pueden desconectar Conectar el extremo del cable de
de conexion (B) al pedal (A), del pedal o de la pieza de mano aire comprimido (C) al conector
realizando la misma operacion empujando hacia abajo el bloque lateral del pedal (A) empujandolo
descrita en las fotografias 10y 11. de conexiones y tirando del cable. Paséa)el final de carrera (hasta el
‘ondo).

16

17

El cable de aire comprimido se Configurar la presion de

puede desconectar del pedal funcionamiento a 4 bar minimo
empujando hacia abajo el conector (max. permitida 6 bar).

y tirando del cable.

Conectar el extremo del cable de aire comprimido (C) a la red de aire comprimido

** teniendo cuidado de insertar el tubo de conexién de menor didmetro en el conector de menor didmetro, y el tubo de mayor
diametro en el conector de mayor diametro.
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ESQUEMA 2 - MONTAJE DE LOS CLAVOS SMARTACT EVO EN EL INSTRUMENTO

Sacar del blister el clavo de titanio
colocado en su capuchon de
proteccion (N).

Insertar la cabeza de la pieza de |
mano (Fotografia 6) en el capuchon
(N) y empuijar hasta el final de
cairera de forma que se enganche.

Si el portaclavos se ha acoplado
correctamente a la cabeza de la
pieza de mano se oye un «CLIC».

Retirar el capuchon que se ha
separado del portaclavos.

22

<

Portaclavos (que contiene el clavo
de titanio) colocado correctamente.

Girar el anillo inferior para ajustar
la intensidad de la fuera adecuada
para el injerto.

El sistema SMARTACT evo listo
para usar.

22

25

ALEJARSE DEL SITIO

QUIRURGICO.

Presionar el pedal (A) hasta el

fondo ?/ soltarlo para permitir que el
a

portaclavos se separe de la cabeza
del cuerpo curvo (H).

ATENCION: la expulsion

del portaclavos se activa.
automaticamente al presionar el
pedal. Durante esta operacidn, colocar
siempre la punta del SMARTACT EVO
sobre un contenedor de recogida de
residuos.

SMARTACTevo



INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
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A2 L) Batente de utilizagdo unica

(M) Percutor de utilizagao unica
(N) Pino de titanio com suporte de
pino e tampa protetora

A1 | A)Pedal (F) Anilha superior

(B) Cabo de conexao (G) Sistema de inércia

(C) Cabo de ar comprimido (H) Corpo curvo

(D) Anilha inferior de ajuste (1) Anilha de cabega

(E) Pega central manipulo (J) Chave de bloqueio do corpo de inércia
Uso ao qual se destina

O SMARTACT evo é um sistema pneumatico que permite o posicionamento
de pinos para fixar e estabilizar a membrana na regeneragdo 6ssea em
cirurgia oral. Pode ser utilizado para estabilizar quer as membranas
reabsorviveis, quer as membranas ndo reabsorviveis.

O SMARTACT evo esta equipado com um pedal pneumatico que permite
transmitir uma forga (ajustavel nas diferentes indicacées de utilizacéo,
relacionada com o tipo de 0sso), forca esta que imediatamente insere o
pino, fixando a membrana firmemente ao osso. O manipulo foi projetado
com dimensées minimas, de forma cénica e com ponta curva de’modo
a permitir chegar até as areas menos acessiveis da cavidade oral. O
SMARTACT evo é realizado com material resistente a corroséo e isento
de substancias perigosas.

* O SMARTACT evo é fornecido néo estéril. Deve ser lavado,
desinfetado e alguns componentes devem ser esterilizados
antes de cada utilizagdo.

O dispositivo SMARTACT evo deve ser
exclusivamente por pessoal médico competente.
O cirurgido deve determinar a idoneidade do doente para
intervengdes de regeneragdo 6ssea e a sequéncia cirurgica
adequada.

Nunca utilizar o SMARTACT evo sem certificar-se de que
todos os seus componentes foram montados corretamente
(ver as instrugdes de instalagdo).

Para evitar um acionamento acidental, montar primeiro o
manipulo e somente depois prender o instrumento no pedal.
0 pessoal médico e o doente devem usar dculos de protegéo.
Certificar-se de que esta a ser observada a sequéncia de
montagem correta (ver instrugdes de instalagéo).

Nunca acionar o SMARTACT evo sem ter inserido a pinga
batente de utilizagéo Gnica e o pino.

Verificar a insergdo correta do batente de utilizagao unica
(ver fotos 4 e 5) e ndo desprender o pino de titanio do suporte
do pino antes da colocagdo (Foto 19) para evitar o risco de
ingestéao acidental pelo doente.

Quando o instrumento nao estiver a ser utilizado, inserir, por
seguranga, a regulagao minima.

Nao deixar o instrumento ligado ao ar comprimido (mesmo
na regulagdo minima) uma vez terminada a intervengao.
Antes da utilizagdo, verificar que a embalagem do
instrumento esta integra.

Nao utilizar o produto se a embalagem estiver danificada.
Durante o manuseamento do dispositivo SMARTACT evo,
utilizar sempre luvas estéreis e respeitar procedimentos
rigorosos a fim de garantir a esterilidade.

Eliminar ap6s a utilizagao colocando em recipientes especiais
proprios para residuos hospitalares, em conformidade com
os decretos aplicaveis que regulam a matéria.

A Meta nédo se responsabiliza pela utilizagao incorreta do
produto.

utilizado

Como montar o instrumento antes da utilizagao

Seguir atentamente a sequéncia de montagem. A montagem parcial ou
errada de um componente pode resultar em:

+ falha ou mau funcionamento;

* quebra do instrumento.

A sequéncia de montagem é mostrada no esquema esquema 1.

Depois de montar o aparelho, recomendamos cobrir o cabo e eventualmente
0 manipulo também com revestimentos de protecéo especiais de utilizagéo
Unica, de modo a facilitar a fase seguinte de lavagem e esterilizagdo do
instrumento.

Como montar os pinos Smartact Pin EVO no instrumento
Observar rigorosamente a sequéncia para preparar o dispositivo. A
montagem parcial ou errada de um componente pode resultar em:

« risco de ingestéo acidental do pino da pinga pelo doente; da pinga batente
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o do percutor;

« falha ou mau funcionamento;

+ quebra do instrumento.

A sequéncia de montagem é mostrada no esquema 2.

A utilizagdo de pinos de outros fabricantes € altamente desaconselhada.
A Meta ndo se responsabiliza pela utilizagdo incorreta do instrumento que
pode causar riscos para o doente e danificar seriamente o dispositivo.

Regulagéo e utilizagao do instrumento

ApOs ter posicionado o pino na cabega do manipulo, conforme explicado
no anexo 2, posicionar o instrumento perpendicularmente ao plano recetor
na area de enxerto e acionar o pedal (premir até ao fundo o pedal e largar).
Se necessario, acionar novamente o pedal até o pino ficar completamente
inserido. O médico, com base no caso clinico e com referéncia & densidade
dssea e a anatomia da crista (espessura, inclinagéo, etc.), devera determinar
0 numero de repeticdes necessarias.

O instrumento permite ao utilizador escolher a forca apropriada para
proceder ao enxerto através da rotacéo da anilha do minimo até ao maximo.
A regulagdo no minimo é aconselhada para as areas do pavimento lateral
do seio maxilar.

Aregulagdo intermédia é aconselhada para areas da maxila com cortical de
espessura varidvel e densidade 6ssea Tipo Il ou lll.

A regulagdo maxima é aconselhada para areas da mandibula com cortical
com densidade dssea Tipo .

Antes de efetuar a regulagdo do SMARTACT evo recomenda-se perfurar
previamente o cortical para averiguar a consisténcia 6ssea.

Como desmontar o instrumento para o guardar

Apos a utilizagéo, desmontar o instrumento observando em sentido inverso
as instrugdes de montagem ilustradas no esquema 1. Efetuar a seguir uma
minuciosa lavagem e limpeza do instrumento antes de o guardar.

Como lavar e esterilizar o instrumento

O instrumento ¢ fornecido ndo estéril. O pedal, o cabo e o corpo do manipulo
(componentes A, B, C, D, E - ver diagrama Foto A1) devem ser lavados e
desinfetados antes de cada utilizagéo.

NB: fechar sempre a entrada de ar comprimido e desligar o cabo do
conector antes de desmontar o instrumento.

Os componentes da parte superior do manipulo: anilha superior, corpo
curvo, anilha de cabega, sistema de inércia e chave de blogueio do sistema
de inércia (componentes F, G, H, I, J - ver foto A1) devem ser lavados,
descontaminados e esterilizados antes de cada utilizagao.

Efetuar a lavagem com produtos especiais germicidas de limpeza
imediatamente apés o procedimento cirurgico. Para as lavagens, utilizar
detergentes adequados, ndo utilizar 4gua oxigenada (H202) e detergentes
a base de cloro.

Os componentes que devem ser esterilizados (F, G, H, |, J) apds a lavagem
devem ser armazenados num saco especial para a proxima fase de
esterilizagdo.

Aesterilizagdo dos componentes deve ser efetuada em autoclave por vapor
a 121 °C durante 30 minutos, utilizando sempre ciclos de esterilizagdo
em conformidade com as normas vigentes. A manutengdo da esterilidade
¢ garantida pela integridade do envelope que deve ser sempre verificada
antes da utilizagao.

Manutengéo o ) ! )
A manutencdo ordinaria consiste na lavagem e limpeza do instrumento de
acordo com os modos indicados no paragrafo anterior.

Conexao do instrumento ao ar comprimido

O instrumento deve ser conectado ao sistema de ar comprimido.

O que acontece se a pressao for:

- inferior a 4 bar: funcionamento insuficiente;

- mais de 4 bar: a pressdo mais alta afeta a velocidade de operagéo do
instrumento; a forca aplicada no pino é, em qualquer caso, independente
da pressdo de operagao.

E aconselhado um funcionamento entre 4 e 6 bar.
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Garantia comercial do instrumento

A garantia comercial oferecida pela Meta é uma garantia de bom funciona-
mento contra defeitos resultante da utilizag&o ao longo do tempo.

O dispositivo SMARTACT evo esta coberto por garantia em conformidade
com as disposicBes da lei por 12 meses a contar da data de venda presente
na fatura.

A presente garantia ndo se aplica no caso de utilizagdes indevidas do di-
spositivo. Definem-se como indevidas, por exemplo, as seguintes acdes:
reparagdes ou intervengdes efetuadas por pessoas ndo autorizadas pelo
fabricante, defeitos ou danos causados por uma queda, quebra, relampago
ou infiltragdes de liquidos, defeitos ou danos causados por interferéncias
mecanicas, quimicas ou térmicas, dispositivos dotados de componentes ou
acessorios ndo aprovados pelo fabricante. Para que possa exercer os seus
direitos, compete ao cliente denunciar o defeito num prazo de dois meses

ESQUEMA 1 - MONTAGEM DO INSTRUMENTO
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a contar da data em que o detetou. No caso de substituigdo do produto
ou de um componente, os produtos ou as pegas individuais devolvidas, na
sequéncia da substituicdo, passam a ser propriedade do fabricante. A pre-
stacdo efetuada ao abrigo da garantia ndo amplia o periodo de garantia.
Portanto, em caso de substituicdo do produto ou de um componente, no
produto ou componente individual ndo se aplica um novo periodo de ga-
rantia, isto €, mantém-se a data do produto inicial. Sdo excluidos direitos
adicionais, de qualquer tipo.

Estas instruges, juntamente com mais informagdes sobre o instrumento
e as sequéncias de montagem e desmontagem do SMARTACT evo estdo
disponiveis no site: www.metahosp.com

Somente visionando o contetido desta documentagéo poderdo evitar erros
e garantir o funcionamento correto do nosso produto.

Montagem do manipulo

Inserir o sistema de inércia (G) no
interior do Corpo Curvo (H)

Com a chave especifica fornecida
(J), aparafusar até ao fim. NB:
apertar muito bem até ao fim

3

>

o p

. &

Abrir o blister estéril SMARTACT
evo Pin que contém os pinos e os
componentes de utilizagéo Unica.

Retirar o Percutor de utilizagéo
Unica (M) do Blister e inseri-lo

dentro do Corpo Curvo (H) de cabega (1)

v

Retirar a Pinga Batente descartavel
(L) do Blister e coloca-la na anilha

Aparafusar, apertando até ao fim,

a anilha (com o Sistema Batente
de utilizagao tnica como na foto

5) na cabega do Corpo Curvo (H)
que contém o percutor de utilizagéo
Unica (M)

9

— ¥

Inserir o corpo curvo (H) na anilha
superior (F) até parar

Aparafusar o corpo curvo com a
anilha (Foto 7) no lado superior

Manipulo montado

do corpo central do manipulo (E),
apertando até parar.

Prestar a maxima atengao e certificar-se de ter encaixado corretamente a parte roscada e aparafusado até ao fim as

anilhas
24
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Conexao do manipulo ao pedal

'%:-4

Ligar a extremidade (a com a Os tubos que saem do cabo de Aparafusar a prote¢ao do cabo
protecéo do cabo) do cabo de ligagdo devem ser em urrados até de ligacao (B) na parte inferior do
conexdo (B) ao manipulo**. pararem (até ao fundo no interior manipulo

da conexao rapida do manipulo

Ligar a outra extremidade do Os tubos de unido podem ser Conectar a extremidade do cabo
cabo de conex&o (B) ao pedal (A desprendidos do pedal ou do de ar comprimido (C) ao encaixe
realizando a mesma operagao manipulo, empurrando a unidade lateral do pedal (A) empurrando-o
descrita nas fotos 10 e 11. das conexdes rapidas para baixo e até parar (até ao fundos)

puxando o cabo

17

O cabo de ar comprimido pode ser Definir a press&o de funcionamento
desprendido do pedal, empurrando a um valor néo inferior a 4 bar

a conexao rapida para baixo e (max. permitido 6 bar)

puxando o cabo

Ligar a extremidade do cabo de ar comprimido (C) a rede de ar comprimido.

** tendo o cuidado de inserir o tubo de conex&o com didmetro mais pequeno na conex&o de didmetro mais pequeno e o

didmetro na conex&o de didmetro maior.

SMARTACTevo
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ANEXO 2 - MONTAGEM DOS PINOS SMARTACT EVO NO INSTRUMENTO

SMARTACTevo

Retirar do Blister o Pino de titanio

Inserir a cabega do manipulo (Foto
na sua tampa protetora (N)

6) na tampa (N) e empurra-la até
engatar

Afixagao correta do suporte do pino
a cabeca da peca do manipulo e
confirmada por um CLIQUE!

22

-

Retirar a tampa que se soltou do

) Suporte de pinos (com pino de
suporte do pino

titAnio) corretamente posicionado

Rodar a anilha inferior para ajustar
a intensidade de forga apropriada
para o engate

O sistema SMARTACT evo pronto AFASTAR-SE DO LOCAL DA
ausar CIRURGIA.

Premir o pedal (A) até ao fundo e
solta-lo para permitir que o suporte
do pino se solte da cabega do
corpo curvo (H)

26

ATENCAQO: a ejecéo do suporte do
pino é ativada automaticamente
pressionando o pedal. Durante esta
operagéo cologue sempre a ponta
do SMARTACT evo na diregao de
um contentor de residuos
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VEJLEDNING TIL BRUG
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A1 | (A)Pedal (F) @vre basning
(B) Forbindelseskabel (G) Inertisystem
(C) Trykluftkabel (H) Kurvet spids

(D) Nedre reguleringsbgsning

(1) Hovedets basning
(E) Handinstrumentets centrale stykke (J) Nogle til lukning af inertisystemet

A2 | (L) Slaanordning til engangsbrug
(M) Slagstift til engangsbrug

(N) Titaniumstift med stiftholder og
beskyttelseshaette

Anvendelse .
SMARTACT evo er et trykluftsdrevet system til placering af sma stifter
bere?net til fiksering ogi stabilisering af membraner ved knogleregenerering
i oral kirurgi. Systemet kan anvendes til at stabilisere bade absorberbare
O%Alkke-absorberbare membraner. .
SMARTACT evo er udstyret med en trykluftspedal, som ger det muligt at
udove et tryk (der kan reguleres i henhold il formal o% knoglety, oIogig,
hvilket straks indfarer stiften, saledes at membranen Tikseres stabilf” il
knoglen. Handinstrumentet er designet med s& sma dimensioner som
muligt og har en slank form med en kurvet spids for at gare det lettere
at na selv de vanskeligste steder i mundhulen. SMARTACT evo er
fremstillet af materialer, som ikke indeholder giftige indholdsstoffer, og er
modstandsdygtigt over for korrosion.

SMARTACT evo leveres ikke sterilt. Det skal vaskes og
desinficeres, og visse komponenter skal steriliseres for hver
anvendelse.

Systemet SMARTACT evo ma udelukkende anvendes af
rutineret legepersonale.

Kirurgen skal fastsla patientens egnethed til indgreb,
som involverer knogleregeneration, og den bedst egnede
kirurgiske behandlingsform.

SMARTACT evo ma aldrig anvendes uden forst at have
sorget for, at alle instrumentets komponenter er blevet
samlet korrekt (se monteringsvejledningen).

For at undga utilsigtet aktivering anbefales det forst at
samle handinstrumentet, og kun derefter tilslutte det til
trykluftspedalen. Laegepersonalet og patienten skal bere
egnede sikkerhedsbriller. Serg for at overholde den korrekte
monteringsrakkefalge (se monteringsvejledningen).
Aktiver aldrig SMARTACT evo uden at have
slaanordningen til engangsbrug og selve stiften.

Serg for at slaanordningen til engangsbrug og slagstiften
til engangsbrug isattes korrekt (se foto 4 og 5) og at
titaniumstiften ikke rives af stiftholderen inden placeringen
(foto 19) for at undga risikoen for, at patienten ved et uheld
kan sluge den.

Nar instrumentet ikke er i brug, ber det af sikkerhedshensyn
altid reguleres pa minimum.

Efterlad aldrig instrumentet forbundet til trykluften (heller
ikke indstillet pa minimum) nar indgrebet er fuldfert.

For brug ber man altid sikre sig, at instrumentets
emballagepakning er hel.

Hvis pakningen er beskadiget, ma produktet ikke anvendes.
Anvend altid sterile handsker under handtering af
instrumentet SMARTACT evo og serg for at overholde
procedurerne til opretholdelse af produktets sterilitet.
Bortskaf engangsmateriale i de dertil indrettede beholdere
til medicinsk affald i overensstemmelse med de galdende
bestemmelser pa omradet.

Meta giver ingen garantidakning ved ukorrekt brug af
produktet.

>
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Montering og klargering til brug .

Felg monteringsanvisningeme "ngje. Manglende, delvis eller forkert
montering af en komponent kan medfgre:

at instrumentet fungerer darligt eller slet ikke;

atinstrumentet gar 1 stykker. =

Monteringsraekkefalgen er vist i skema 1. . )

Efter at have samlet instrumentet, anbefales det at tildeekke ledningen o
eventuelt ogsa héndinstrumentet med et T1:>asse.nde beskyttelsesovertreel
til ?ngan strug, for at lette den nzeste fase til vask og sterilisering af
instrumentet.

Sadan szttes Smartact Pin EVO stifterne i instrumentet
Folg n(a’e anvisningeme il iseetning af stifter i instrumentet. Manglende,
delvis eller forkert montering af en komponent kan medfare:

risiko for at patienten ved et uheld sluger stiften, slaanordningen eller
slagstiften;

SMARTACTevo

atinstrumentet fungerer darligt eller slet ikke;

at instrumentet gar i stykker.

Monteringsraekkefolgen er vist i skema 2.

Anvendelse af stifter af andre meerker frarades. Meta giver ingen
garantidaekning i tilfeelde af ukorrekt brug af instrumentet, som kan medfare
risici for patienten og alvorlig materiel skade pa selve instrumentet.

Regulering og brug af instrumentet

Efter at have placeret stiften i handinstrumentets hoved som beskrevet
i skema 2, placeres instrumentet pa linle med modtagerplanet i
transplantatzonen, hvorefter pedalen aktiveres (tryk pedalen helt i bund og
slip den herefter). Om ngdvendigt aktiveres pedalen flere gange, indtil stiften
er helt indsat. Leegen skal, pa baggrund af det kliniske tilfeelde og i henhold
il knogledensitet og tandknoglens anatomi (tykkelse, heeldning osv.) fastsla
antallet af nedvendige gentagelser.

Instrumentet kan reguleres, sa brugeren kan veelge den ngdvendige slakraft
til implanteringen ved at dreje basningen fra minimum mod maksimum.

En regulering pa minimum anbefales til omrademe omkring sinusgulvets
sider.

En mellemliggende regulering anbefales til maxilla-omraderne med
varierende kortikaltykkelse og knogledensitet af type Il eller Ill.

En regulering pa maksimum anbefales til mandibel-omraderne med kortikal
knogledensitet af type |.

Fer SMARTACT evo indstilles, anbefales det at foretage en preeventiv
perforering af kortikal-knoglen for at teste knogledensiteten.

Afmontering af instrumentet efter brug

Efter anvendelse af instrumentet, skiles det ad ved at folge
monteringsanvisningere i skema 1 i omvendt raekkefalge. Herefter vaskes
og rengeres instrumentet, far det laegges vaek.

Rengering og sterilisering
Instrumentet er ikke sterilt ved levering. Pedalen, kablet og handinstrumentet
(komponenterne A, B, C, D, E - se skema Foto A1) skal vaskes og
desinficeres inden hver brug.

NB: Luk altid trykluftens udtag og treek kablet ud af kontakten, for
instrumentet demonteres.

Komponenterne i handinstrumentets @vre afsnit: gvre bgsning, kurvet
spids, hovedets bgsning, intertisystem og laseanordning til intertisystemet
(komponenterne F, G, H, I, J - se skema Foto A1) skal vaskes,
dekontamineres og steriliseres fer hver brug.

Vask det med bakteriedraebende rengaringsmiddel straks efter det kirurgiske
indgreb. Til rengering anvendes passende renggringsmidler. Anvend ikke
hydrogenperoxid (H202) eller klorbaserede renggringsmidler.
Komponenterne, som skal steriliseres (F, G, H, I, J) skal efter vasken leegges
i den relevante pose til den pafalgende steriliseringsfase.

Sterilisering af komponenterne skal udferes i dampautoklave ved 121°Cii 30
minutter og der skal altid anvendes steriliseringscyklusser, som er valideret
i henhold til de geeldende lovbestemmelser. Opretholdelse af steriliteten
garanteres af posens integritet, sa dette skal altid kontrolleres far brug.

Vedligeholdelse
Ordinaer vedligeholdelse bestari en korrekt vask og rengering af instrumentet
i henhold til hvad der er beskrevet i det foregaende afsnit.

Instrumentets tilslutning il trykluft

Instrumentet skal veere tilsluttet et trykluftsanleeg.

Hvad sker der, hvis trykket er:

mindre end 4 bar: instrumentets funktion vil veere svaekket;

over 4 bar: det hgjere tryk pavirker pa instrumentets aktiveringshastighed;
det udevede tryk pa stiften er under alle omsteendigheder uafheengigt af
driftstrykket.

Det anbefalede tryk for en korrekt funktion er mellem 4 og 6 bar.
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Garantibetingelser og -deekning

Producenten Meta's garantideekning er en garanti om god funktion mod
defekter ved leengere tids anvendelse.

Instrumentet SMARTACT evo er omfattet af kabeloven med en garanti pa
12 maneder fra kebsdatoen angivet pa fakturaen.

Garantien daekker ikke i tilfeelde af anvendelser, som ikke er i overensstem-
melse med den tilsigtede. Eksempler pa anvendelser, som ikke er i overens-
stemmelse med den tilsigtede: Reparationer eller indgreb udfert af perso-
ner, som ikke er blevet godkendt af producenten, defekter og skader som
falge af, at instrumentet er blevet tabt pa gulvet, adeleeggelse, lynnedslag
og vaeskemﬂltranon defekter og skader som fglge af mekanisk, kemisk eller
termisk pavirkning og instrumenter, som er blevet udstyret med tibeher eller
integreret med andre apparater, som ikke er godkendt af producenten. For
udskiftninger deekket af garantien skal kunden anmelde defekten inden for

SKEMA 1 - MONTERING AF INSTRUMENTET
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to maneder fra tidspunktet, hvor defekten farst blev konstateret. | tilfeelde af
udskiftning af hele produktet eller af en komponent, vil det tilbageleverede
produkt eller de tilbageleverede komponenter blive producentens ejendom.
Indgreb udfert under garantien vil ikke automatisk forlaenge garantiperioden.
Derfor vil en udskiftning af produktet eller af en af dets komponenter ikke
medfere, at der vil veere en leengere garantiperiode for den udskiftede del.
Her geelder altid den oprindelige garantiperiode beregnet fra kgbsdatoen.
Ingen andre krav eller rettigheder kan geres geeldende.

Denne vejledning til brug sammen med de tilhgrende oplysninger om instru-
mentet og monteringsbilagene til samling og adskillelse af SMARTACT evo,
kan ogsa findes pa vores websted: www.metahosp.com

Det anbefales at leese disse anvisninger ngje for at undga fejl og garantere
en korrekt funktion af vores produkt.

Samling af handinstrument

Indszet Inertisystemet (G) i den
Kurvede spids (H)

Skru helt i bund med den
medfglgende nagle (J). NB: Sgrg
for at der strammes

=

Abn den sterile SMARTACT
evo Pin blister-pakning

som indeholder stifterne og
engangskomponenterne.

eltibund

Tag SIantlﬂen til engangsbrug (M)
ud fra blister-pakningen og seet den
i den Kurvede spids (H)

!

Tag Slaanordningen til engangsbrug
(L) ud af blister-pakningen og saet
den i Hovedets basning (1)

E
Stram hovedets basning helt i bund
(med slaanordnmg til en?angsbrug
som i Foto 4) pa hovedet af den

Kurvede SpIS H) som indeholder
slagstiften til engangsbrug (M)

— ¥

Indszet den kurvede spids (H) i den
gvre basning (F) og helt i bund

Skru den kurvede spids med
bgsningen (Foto 7) pa oversiden af

Monteret handinstrument

handinstrumentets centrale stykke
(E), stram til og helt i bund.

Udvis stor opmarksomhed og serg for, at gevindet skrues korrekt i og at basningerne skrues helt i bund

28
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Tilkobling af handinstrument til pedal

SMARTACTevo

=4

Forbind enden af tilslutningskablet
#ldnen med kabel-tildaekning) (B) med
andinstrumentet**.

Rarene, som stikker frem fra
tilslutningskablet, skal skubbes
helt i bund i handinstrumentets
indkoblingsmekanismer

Skru kabel-tildaeknin
a tilslutningskablet
andinstrumentets underdel

j -4

Forbind den anden ende af
tilslutningskablet (B) med pedalen
(A) i henhold til den beskrevne
procedure i Foto 10 og 11.

trykke indkoblin
treekke kablet u

Rarene kan kobles fri af pedalen
eller af handinstrumentet ved at
gsblokken nedad og

Forbind enden af trykluftkablet (C)
il indkoblingspunktet pa siden af
pedalen (A) og skub det helt i bund

16

17

Trykluftkablet kan kobles
fri‘af pedalen ved at trykke
indkoblingspunktet nedad og
treekke kablet ud

Indstil driftstrykket til minimum 4 bar
(maks. tilladt veerdi er 6 bar)

Forbind enden pa trykluftkablet (C) med trykluftnetvaerket.

**sgrg omhyggeligt for, at forbindelsesraret med den mindste diameter szettes i indkoblingspunktet med den mindste diameter

og at den med den sterste diameter szttes i indkoblingspunktet med den starste diameter.

SMARTACTevo
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SKEMA 2 - ISETNING AF SMARTACT EVO STIFTER | INSTRUMENTET

SMARTACTevo

Tag Titaniumstiften
medbeskyttelseshaetten (N) ud af
blister-pakningen

Seet handinstrumentets hoved (Foto
6) ind |DhaettenéN) og skub helt'i
bund s& den sidder fast

Stiftholderens korrekte pasetnin
bekreeftes af, at der lyder et KLIK!

£\

haetten som har lgsnet sig fra
stl holderen, af

22

-

Korrekt placeret stiftholder (med
titaniumstiften)

Drej pa den nedre bgsning,
for at regulere den passende
kraftintensitet til implanteringen

A0

Systemet SMARTACT evo Klar til
brug

30

FLYT

OPERATIONSSTEDET

Tryk pedalen (Az helt i bund og slip

den igen, for at tillade stiftholderens
frako Ilng hovedet pa den kurvede

spids (H)

GIV AGT: Udskydning af
stiftholderen aktiveres automatisk
ved tryk pa pedalen. Placér altid
spidsen pa SMARTACT evo vendt
mod en beholder til opsamlmg af
affald under denne handling
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(ND) GEBRUIKSAANWIJZING

SMARTACTevo

A1 | (A)Pedaal

(B) Verbindingskabel

(C) Persluchtkabel

(D) Onderste ring om te regelen

(E) Centrale romp van het handstuk

(F) Bovenste ring
(G) Inertiesysteem
(H) Gebogen romp
(1) Kopring

(J) Sleutel om de inertieromp te sluiten

A2 | (L) Spantang voor eenmalig gebruik
(M) Slagstuk voor eenmalig gebruik
(N) Titanium spijkertje met
spijkerhouder en beschermkapje

Bedoeld gebruik

De SMARTACT evo is een pneumatisch systeem waarmee spijkerties
kunnen worden gepositioneerd voor het bevestigen en stabiliseren van
het membraan bij botregeneratie in de mondchirurgie. Dit product kan
worden gebruikt voor de stabilisatie van zowel absorbeerbare als niet-
absorbeerbare membranen.

De SMARTACT evo is voorzien van een pneumatisch pedaal waarmee een
bepaalde kracht &die kan worden geregeld voor diverse gebruiksindicaties,
in relatie tot het type bot) kan worden uitgeoefend, die het spijkertie
onmiddellijk naar binnen duwt waardoor het membraan stabiel aan het
bot wordt gefixeerd. Het handstuk is ontworpen met zo klein mogelijke
afmetingen, slank van vorm en met een gebogen punt, zodat ook de
minst toe%ankeluke gebieden in de mondholte kunnen worden bereikt. De
SMARTACT evo is gerealiseerd van materiaal zonder gevaarlijke stoffen,
die corrosiebestendig zijn.

SMARTACT evo is bij levering niet steriel. Het moet
afgewassen en ontsmet worden, en bepaalde componenten
moeten voor elk gebruik gesteriliseerd worden.

- Het hulpmiddel SMARTACT evo mag uitsluitend worden
ebruikt door bekwaam medisch personeel.

De chirurg moet vaststellen of de patiént in staat is om
ingrepen voor botregeneratie te ondergaan en welke
chlrurg'ische rocedure geschikt is.

Gebruik de SMARTACT evo nooit zonder eerst na te gaan
of alle componenten ervan goed zijn geassembleerd (zie de
montage-aanwijzingen).

Om ono!)zettelljke aandrijving te voorkomen, assembleer
eerst het handstuk en verbind het instrument pas daarna
met het pedaal. Het medisch personeel en de patiént
moeten een speciale beschermbril dragen. Zorg dat aItHd
de juiste montagevolgorde wordt aangehouden (zie de
montageaanwijzingen).

De SMARTACT evo nooit bedienen zonder de spantang voor
eenmali?dqebruik en het spijkertje te hebben geplaatst.

Ga na of de spantang voor eenmallgi gebruik en het slagstuk

voor eenmallg ?ebrwk correct geE aatst zijn (zie Foto 4 en
5) , let erop dat het titanium spi'( ertje niet loskomt uit de

spijkerhouder voor de plaatsing (Foto 19) om het risico op
onopzettelijk inslikken door de patiént te vermijden.

Voor de veiligheid selecteert u de minimale instelling
wanneer het instrument niet in gebruik is.

Laat het instrument niet op de perslucht aangesloten (ook
niet in minimale instelling) wanneer de interventie voltooid

is.
Controleer voor het gebruik of de verpakking van het
instrument onbeschadigd is.

Het {)_roduct niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.
- Het is verplicht om steriele handschoenen te dragen bij het
hanteren van het hulpmiddel SMARTACT evo en er moeten
strenge procedures worden gevolgd om de steriliteit te
waarborgen.

Na het gebruik wegwerpen in speciale houders voor
ziekenhuisafval in overeenstemming met de voorschriften
die op dit gebied van kracht zijn. o
Meta aanvaardt geen aansprakelijkheid voor oneigenlijk
gebruik van het product.

Montage van het instrument voor het gebruik .
VoI? de montagesequens nauwgezet op; het niet, slechts gedeeltelijk of
foutief monteren van een component kan leiden tot:

. geen of slechte werking;

» breuk van het instrument. )

De monta?evolgorde staat afgebeeld in schema 1. .

Nadat het instrument is geassembleerd, adviseren wij om de kabel en
eventueel ook het handstuk te bedekken met speciale beschermhoezen
voor eenmalig gebruik, om de latere afwas- en sterilisatiefase van het
instrument te vergemakkeluken.

Monta%e van de spijkertjes Smartact Pin EVO op het instrument

Houd de opeenvolging Vvan handehn?en om het hulpmiddel te laden
nauwgezet aan. Hef niet, gedeeltelijk of foutief monteren van een element
kan tot het volgende leiden: o

« risico voor onopzettelijk inslikken door de patiént van het spijkertje, van de
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spantanr}; of van het slagstuk;
* geen of slechte werking;

+ breuk van het instrument. )

De montagevolgorde staat afgebeeld in schema 2.

Het gebruik van_spijkerties van andere fabrikanten wordt ten zeerste
afgeraden. Meta is niet verantwoordeli{k voor oneigenlijk gebruik van het
instrument dat risico’s voor de patiént zou kunnen veroorzaken en het
hulpmiddel erstig zou kunnen beschadigen.

Regeling en gebruik van het instrument

Nadat het spijkertje op de kop van het handstuk is geplaatst zoals uitgelegd
in schema 2, positioneert u het instrument in lijn o? het viak waar het
spijkertje in eﬁlaatst moet worden boven het implantatiegebied, en bedient
u het pedaal (het pedaal volledig indrukken en weer loslaten). Het pedaal
indien nodig opnieuw indrukken, tot het spijkertje helemaal geplaatst is. De
arts dient te bepalen hoeveel herhalmgen er noqég zijn, afhankelijk van de
klinische casus en uitgaande van de botdichtheid en' de anatomie van de
crista (dikte, inclinatie, enz.).

Het instrument heeft een regeling waarmee de gebruiker de juiste kracht
kan kiezen voor de plaatsing door de ring van minimum naar maximum te
laten draaien. o .

De instelling op minimum is aanbevolen voor zones van de laterale
kaakholtebodem.

De instellin(_i(op medium is aanbevolen voor kaakzones met corticaal bot met
variabele dikte en een botdichtheid van type Il of Ill.

De instellin? op maximum is aanbevolen voor kaakzones met corticaal bot
met een botdichtheid van type I. .
Alvorens de SMARTACT evo te regelen, wordt aanbevolen het corticale bot
preventief te perforeren, om de botconsistentie te testen.

Demontage van het instrument om het op te bergen

Na gebruik van het instrument moet het gedemonteerd worden door
de montageaanwijzingen in schema 1 omgekeerd uit te voeren. Zorg
;/elsvolgens voor een grondige reiniging van het instrument, alvorens het op
e bergen.

Het instrument afwassen en steriliseren
Het instrument is bij levering niet steriel. Het pedaal, de kabel en de romp
van het handstuk (componenten A, B, C, D, E - zie schema Foto A1) moeten
voor elk_(i;ebryik worden gewassen en ontsmet.
NB: sluit altijd de perslucht af en ontkoppel de kabel van de connector
voordat u het instrument gaat demonteren.
De componenten van het bovenste deel van het handstuk: bovenste rin?,
gebogen romp, kopring, inertiesysteem en sleutel om het inertiesysteem te
sluiten (componenten F, G, H, I, J - zie schema Foto A1) moeten voor elk
g\?brmk gewassen, ontsmet en gesteriliseerd worden. )

las hem na de chirurgische procedure af met speciale kiemdodende
reinigingsmiddelen. Gebruik voor het wassen geschikte reinigingsmiddelen,
gebruik” geen  waterstofperoxide  (H202) en  chloorhoudende
reinigingsmiddelen.
De componenten die gesteriliseerd moeten worden (F, G, H, I, J), moeten
na het wassen in een speciale zak worden gedaan voor de volgende
sterilisatiefase. ) .
De sterilisatie van de componenten moet plaatsvinden in een autoclaaf
met stoom bij 121°C_gedurende 30 minuten, en dit altijd met gebruik
van %eval|deerde sterilisatiecycli conform de geldende voorschriften. De
handhaving van de steriliteit wordt gewaarborgd door de integriteit van de
zak, controleer deze altijd voor het gebruik.

Onderhoud ) -

Het gewone onderhoud bestaat uit het correct afwassen en reinigen van
Eet |Rstrument, d.w.z. op de manier die onder het voorgaande punt is
eschreven.

Aansluiting van het instrument op de perslucht

Instrumentet skal veere filsluttet et tr¥lklu sanieeg.

Het instrument moet op een persluchtsysteem worden aangesloten.

Wat gebeurt er bij een druk van:

- minder dan 4 bar: onvoldoende werking;

-meer dan 4 bar: de grotere druk heeft een weerslag op de werkingssnelheid
van het instrument; de kracht die op het spi{(ertje wordt uitgeoefend, is in
ieder geval niet afhankelijk van de bedrijfsdruk.

De aanbevolen bedrijfsdruk ligt tussen 4 en 6 bar.
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Garantie op het instrument

De garantie die geboden wordt door Meta is een garantie van de goede
werking, tegen gebreken door toedoen van langdurig gebruik in de tijd.
Voor het hulpmiddel SMARTACT evo geldt een garantie conform de wette-
liike voorschriften gedurende 12 maanden vanaf de op de factuur vermelde
verkoopdatum.

De garantie biedt geen dekking als het hulpmiddel niet wordt gebruikt vol-
gens de voorschriften. Met “niet volgens de voorschriften” wordt bedoeld:
reparaties of ingrepen door personen die niet door de producent gemach-
tigd zijn; gebreken of schade veroorzaakt door vallen, breuk, schokken of in-
filtratie van vioeistoffen; gebreken of schade veroorzaakt door invioeden van
mechanische, chemische en thermische aard; hulpmiddelen met integraties
of accessoires waarvoor geen toestemming is verleend door de fabrikant.
Om zijn rechten uit te kunnen oefenen heeft de klant de plicht om gebreken

SCHEMA 1 - MONTAGE VAN HET INSTRUMENT
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te melden binnen twee maanden na de datum waarop hij het gebrek heeft
vastgesteld. Als het product of een component ervan wordt vervangen, wor-
den de geretourneerde producten of onderdelen bij vervanging eigendom
van de producent. De prestatie die verleend wordt onder de garantie houdt
geen verlenging van de garantieperiode in. In het geval van vervanging van
het product of een onderdeel ervan gaat er geen nieuwe garantieperiode
in voor het vervangende artikel of afzonderlijke component, maar wordt de
aanschafdatum van het oorspronkelijke artikel in aanmerking genomen. Ver-
dere rechten, van welke aard dan ook, zijn uitgesloten.

Deze gebruiksaanwijzing, samen met verdere informatie over het instrument
en de montage- en demontagevolgorden van de SMARTACT evo, is be-
schikbaar op de website: www.metahosp.com

Alleen door de inhoud van deze documentatie in aanmerking te nemen kunt
u fouten vermijden en een correcte werking van ons product waarborgen.

Assemblage handstuk

A

Plaats het inertiesysteem (G) in de

3

oy

Open de blister SMARTACT evo

Met de speciale, meegeleverde

gebogen romp (H) sleutel om te sIuiten'\j ), aanhalen
tot de eindaanslag. NB: zeer goed

aanhalen, tot aan de eindaanslag

Pin waarin de spijkertjes en de
componenten voor eenmalig
gebruik zitten.

v

Haal het slagstuk voor eenmalig
ebruik (M) uit de blister en plaats
et in de gebogen romp (H)

Haal de spantang voor eenmaliq
ebruik (L) uit de blister en plaats
ie in de kopring (1)

E
Schroef de kopring (met het
spantangsysteem voor eenmalig
Eebrwk zoals te zien in Foto 5) op de
op van de gebogen romp (H) die het

slagstuk voor eenmalig gebruik (M)
bevat aan en haal volledig tot tegen

U7

de aanslag aan
9

— ¥

Plaats de gebogen romp (H) in
de bovenste ring (F) tot tegen de

Schroef de ?ebogen romp met de
aanslag

ring (Foto 7) aan de bovenkant van
de centrale romp van het handstuk
(E), en haal volledig tot tegen de
aanslag aan.

Let zeer g}
) geschroe

Geassembleerd handstuk

ged op en verzeker dat de schroefdraad goed aangegrepen heeft en de ringen tot tegen de aanslag zijn aan-
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Bevestiging van het handstuk aan het pedaal

SMARTACTevo

.

Sluit het uiteinde (namelijk het
uiteinde met de kabelbedekking)
van de verbmdlngskabel (B) aan op
het handstuk**

De buisjes die uit de
verbindingskabel komen moeten
helemaal [tot tegen de aansla?) in
de koppelingen van het hand
worden geduwd

Schroef de kabelbedekkmg die op
de verbindingskabel (B aanweaﬁ
is aan op he contactplaatje van het
handstu

14

j 44

Sluit het andere uiteinde van de U kunt de buisjes van het pedaal of
verbindingskabel (B) aan op het van het handstuk loskoppelen door
edaal (A% volgens dezelfde het blokje met koppelingen naar
andeling zoals geillustreerd in beneden te duwen en aan de kabel
Foto 10 en 11. te trekken

17

U kunt de persluchtkabel
loskoppelen van het pedaal door de
koppeling naar beneden te duwen
en aan de kabel te trekken

Stel de bedri stdruk in op niet

m|nder dan 4 bar (max. toegestaan

Sluit het uiteinde van de persluchtkabel (C) aan op het persluchtnet.

Sluit het uiteinde van de
ersluchtkabel (C) aan op de
aterale koppehng van het pedaal

(A) en duw die helemaal erin (tot

tegen de aanslag)

**zorg ervoor dat u het aankoppelbuisje met de kleinste diameter op de koppeling met de kleinste diameter aansluit, en de

grootste diameter op de koppeling met de grootste diameter.

33
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SCHEMA 2 - MONTAGE VAN DE SPIJKERTJES SMARTACT EVO OP HET INSTRUMENT

Haal het titanium spijkertje dat in Steek de kop van het handstuk Het correct vasthaken van de
z jn voorziene beschermkapje zit Foto 6) in het kapje (N) en duw spijkerhouder op de kop van het
) uit de blister ot tegen de aanslag, totdat het handstuk wordt aangegeven met
vasthaakt een KLIK!

Verwijder het kapje dat van de Spij kerhouder met titanium Draai aan de onderste ring om
spijkerhouder is losgekomen spijkertje erin) correct geplaatst de intensiteit te regelen voor
voldoende kracht voor de plaatsing

Het SMARTACT evo systeem klaar VERWIJDER U VAN DE PLAATS AANDACHT: de uitstoot van de
voor gebruik VAN DE CHIRURGISCHE spijkerhouder wordt automatisch
INGREEP. geactiveerd als men het pedaal
Druk het pedaal ‘ ) volledig in Indrukt. Tijdens deze handelin
en laat het weer los, zodat de moet de loop van de SMARTACT
spijkerhouder kan loskomen van de evo altijd naar een bak voor opvang
kop van de gebogen romp (H) van restafval worden gericht
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(sV) BRUKSANVISNING
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A1 (A) Pedal (F) Ovre ring A2 (L) Inséttningsinstrument for
(B) Anslutningskabel (G) Troghetssystem engangsbruk
(C) Tryckluftskabel (H) B6jd stomme (M) Engangskolv
(D) Nedre justeringsring (1) Toppring (N) Titanstift med stifthallare och
(E) Handstyckets mittdel (J) Troghetssystemets lasnyckel skyddsholje

Avsedd anvandning

SMARTACT evo &r ett pneumatiskt system som gor det mojligt att placera
stift for fixering och stabilisering av membranet vid benregeneration
i oralkirurgi. Det kan anvéndas for att stabilisera bade resorberbara
membran och icke-resorberbara membran. ;
SMARTACT evo ar utrustat med en pneumatisk fotpedal som gor det
mojligt att tillfora en kraft (justerbar for olika anvéndningssétt, beroende pa
typ av ben), som omedelbart sétter in stiftet och darmed fixerar membranet
pa ett stabilt satt vid benet. Handstycket ar utformat med dimensioner som
reducerats till ett minimum och har en avsmalnande form med bdjd spets
for att géra det méjligt att Iatt na &ven de mest svértillgéngliga omradena i
munhalan. SMARTACT evo 4r tillverkat av material som ar fritt frén farliga
amnen och &r korrosionsbestandigt.

SMARTACT evo levereras icke-sterilt. Systemet maste tvattas
och desinficeras och nagra komponenter maste steriliseras
fore varje anvandning.

SMARTACT evo-enheten far endast anvéndas av behorig
sjukvardspersonal.

Kirurgen ska faststilla patientens lamplighet for
benregenerationsingrepp och lamplig operationssekvens.
Anvind aldrig SMARTACT evo utan att ha kontrollerat
att alla dess komponenter har satts ihop pa ratt satt (se
monteringsanvisningarna).

For att forhindra oavsiktlig igangsattning, montera forst
handstycket och koppla forst darefter instrumentet till
pedalen. Sjukvardspersonal och patienten maste anvianda
sarskilda skyddsglasogon. Var noga med att iaktta korrekt
monteringssekvens (se monteringsanvisningarna).

Anvand aldrig SMARTACT evo utan att ha satt in
insattningsinstrumentet for engangsbruk och stiftet.

Var noga med att satta in inséttningsinstrumentet for
engangsbruk och engangskolven korrekt (se bild 4 och
5) och att inte lossa titanstiftet fran stifthallaren fore
positionering (bild 19) fér att undvika risken att patienten
oavsiktligt svaljer det.

Nér instrumentet inte anvénds ska det av sdkerhetsskal ha
den lagsta instéliningen.

Lamna inte instrumentet anslutet till tryckluft (dven med den
lagsta instaliningen) nar ingreppet har slutforts.

Fore anvéandning ska du kontrollera att instrumentets
forpackning &r intakt.

Anvind inte produkten om forpackningen ar skadad.

Vid hantering av SMARTACT evo-enheten, anvénd alltid
sterila handskar och f6lj strikta rutiner for att sékerstélla
sterilitet.

Efter anvdndning ska den kastas i sérskilda behallare
for medicinskt avfall, i enlighet med géllande lagar och
forordningar.

Meta ansvarar inte for felaktig anvandning av produkten.

>

Hur instrumentet monteras fore anvandningen

Folj noggrant monteringssekvensen. Om en komponent inte monteras, eller
endast monteras delvis eller felaktigt kan detta leda till:

« utebliven eller bristande funktion,

« instrumentet gar sonder.

Monteringssekvensen visas i schema 1.

Efter montering av instrumentet rekommenderar vi att ticka kabeln och
eventuellt ocksa handstycket med ldmpliga skyddshéljen fér engangsbruk,
for att underlétta efterfoljande tvatt och sterilisering av instrumentet.

Hur Smartact Pin EVO-stiften monteras pa instrumentet

Folj noggrant monteringssekvensen. Om en komponent inte monteras, eller

endast monteras delvis eller felaktigt kan detta leda till:

;< r:sk for att patienten oavsiktligt svéljer stiftet, insattningsinstrumentet eller
olven,

SMARTACTevo

« utebliven eller bristande funktion,

« instrumentet gar sonder.

Monteringssekvensen visas i schema 2.

Anvandning av stift fran andra tillverkare avrads starkt. Meta ansvarar inte
for felaktig anvandning av instrumentet som kan orsaka risker fér patienten
och allvarligt skada enheten.

Justering och anvéndning av instrumentet

Efter att ha placerat siftet Iangst upp pa handstycket enligt beskrivningen i
schema 2, placera instrumentet axialt till det mottagande planet pa omradet
for implantatet och aktivera pedalen (tryck ned pedalen till &ndlage och
slapp). Om nddvandigt, aktivera pedalen upprepande tills stiftet satts in helt.
Lakaren ska faststélla hur manga ganger detta maste upprepas baserat pa
det kliniska fallet och med hanvisning till bendensiteten och benkammens
anatomi (tjocklek, vinkel etc.).

Instrumentet har en instéllining som gér det méjligt fér anvandaren att valja
rétt kraft for implantatet genom att vrida ringen fran minimum till max.

Den lagsta instéllningen rekommenderas for omradena pa det laterala
sinusgolvet.

Mellanhég instélning rekommenderas for kakens omraden som har en
kortikal benvévnad med variabel tjocklek och bentathet av typ Il eller Ill.
Den hdgsta installningen rekommenderas for underkékens omraden som
har en kortikal benvévnad med bentéthet av typ I.

Innan SMARTACT evo justeras rekommenderar vi att utfora en férebyggande
perforering av det kortikala benet for att testa benkonsistensen.

Hur instrumentet demonteras for undanlaggning

Efter att ha anvant instrumentet ska det demonteras genom att folja
monteringsanvisningarna som beskrivs i schema 1 i omvand ordning. Tvatta
och rengor sedan instrumentet grundligt innan det laggs undan.

Hur instrumentet tvattas och steriliseras

Instrumentet levereras icke-sterilt. Pedalen, kabeln och handstyckets
stomme (komponenterna A, B, C, D, E - se schema bild A1) ska tvéttas och
steriliseras fore varje anvandning.

OBS: Sting alltid av tryckluftsuttaget och koppla bort kabeln fran
kontaktdonet innan instrumentet demonteras.

Komponenterna langst upp pa handstycket: dvre ring, bojd stomme, toppring,
troghetssystem och lasnyckel ill troghetssystemet (komponenterna F, G, H,
I, J - se schema bild A1) ska tvattas, dekontamineras och steriliseras fére
varje anvandning.

Tvatta med sérskilda bakteriedédande rengdringsmedel omedelbart efter
det kirurgiska ingreppet. Tvatta med lampliga rengdringsmedel, anvénd inte
vateperoxid (H202) och klorbaserade rengdringsmedel.

Komponenterna som ska steriliseras (F, G, H, I, J) laggs i en sarskild pase
efter tvatt for att sedan steriliseras.

Sterilisering av komponenterna ska utforas i en angautoklav vid 121 °C i
30 minuter, alltid med validerade steriliseringscykler i enlighet med géllande
bestammelser. Intakt pase garanterar att steriliteten bibehalls. Kontrollera
den alltid fére anvéndning.

Underhall
Rutinunderhall bestar av korrekt tvatt och rengdring av instrumentet enligt
anvisningama i foregaende stycke.

Anslutning av instrumentet till tryckluft

Instrumentet ska anslutas ill tryckluftssystemet.

Vad hénder om trycket &r:

- lagre &n 4 bar: ofillracklig funktion,

- hogre an 4 bar. det hoga trycket inverkar pa instrumentets
mandvreringshastighet. Kraften som utévas pa stiftet beror dock inte pa
drifttrycket.

Rekommenderad funktion &r ett tryck pa mellan 4 och 6 bar.
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Kommersiell garanti av instrumentet

Den kommersiella garanti som erbjuds av Meta &r en garanti for god
funktion mot defekter orsakade av langvarig anvandning.

SMARTACT evo-enheten garanteras | enlighet med lagbestémmelserna i
12 manader fran och med forsaljningsdagen som anges pa fakturan.
Garantin ?aller inte vid felaktig anvandning av produkten. Vi definierar il
exempel foljande som felaktig anvéndning: reparationer eller ingrepp som
utférs av personer som inte ar auktoriserade av tillverkaren, fel eller skador
som orsakats av fall, brott, blixtnedslag eller infiltration av vatskor, defekter
eller skador som orsakats av mekanisk, kemisk eller termisk paverkan,
enheter som &r forsedda med tillagg eller tilbehor som inte godkants av
tillverkaren. For att kunna utdva sina rattigheter, maste kunden anméla den
bristande Gverensstammelsen inom tva manader fran den dag da denna
defekt upptacktes. Vid utbyte av produkten eller en komponent, blir de

SCHEMA 1 - MONTERING AV INSTRUMENTET
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produkter eller de enskilda delar som aterlamnats efter utbytet tillverkarens
egendom. De tjanster som utfors inom garantiperioden forlanger inte garan-
titiden. Nar det galler utbyte av produkten eller nagon av dess komponen-
ter, paborjas darfor inte en ny garantiperiod for den utbytta produkten eller
komponenten som levererats som erséttning, utan det ar det ursprungliga
inkdpsdatumet for produkten som géller. Garantin omfattar inte eventuella
ytterligare rattigheter av nagot slag.

Dessa instruktioner, tilsammans med ytterligare information om instrumen-
tet och sekvenserna fér montering och demontering av SMARTACT evo
finns pa hemsidan: www.metahosp.com

Bara genom att ta del av innehallet i den hér dokumentationen kan fel
forebyggas och korrekt anvandning av var produkt garanteras.

lhopsittning av handstycket

Satt in troghetss stemet )i den

bdjda stommen (H avsedda medfdl H
(J). OBS: Dra &

andlage

Skruva in till andlage med den
jande lasnyckeln
ordentligt till

i oy

Oppna den sterila
blisterférpackningen SMARTACT
evo Pin som innehaller stiften och
engangskomponenterna.

Ta ut engangskolven (M) fran
blisterforpackningen och sétt in den

for ené;angsbruk
i den bojda stommen (H)

bliste
i toppringen (I

!

Taut msattmngsmstrumentet

orpacknlngen och sétt in den

| -l

Skruva in toppringen (tillsammans
med insattningsinstrumentet for
engangsbruk som pa bild 5) helt
till andldget pa huvudet pa den
béjda stommen (H) som innehaller
engangskolven

) fran

9

— ¥

Sétt in den bojda stommen (H) i den
6vre ringen (F) till andlage.

Skruva fast den bojda stommen
med ringen (bild 7) pa ovansidan av
handstyckets mittdel (E) och dra at
till andlage.

Monterat handstycke

Var forsiktig och kontrollera att gangorna ar korrekt inpassade och att ringarna ar fastskruvade till dndlage
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Koppla handstycket till pedalen

Koppla ena &nden (]den med Roéren som sticker ut fran Skruva fast kabelskﬁddet pa
kabelskydd) pa anslutningskabeln anslutningskabeln ska tryckas anslutningskabeln (B) langst ned pa
(B) till handstycket**. anda in (fill andlage) i handstyckets handstycket.

kopplingar.
Koppla andra anden Roren kan lossas fran pedalen Anslut &nden pa tryckluftskabeln
anslutningskabeln (B t||| pedalen eIIer handstycket genom att trycka t|II sidoko Flln en pa pedalen
(A), genom att félja samma Bpllngsblocket nedat och dra i enom att trycka den helt in (till
besknvnmg som pa bild 10 och 11. an age).

16

17

Tryckluftskabeln kan lossas Stéllin drifttrycket till minst 4 bar
fran pedalen genom att trycka (max tillatet 6 bar).
kopplingen nedat och dra’i kabeln.

Anslut anden pa tryckluftskabeln (C) till tryckluftsnatet.

**Se till att satta in kopplingsroret med den minsta diametern i kopplingen med den minsta diametern och den stérsta diame-
tern i kopplingen med den stérsta diametern.

SMARTACTevo 37



SCHEMA 2 — MONTERING AV STIFTEN SMARTACT EVO PA INSTRUMENTET

SMARTACTevo

Ta ut titanstiftet i det avsedda Satt in handstyckets huvud (bild 6?
skyddshdljet (N) fran i hdljet (N) och tryck till andlage tills
blisterforpackningen det blockeras.

Nér stifthallaren blockeras korrekt
Ea handstyckets huvud hérs det ett
LICKLJUD!

22

-

Korrekt monterad stifthallare

Ta bort héljet som har lossnat fran ( tifthall
(tillsammans med titanstiftet)

stifthallaren.

Vrid den nedre ringen for att justera
till 1amplig inkopplingskraft

LAMNA DEN KIRURGISKA
PLATSEN. .
Tr¥]ck ned pedalen (A) till &ndlage
och slapp den sedan sa att R
stifthallaren lossnar fran huvudet pa
den bdjda stommen (H)

Systemet SMARTACT evo redo for
anvandning

38

OBS! Stifthallaren skjluts ut
automatiskt nér pedalen trycks
ned. Nér detta gors ska spetsen pa
SMARTACT evo alltid vara placerad
mot en avfallsbehéllare
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(EL) OAHTIEZ XPHEIHE
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A1 (A) NevraA (F) Avw dakTiAiog cuykpaTnong A2 (L) ZoiykTipag piag xpaong
(B) Kahwdio ouvdeong (G) Adpaveiako oUaTnpa (M) EmkpouoTipag piag xpRong
(C) Kahwdio memieopévou aépa (H) Kekappévo atéAeyog (N) Kapgida TiTaviou pe umrodoxn

(E) Kevrpiko atéhexog xeipohapig

(D) Kérw dakTuhiog auykpdtnang yia pibpion (I) AakTuAIog cuykpaTHONG KEPOAARG
(J) KAeidi kAeroipaog adpaveiakol aTeAéxoug

pin Kl TTPOOTATEUTIKG KAAuppa

I'Ipog)\mé*_jzv xphon
To SMARTACT evo_ceival éva Tveupariké oloTnpa e TO OTIOIO
eQapuolovTal  kappideg yia TN OTepéwan kai T aTabepotroinon
EUBPAVIV OOTIKNG avayEvvnong O€ ETTEURATEIG XEIPOUPYIKAG OTOATOG.
TTopEi va Xpna1uoTroinbei yia ) 0TaBepoTroinar 1000 ATTOPPOPHRTIUWY
600 Kal 'g? ATTOPPOQACIHWY PEPBPAVLIV.
To SMARTACT evo 0i1aB¢Tel nvsugcmké TIEVTAA TTOU ETTITPETTEI VOl 0KN BEi
n karAnAn duvaun (n omoia puBpiletal avahoya pe TV EVOeIgn xpPAONS
Kal TV TuTroAOYia Tou 0aToU), YO T GTIYHICIa EI0aywyT TNG Kap@ioag kal
N 0TaBepotioinon Mg PepBPAavng o1o 00To. H XeIpoAARH £Xel OXEBIGOTE
€101 WaTe va £xel TO EAAXIOTO Ouvatd PéyeBog, Kal gival ETIPAKNG UE
KEKAPUEVO GKPO, WOTE vVa PTTOPEITE va PTACETE EUKOAA aKONa KAl TIC TTIO
duaTIp6alITEG TEPIoKEG TNG aToyarikig koikdmrag, To SMARTACT evo
KATAOKEUAZETAI QTTO UAIKG TTOU OEV TIEPIEEI ETTIKIVOUVEG OUTIEG Kal Eival
avBekTiké aTn diGBpwan.

To SMARTACT evo Tapéxetal pn omooTelpwpévo. Mpémer va
TAEVETaI, VO ATTOAUMQIVETAI KOl OPITUEVA OTOIXEIR TTPETTEN VOl
QTTOCTEIPWVOVTAI TIPIV AT KAOE &_Fog_.r i
To Ttexvohoyiko Twpoiov SMARTACT evo mpémel va
hpnmporrom,rm ATTOKAEIOTIKG OTTO IKAVO 1ATPIKO TTPOCWTTIKG.
kataAAnAGANTa TOU 00Bevolg yia emépBaon 0OTIKAG
avayévvnong kai n emAoyl ¢ Kat@AAnAng Xeipoupyikig
TEXVIKAG atroTEAOUV £UBUVN TOU )‘gﬂfou ou. .
M xpgqnpo;ro;sns moté To SMARTACT evo xwpig va
ﬁsrbaup £iTe OTI OAa T §aPTAPATE TOU £XOUV GUVapPHOAOYNBE
owoTd (BA. 0dnyieg ouvappoAdynong). .
Mo va amotparei n axouom,)\anousgvlq, ouvappoloyAoTe
TPWTA TN XEIPOAAPN Kol PETG OUVIEDTE TO €pyaAcio oTO
mEVTAA. To 1aTPIKO TTPOOWTIKG Kal 0 GBEVAG TPETIEl Vol
@opolv katdAAnAa TpooTareuTikd yuakid. BeBaiwbeite om
mpeitar n owotn aAAnhouxia ouvappoAdynong (BA. odnyieg
ouvaploAoynorng). . . :
Mnv evepyomroicite oté To SMARTACT evo xwpig va éxeTe
£10GYEI TOV GQIYKTAPA piag XpNong Kal TV Kap@isd. .
BeBaiwBeite OTI €XeTE TOTOBETHOEI OWOTH TOV KPOUGTIKO
U‘RIVKTI]pd piag, XPT"IQ Kal TOV ETIKPOUGTAPA piag XpAong
BA. pwroypagie 4 Kai 5) ka1 OTI GEV ATTOMAKPUVETE TNV
Kap@ida TiITaviou amé v uodoxh pin IV TRV ToTroBETON
QuwToypagia 19) yia va amotpamei o Kivduvog akoUoiag
Kardmoong amoé Tov achevi. . . )
‘Orav 8¢ xpnaipoTrolEiTe T0 epyaleio emAEgTe Tn pUBUION OTO
€AGXI0TO VIO 00@AAEID. i 3
Mnv a@nivere 10 epyaAeio OUVBEDEPEVO OTOV TETIEGUEVO
uspul(upkopu Kal pe pubpion aTo eAdyioTo) oTav oAokAnpwoei
eméppaon.
PlpIV Xpnoigomoinoete 1o epyaheio, Pefaiwbeite oI N
guoKeuaaia gival aképain. L.
Mnv xpnoipotoIfoeTe To TPOIGV av N ouokevacia Exel
uTTooTEl (NHId.
Kard Tov Xeipiopé Tou TexvohoyikoU mpoiévrog SMARTACT
€VO0 XPNOIUOTTOIEITE TTavVTA qrrocmpwx;va yavria Kai Thpeite
auoTnpES B1adIKaaieg WOTe va Slao@aAilETal n oTeIPOTNTA.
Merd Tn Xpon va aTroppitrTeTal o€ KaTGAAnAoUg TepIEKTEG
YIo UYEIOVOUIKG amoBANTa OUMQWVA ME TOUG™ 10XUOVTEG
OXETIKOUG KAVOVIOHOUG. ) )
H Meta dev éxel kapid euBlvn oe mepimTwon akardAAnAng
XPNONG TOU TTPOIOVTOS.

I'Idjiva OUVapPHOAOYNOETE TO pYQAEio TrPIV ATTO TN XpHoN i
AxkohouBioTe emipeAwg Ta S1adoxIka PuaTa ouvapuoAoynang, n EMITIAG,
EPIKN 1) ECQAAPEVN CUVAPHOAGYNOT) EVOG GTOIXEIOU UTTOPET VoI 0dNYROE!

0¢;
+ eNITTA 1 Kakr Aermoupyiar

+ Bpadon Touy epyaAeiou. i ) i i

Ta S1adoxIka Bripara ouvappoAdynong TapariBevial 1o ypdenpa porg 1.
Aol ouVapHOAOYAOETE TO apxa)@lo, GUVIOTOUE VOl KAAUWETE TO KAAWOIO
Kall EVOEXOMEVWG Kal T XeIpoAaPn e KaTGAANAC TIPOOTATEUTIKG KAAUPUG
piag xprAong, €101 WOTE Va Eival EUKOAGTEPN 1) ETEMEITAl Aon kaBapiooU
kal aToaTEipwong Tou epyaAeiou.

I'Iwiuuyapuo)\ovot)vwl ol quwiﬁs%Sma,nact,Pin EVO oto epyahcio
AxoAoUBNOTE  TTPOOEKTIKA T | DIODOKIKG  Priuata  e§oTAIoHOU,  Tou
TexvoAoyIKoU TTpoidvTog. H_EANITIAG, pePIKR | eo@aAuévn GuvappoAdynan
€VOG OTOIXEIOU UTTOPET Va 0dNYNOEI OF:

+ Kivduvo akoUolag Kardmoong amé Tov acBevr), g kap@idag, Tou

SMARTACTevo

oqnxmjpa 1} TOU €TMIKPOUCTAPA-
* eNITI 1 Kak Aeroupyiar

+ Bpadon Tou epyaheiou. i ) i i

Ta diadoxika Bripata ouvappoAdynong TapariBeviar 1o ypaenpa pong 2.
Kap@ideg GMwv KaTaoKEUOOTWY avTevdEikvuvtal IB1aiTepa yia Xpron
pe_T0 Trapov epyakeio. H Meta dev éxel kapia €uBuvn yia napogmla n
svﬁcéegpevn Xpnon Tou sfva)\slou, 1 OTIOi0l UTTOPE VAl EIVaIl ETTIKIVOUVN VIOl
Tov aoBev Kal va TpoKaAéael ooPapr| {nuid aTo TEXVOAOYIKG TTpOioV.

PG6pion kai xprion Tou epyalciou

Mera v TommoBEMON NG Kgpcgi&ag 01NV, KEQAAT TNG XglpoAaBr’]% OTwWG
efnyeital oo diaypapua pong 2, ToToBeTAaTE To epyaAeio, o eubeial PE
MV EMQAVEIR NG TIEPIOXNG EQAPUOYAG KOl EVEPYOTIOINATE TO TIEVTOA
(oM aTe PéxI TO TEPHO TO TIEVTOA Kail OTTeAeUBEPWOTE TO). EGv XpeiGeral
emavaAapBavere_ Ty ev%)vorroincr] TOU TIEVIGA WEXPI VA EIOYWPNOEI
TAfPWG N Kap@ida. O apiBUOS Twv amaiToupevwy eTavaAnyewy Ba TTpETEl
va TTPogdIopiZeTal amo Tov 1aTpd, avaAoya e v KAIVIKR katdaTaon Tou
aoBevoUg KaI TNV OOTIKF TIUKVOTATA Kal TNV QvaTopia (TTaxog, KAion K.AT.)
NG QaTVIaKnG akpoAogiag. . i} .

To ngGAelo £xel Wia pUBpIoN TIOU ETMITPETEI OTOV XPAOTN Vol EMAEEE! TNV
KaTGAMNAN d0vapn egappoyng diapéagou g TepIoTPOPG Tou dakTuhiou
cuvKgumcng amé 1o EAAXIOTO OTO PEYIOTO.

H pUBuIon 070 EAGXIOTO GUVIOTATAI VIOl TIG TIEPIOXEG OTO TTAAYIO ToiXWHA
TOU IYHOPEIOU GVTPOU.

H evoidueon puBuion cuvioTarai yia Tig TEPIoXEG TG Gvw yvabou pe
TIoIKiAO TIéIX0¢ PAOIWOOUG 0aTOU Kail 00TIKT TTUKVOTNTa TUTTOU 11 N 111, )
H péyiom puBuIon ouviaTaral yia TIg TiEPIOXEG TG KATw yvaBou pe 00TIKN
TIUKVOTNTA QAOIWBOUG 00TOU TUTIOU |!

Mpiv mpoBeite a pUbpion Tou SMARTACT evo auviaTdral ) GOKIOOTIKF
BIGTpnoN Tou @AoioU yia va eheyxBei n 00TIKR TIUKVOTNTA.

Mg va amoguvappohoynoeTte 1o epyaheio yia UAagn i
A@oU xpnaiuoToIGETe To epyaeio, amroouvappoAoyRaTe To akohoubBlvTag
avtioTpoga TIG  0dnyieg  gUVapHOAGYnang  TTou  ameikovidovral 010
didypappa pong 1. XTn ouvéxela, TTAUVETE Kal KaBapioTe TIPOOEKTIKA TO
€PYQAEIO TTPIV TO TOTIOBETATETE Yiat QUAQE.

Mwg vo TAUVETE Kal Vo ATTOOTEIPWOETE TO EPYOAEIQ

To £pyakeio Tapéetal Un amooTelpwpévo. To TTeviaA, T0 kaAwdIo Kai 10
OWHa ™G Xel o)\a)iﬂr]g (ta otoigeia A, B, C, D, E - BA. diaypappa; pong,
Qwroypapia A1) TpETel va TAEvovTal Kai arroAupaivovTal TTpIv améd KaBe

pnon.

§.£.: KAEiVETE TIOVTOL TNV EI00YWYN  TOU TIETIEOUEVOU OEépa Kal
amoouvdéete T0 KaAWdIO amd Tov gUVOEOpO TPIV EKTEAEOETE TNV
amoouvappoAdynon tou epyaAsiou.

Ta oToixeiaTou Gvw THAWATOG TG XEIPOAABAG: Gvw SaKTUAIOG GUYKPATONG,
KEKAHUEVO c‘ré)\eg(oa daKTUMOG  OUYKPATNONG  KEQAAG, OBPAVEIOKO
cucnrwa Kal KAeIdI KAEIOipaTog TOU adpaveiakou GUCTAHATOG (Ta gToIxEia
F, G H, I, J - BA. diciypappa porg, pwroypagia A1) mpemel va mAévovTal,
amohupiaivovral kal amoaTEIpGVOVTAI TIPIV aTTO KABE xpron.

MAUveTe 10 epyaleio e KOTAMNAG  WIKPOBIOKTOVA  QTTOPPUTIAVTIKG
QoW WETa T Xelpoupyiki Bladikacia. Tia Tig TAUCEIG XPNOILOTIOIEITE
€VOEDEIYHEVA  OTTOPPUTTAVTIKG, N XPNOIMOTIOIETE  UTIEPOGEIDIO  TOU
udpoyaévou (H202) kar arropputravika e BAon 10 xAwpIo. i

Ta oToixeia Tou Tpémel va amooteipwvovtal (F, G, H, 1, J) pera mv
TAJON TTpEMEI va aToTiBevial o€ e1BIKY 0aKoUA yia TV €TTOEVN Gaon
amoaTEIpWoNG.

H onomeipwag TWvV monéaiwv TIPETTEl VO EKTEAEITAI OE AQUTOKAUOTO
arpol groug 121°C yia 30 AeTrd, XpNOIMOTIOIWVTAG TIAVTOTE KUKAOUG
QATIOOTEIPWONG TIOU £X0UV ETTIKUPWOET TUUPWV e TOUG I0XUOVTEG KAVOVES.
H oTeipotnra“eivar gyyunpévn epdoov o GakeAog TIOpapével aKEPaIOg.
EAéyxeTe GVTA TO QAKEAD TIPIV T XPRON.

ZuvTipno
H T(]Kr']I"IJKrll}\(rF]UVTI"]pI’]UI’] ouviaTaTal TN owaoTH TAUON Kal owaTd KaBapioud
TOU epyaheiou e TIG PEBOBOUG TTOU AVaPEPOVTaI OTO TIPONYOUHEVO GNEiO.

Z0vdeon Tou EpYOAEioU OTOV TIETTIECHEVO QEPD i

To epyaleio TPETTEl va OUVOEBET OTNV TTAPOXT TIETIETHEVOU OEPQL.
Ti oupEpuvsl £qv N mieon eivar; )

- XapnAdTepn amo 4 bar: avenapmg)\)\snoupwa-

- uynAétepn amd 4 bar: n U%I'] OtEpn Trieon emdpA otV TOXUTNTA
£VEpYOTIoiNaNg Tou epyaAciou: n dUVauN TToU AOKETal aTNV Kap@ida eival,
0€ KaBe TTepITTTwon, avegaptnm amé mv Trieon AciToupyiag.

H ouvioTwpevn Aermoupyia eivan ye Triean pswlgﬂ 4 xa1 6 bar.
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Eumopik eyyinan Tou epyaheiou R ,
H epmopikry eyyunon mou apéxel n Meta eivar pia eyyinon kahig
Aermoupyiag Tou epyaheiou évavl EATTWHATWY AGYw QUOIOAQYIKNG XPRONG.
To Teyvohoyiko Tmpoiov SMARTACT evo eival eyyunuévo cUHQUVa e TG
VOUOBETIKEG OIOTAEEIS yia 12 prveg améd Tv nuepopnvia TwAnang mmou
avaypageTal gTo TIHOAOYIO,

H eyyinon d¢ oag KOAUTITEl OF TEPITITWON PN OUPQWVNG  XPAONg
TOU rsxAvvoleou TTPOIOVTOG.  EVOEIKTIKG oplgoyml WG Hn OULGwWveES
Ol OKOAOUBEG EVEPYEIEG: ETTIOKEUEG 1 eMeUBAOEIC OO ATOua LN
€£0UCI000TNPEVOL OTTO TOV. KOTAIOKEUAOT, EAQTTWHATA 1 {NuIEG TTOU
opeilovtal Ge TTwon, Bpavon, KEpAUVO 1 €I0PON UYPWY, EAATTWHOTA 1
{nuiég Trou o@eihovTal O UNXAVIKOUG, XNMIKOUG 1} BepUIKOUG TIapdyovTeg,
OUOKEUEG e TTPOOBIKEG 1} BONBNTIKA COPTAUATO LN EVKEKPIEVD OTTO TOV
KOTQOKEUAOTH. XT0 TAQICI0 GOKNONG Twv OIKIWUATWY ToU, 0 TreAamng
£xel 0 dIKaliwua Vo EYEIPEl, uilﬁu;on AGyw EAATTWHATOG TNG CUOKEURAG OTO
TIAQiolo ™G eyyunang eviég dUo Unviv améd Ty nuepounvia katd Tnv

AIATPAMMA POHZ 1 - ZYNAPMOAOIHZH TOY EPTAAEIOY

SMARTACTevo

otroia IAToTWOE T0 €V Adyw EAGTTWHA. Xe TIEPITITWAN QvTIKATACTAONG
TOU TIPOIOVIOG N ETMILEQOUG EETIPTAATOG, Tal TTPOIGVTOl R Ta ETTIUEPOUG
sgapmpqw TI0U Ba ETTIOTPAQOUV Yia QVTIKATACTAON TIEPIEPXOVTAI TNV
1010KTNTia_TOU KaTaokeuaa). H Trapoxn utnpegiag oo TAaiolo Tng
eyyunang Sev Trapareivel T dIApKeIa I0XU0G TG eyyunang. Kard auvémeia,
OF TIEPITITWAN QVTIKATAGTAONG TOU TIROIOVTOG Ry ETTILEQOUS EEPTALOTOG TOU
TIPOIOVTOG, BEV TIAPEXETAI VE TTEPIOBOG EYYUNGNG €T TOU OVTAAAGKTIKOU
TIPOIOVTOG N €T TOU aVTAAAGKTIKOU ™ £GapTAuaTOG, MG eZaKOAQUBE
va 1oxUel N nuegopnvia ayopdg Tou apyikou Tpoioviog. Egaipolvial
QUTIANPWUATIKG OIKOIWUATA OTIOIOUDATIOTE TUTTOU. )
OrTrapoUaeg odnyieg XpRang, kaBuig kal SUMTTANPWHATIKES TANPOQOpiEg yia
70 £pyaAeio kal TiG Bid IKUO'IEé TUVapLoAGYnaNg Kai unoouvapﬁo)\oynong
Tou SMARTACT evo eival 5106¢01Leg OToV I0TOTOTTO: Www.metahosp.com
Ta va amogeuyBolv oeahpata Kal va dlag@aNioTel n owaT Asimoupyia
TOU TTPOIOVTOG, B0 TIPETTEN OTIWODNTIOTE VAl EXETE HEAETATEI TO TIEPIEXOHEVO
QUTWY TWV EYYPAPUV.

Zuvappohdynan xeipoAapng

H
Eloayete 10 adpaveiakd ouoTnua

(G) aT0 E0WTEPIKG TOU KEKAPMEVOU
oTehéxoug (H)

Bidwvere péxpl TEpUA pE TO
TAPEXOUEVO EIDIKO KAEIDI
kAeigiparog (J), Z.X.: 0@igre oAU
KaAa péxpi To TEPUQ

3

.

ErS

n |

AVOIVETE TNV ATTOOTEIPWHEV
ouokeuaaia umAiotep SMARTACT
evo Pin mou Tepiéxel Ta Pin kai Ta

aToIxeia piag xprong

Byadere Tov emikpouaTrpa piag ( )
xpPAong, (M) amé To pmmAioTep Kai gn)\lmap Kall TOV EI0AYETE OTOV

TOV EICYETE OTO ECWTEPIKG TOU
Kekappévou aTehéxoug (H)

v

Byacete Tov agiykmpa (L) amé 1o
aKTUNIO OUYKPATNONG KEPAARS (1)

Bidwverte, giyyovtag péxpl 10
TépUa, TOV dAKTUAIO GUYKPATNONG
KEQOANG (LE TO 0UOTNUA CPIYKTAPA
glug XPNONG 6TIWG OTh PwTOYpaPia
) TNV KEQAAR TOU KeEKAUPEVOU
aTeAEXOUG (H) Trou TrepIEel Tov
ETMKPOUOTAPA Yiag xpAong (M)

U7

9

— ¥

Eigdyere 10 kekappévo oTéhexog (H)
aTov vw BaKTUAIO GUYKPATONG

(F) uéxpr Tépua

Bidwvete T0 Kekapuévo aTEAEXOG

e Tov aKTUAIO OUYKPATNONG
(Pwroypagia 7) GT0 Gvw TURHA TOU
KEVTPIKOU OTEAEXOUG TNG XelpoAaBng
(E), ogiyyovrag péxpr Tépua.

ZuvappoAoynuévn xelpoAapr

Awote ™ péyioTn mpoooxn Kai BePaiwbeite 6T euBuypapicare owoTtd oTo oTEipwPa Kai BIBWOATE TIG KEQAAEG

" GUYKPATNONG HEXPI TEPHO

SMARTACTevo
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L0vdean TG XelpoAaBig oTo TEVTAA

-

ZUVOEETE TO (KO (QUTO PETO _ (0] ow)\,r’g/sg TI0U TTPOEGEXOUV OTTO Bidwverte 10 kGAUPpa KaAwdiou,

k@Auppa KaAwdiou) Tou kahwdiou 70 KAAWOIO OUVOEGNG TTPETTEI VOl TIOU_UTTAPXEI OTO KAAWSIO

ouvdeang (B) otn xeipohaBn™™. wBolVTaI PéXPI TNV TIPOOKPOUDN ouvdeang (B), oTn polga tng
(Héxp! Tsppo&( 0T0 ETWTEPIKO TWV XEIPoAaBNg

uTrodoxwv TG XelpoAapng

j rq

ZuvdEete 10 Ao GKpo Tou . O ow)\r’g/s pmopolvva ZUvBEeTe T0 (KPO TOU KaAwdiou
kahwdiou oOvdeang (B) oTo TreviaA amoouvoeBolv amé 1o TEVIAA f memeopévou aépa (C) oty |

(A), ekTeA@VTOG TOV TOI10 XEIPIOWO | amoé m XeIpoAaph wbwvrag mpog TAEUPIKI UTTOdOYXI| TOU TTEVTAA (A)
TTOU TIEPIYPAPETAI OTN GWTOYPAPial T0 KATW TO PTTAOK UTIOBOXWV Kall WBWVTAG TO PEXPI TNV TTPOTKPOUA
10 kar 11. TPABWVTAG TO KAAWDIO (Héxp! Téppo{&J

16 17
To KaAWdI0 TETIETHEVOU AEPT Karaywpnate mv miean
TTOpE VO ATTOOUVOEETAI ATIO TO Aeiroupyiag oe 0x1 Aiyotepo amo 4
TEVIAN WBWVTAg TTPOG Ta KATW TV bar (uey. emTpeTTA 6 barf

uttodoxn Kai TPABWVTAG TO Ka)\(b%lo

Luvdéete To Gkpo Tou KaAwdiou Temeopévou aépa (C) oTo dikTUO TTEMIETPEVOU AEPQ.

**TIPOCEXOVTAG WOTE VO EICAYETE TOV CUVOETAPIO OWAAVA WIKPOTEPNG BlapéTpou TV UTIodoXK MIKPOTEPNG BIANETPOU Kal
autév peyaAiTepng Slapétpou aTny utodoxr HeyaAlTepng SIAUETPOU.
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AIATPAMMA POHZ 2 - TONOGETHZH TQN KAP®IAQN SMARTACT EVO ZTO EPFAAEIO

Byadete amd m cugkevaoia
ptrAioTep Ty Kap@ida TiTavioy
ueoq aTo s IKO TIPOCTATEUTIKO TNG
kéAuppa (N

Eiod €T€ NV KeQaAN Tng

XEIPO. aB ¢ (QuToy| a(p|(16 aT10
KaAuppa N) kal weite éxp!r Epua
€wg 0Tou OUVOEBEI

H owoTr o0vdeon g uTodoxng
pin TNV KeQaAr TG XelpoAapng
emFalﬁulwvaTul amé Tov A0 €VOg
KAIK

Agaipeite T0 kGAUPPa TTOU
amoOTIACTNKE ATTO TNV UTIOd0XA pin

Y1od0; n pin (ﬂEpIEXOUO‘G nv
KapQic GTITC(VIOU ) TOTTOBETNPEVN
owaTa

MepIoTPEPETE TOV KATW dAKTUAIO
oUYKPATNONG YIa VO pUBICETE
TN 6UvVapn TOU evaEiKvuTal yia T
olvdeon

To gUgmpa SMARTACT evo £Toho
yiaxpnon

42

25

AMOMAKPYNZH AMNO TO
XEIPOYPTIKO MEAIO.Mamore

70 TEVTGA pEXP! TO TEPUO (A) Kail
aTmeAEUBEPWOTE TO Y10 VOl ETTITPATIE
n améoTIac g utodox g pin
amd My KeQAA Tou KEKAUPEVOU
oTeAéxoug (H)

NPOzOXH: n ewbnan mg
uTIod0XI\G PN EVEPYOTTOIEITOI
QUTOMATA TTOATWVTAG TO TTEVTGA.
Kard m diapkeia autol Tou
XEIpIopOU TOTTOBETEITE TTAVTQl
10 pom tou SMARTACT evo
OTPappEVN TTPOG Eval BOXEID
TEPICUANOYAG QTTOPPIMHATWY

SMARTACTevo
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UPUTE ZA UPORABU

SMARTACTevo

A1 | (a) Paputica

(B) Prikljuéni kabel

(C) Kabel stlacenog zraka
(D) Donji prsten za regulaciju
(E) Sredisnje tijelo drske

(F) Gornji prsten
(G) Inercijski sustav
(H) Zakrivljeno tijelo
(1) Prsten glave

(J) Klju¢ za zatvaranje inercijskog sustava

A2 (L) Radna glava za jednokratnu uporabu

(M) Udarna glava za jednokratnu
uporabu

(N) Titanijski ¢avli¢ s nosacem ¢avlica i
zastitnim ¢epom

Namjena

Uredaj SMARTACT evo pneumatski je sustav kojim se omogucava po-
stavljanje ¢avlica za pri¢vri¢ivanje i stabilizaciju membrane u postupku
regeneracije kosti u oralnoj kirurgiji. MoZe se upotrijebiti za stabilizaciju
kako resorbirajucih tako i neresorbiraju¢ih membrana.

Uredaj SMARTACT evo opremlien je pneumatskom papucicom kojom
se omogucava pritisak takvom snagom (moZe se prilagoditi razlicitim
nacinima uporabe ovisno o vrsti kosti) kojom se trenutaéno umecu ¢avlici
i membrana postojano priévrScuje za kost. Drska je projektirana s mini-
malnim dimenzijama, vretenastog je oblika te ima zakrivijeni vrak da bi
se lako mogla dosegnuti i teZe pristupacna podruéja usne Supljine. Instru-
ment SMARTACT evo izraden je od materijala otpornog na koroziju koji
ne sadrzi opasne tvari.

Instrument SMARTACT evo isporucuje se nesterilan. Mora se

oprati i dezinficirati prije svake uporabe, a neki se dijelovi

moraju sterilizirati prije svake uporabe.

Instrument SMARTACT evo smije upotrebljavati isklju€ivo

kompetentno medicinsko osoblje.

Kirurg mora odrediti je li pacijent pogodan za zahvate rege-

neracije kosti i potrebne kirurske postupke koji slijede.

Nikada ne upotrebljavajte SMARTACT evo ako niste sigurni

da su svi njegovi dijelovi ispravno sastavljeni (pogledajte

upute za postavljanje).

Da bi se izbjeglo nehoti¢no pokretanje, prvo sastavite drSku

pa tek onda prikljucite instrument na papucicu. Medicinsko

osoblje i pacijent moraju nositi zastitne naocale. Obavezno

se pridrzavajte pravilnog redoslijeda sastavljanja (pogledajte

upute za sastavljanje).

Nikada ne pokrecite SMARTACT evo ako niste umetnuli

radnu glavu za jednokratnu uporabu i ¢avlic.

Pobrinite se da ispravno umetnete radnu glavu za

jednokratnu uporabu i udarnu iglu za jednokratnu uporabu

(pogledajte Sliku 4. i 5.) i pazite da ne odvaojite titanijski ¢avli¢

od nosaca ¢avlica prije postavljanja (Slika 19.) da biste izbje-

gli rizik od slu¢ajnog gutanja pacijenta.

Kada ga ne upotrebljavate, instrument radi sigurnosti posta-

vite na najnizu razinu.

Ne ostavljajte instrument spojen na stlaceni zrak (€ak i na

najnizoj razini) nakon zavrsetka zahvata.

Prije uporabe uvjerite se da je pakiranje instrumenta

neosteceno.

Ne upotrebljavajte proizvod ako je pakiranje oSteceno.
Tijekom rukovanja instrumentom SMARTACT evo uvijek

upotrebljavajte sterilne rukavice i pridrzavajte se strogih po-

stupaka da bi se zajamdila sterilnost.

Nakon uporabe, odlozite uredaj u odgovaraju¢e spremnike

za sanitarni otpad u skladu s vazecim propisima.

Poduzece Meta ne snosi odgovornost za neispravnu upora-

bu proizvoda.

>

Sastavljanje instrumenta prije uporabe

Strogo se pridrzavajte redoslijeda postupka sastavijanja. Nepridrzavanjem
ili djelomi¢nim pridrzavanjem toga redoslijeda ili nepravilnim sastavijanjem
nekog od sastavnih dijelova moze se prouzrokovati:

+ izostanak rada ili neispravan rad;

*lom instrumenta.

Redoslijed postupka sastavijanja prikazuje se na shemi 1.

Preporucujemo da nakon sastavljanja instrumenta, kabel i eventualno drsku
prekrijete odgovaraju¢im zastitnim naviakama za jednokratnu uporabu da
biste olaksali kasniju fazu pranja i sterilizacije instrumenta.

Postavljanje ¢avli¢a Smartact Pin EVO na instrument

PaZljivo se pridrzavajte postupka za punjenje instrumenta. Djelomi¢nim ili
neispravnim postavljanjem jednog elementa ili njegovim izostankom moze

SMARTACTevo

se prouzrokovati:

« rizik od toga da pacijent slu€ajno proguta ¢avli¢, radnu glavu il udarnu iglu;
+ izostanak rada ili neispravan rad;

* lom instrumenta.

Redoslijed postupka sastavijanja prikazuje se na shemi 2.

Nikako se ne preporucuje uporaba Cavlica drugih proizvodaca. Poduzece
Meta ne snosi odgovornost za neispravnu uporabu instrumenta kojom se
moze ugroziti pacijent i ozbiljno oStetiti uredaj.

Namjestanje i uporaba instrumenta

Nakon $to postavite ¢avli¢ na glavu drske kako je prikazano na shemi 2., po-
stavite instrument u ravnini s prihvatnom povrsinom u podrugju presadivanja
i pritisnite papucicu (do kraja pritisnite papucicu te je otpustite). Po potrebi,
ponovno pritisnite papucicu sve do potpunog umetanja €avli¢a. Lijecnik ce
na temelju klinickog sluaja i uzimajuéi u obzir gustoéu kosti te anatomiju
grebena (debljina, nagib itd.) odrediti broj potrebnih ponavijanja.

Instrument se moZe regulirati na nacin da se korisniku omogucuje odabir
odgovarajuée snage za spajanje putem okretanja prstena od najnize do
najvise razine.

Postavljanje na najnizu razinu preporucuje se za podrucja boénog dna si-
nusa.

Postavljanje na srednju razinu preporucuje se za podrucja celjusti s kortikal-
nim koStanim tkivom razli¢ite debljine i gustoce kosti vrste Il ili Ill.
Postavljanje na najviu razinu preporucuje se za podrucja Celjusti s kortikal-
nim kostanim tkivom gustoce vrste I.

Prije namjestanja instrumenta SMARTACT evo preporucuje se prethodno
busenje kortikalnog ko3tanog tkiva da bi se ispitala konzistencija kosti.

Rastavljanje instrumenta radi odlaganja

Nakon uporabe rastavite instrument obrnutim pridrZzavanjem uputa za nje-
govo sastavljanje prikazanih na shemi 1. Potom temeljito operite i o€istite
instrument prije nego to ga odlozite.

Pranje i sterilizacija instrumenta

Instrument se isporuuje nesterilan. Papucica, kabel i tijelo drske (dijelovi
A, B, C, D, E - pogledajte shemu Slika A1) trebaju se oprati i dezinficirati
prije svake uporabe.

Napomena: uvijek zatvorite utiénicu stlacenog zraka i odspojite kabel
od prikljucka prije rastavljanja instrumenta.

Dijelovi gornjeg dijela drSke: gornji prsten, zakrivljeno tijelo, prsten glave,
inercijski sustav i klju¢ za zatvaranje inercijskog sustava (dijelovi F, G, H, I,
J - pogledajte shemu Slika A1) trebaju se oprati, dekontaminirati i sterilizirati
prije svake uporabe.

Operite ga odgovarajuéim germicidnim deterdZzentima netom nakon
kirurskog postupka. Za pranje upotrebljavajte prikladne deterdzente, ne upo-
trebljavajte vodikov peroksid (H202) i deterdZente na bazi klora.

Dijelovi koji se moraju sterilizirati (F, G, H, |, J) odlazu se nakon pranja u
odgovarajucu vrecicu za sliedecu fazu sterilizacije.

Sterilizacija dijelova mora se obaviti u parnom autoklavu pri temperaturi od
121 °C u trajanju od 30 minuta, uvijek primjenjujuéi cikluse sterilizacije u
skladu s vaze¢im propisima. Sterilnost je zajam¢ena samo ako vrecica osta-
ne Citava, stoga je prije uporabe uvijek provijerite.

Odrzavanje
Redovito odrzavanje sastoji se od pravilnog ¢iS¢enja instrumenta u skladu s
nacinima navedenima u prethodnoj tocki.

Prikljucivanje instrumenta na stlaceni zrak

Instrument se mora priklju¢iti na sustav stla¢enog zraka.

Ako je tlak:

- manji od 4 bara: nezadovoljavajuci rad;

- veéi od 4 bara: ve¢im se tlakom utjece na brzinu pokretanja instrumenta;
sila kojom se pritiS¢e avli¢ u svakom slucaju ne ovisi o tlaku.

Preporucuje se rad pri tlaku od 4 do 6 bara.
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Komercijalno jamstvo instrumenta

Komercijalno jamstvo koje nudi poduzeée Meta jamstvo je ispravnog rada u
odnosu na nedostatke zbog produzene uporabe tiiekom vremena.
Instrument SMARTACT evo u skladu sa zakonskim odredbama ima jamstvo
u trajanju od 12 mjeseci od datuma prodaje navedenog na racunu.
Jamstvo ne vrijedi ako dode do neprimjerene uporabe uredaja. Neprimjere-
nima se, primjerice, smatraju: popravci ili zahvati koje su obavile osobe koje
nemaju ovladtenje proizvodaca, nedostaci ili ostecenja koji su posliedica
pada, loma, udara groma ili prodiranja teku¢ina, nedostaci ili o3tecenja koji
su posliedica mehanickih, kemijskih i termickih utjecaja, uredaja opremljenih
dodacima ili nastavcima koje proizvoda¢ nije odobrio. Da bi kupac mogao
ostvariti svoja prava, duzan je prijaviti nedostatak sukladnosti u roku od dva
mjeseca od dana kada je uocio postojanje tog nedostatka. Ako dode do

SHEMA 1 - SASTAVLJANJE INSTRUMENTA
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zamjene proizvoda ili nekog njegovog sastavnog dijela, proizvodi ili pojedini
vraceni sastavni dijelovi postaju viasni$tvo proizvodaca. Intervencijom u vezi
s proizvodom, koja se obavlja u okviru jamstva, ne produzuje se razdoblje
trajanje jamstva. Stoga, ako dode do zamjene proizvoda ili nekog njegovog
sastavnog dijela, na isporu¢enom zamjenskom proizvodu ili pojedinom sa-
stavnom dijelu ne pocinje teci novo jamstvo, ve¢ treba uzeti u obzir datum
kupnje prvotnog proizvoda. Iskljucuju se ostala prava, bilo koje vrste.

Ove upute za uporabu s dodatnim informacijama o instrumentu i postupku
sastavljanja i rastavijanja uredaja SMARTACT evo dostupne su na mreznom
mjestu: www.metahosp.com

Prou¢avanjem sadrzaja ovog dokumenta izbje¢i ¢ete pogreske i zajam¢iti
ispravan rad naSeg proizvoda.

Sastavljanje drske

Umetnite inercijski sustav (G?
unutra$njost zakrivljenog tijela (H)

Pritegnite sve do kraja
odgovaraju¢im isporucenim klju¢em
(J) za zatvaranje. Napomena: na
kraju dobro zategnite

s

Otvonte sterilno pakiranje

MARTACT evo Pin koje sadrzi
cavhce i dijelove za jednokratnu
uporabu.

Uzmite udarnu iglu za jednokratnu
uporabu (M) iz pakiranja i umetnite
J(e ;J unutra$njost zakrivijenog tijela

!

Uzmite radnu glavu za jednokratnu
uporabu (L) iz pakiranja i umetnite
je u prsten glave (1)

[

Zategnlte do kraja prsten lave
(pomocu sustava radne g ave za
Jednokratnu uporabu prikazanog
na SI|0| 5 ) na glavi zakrivljenog
tijela (H) koje sadrzi udarnu iglu za
jednokratnu uporabu (M)

9

— ¥

Umetnite zakrivljeno tijelo (H) u
gornji prsten (F) sve do kraja

prstenom (Slika

srediSnjeg tijela drske

kraja.

Zategnite zakr|vlj7eno tijelo s

Sastavljena drska
ornjoj strani
ﬁi) sve do

Postupajte pazljivo i provjerite jeste li ispravno namjestili navoj i pritegnuli prstene sve do kraja
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Priklju¢ivanje drske na papucicu

Povezite kraj (onaj s oblogom za Cijevi koje izlaze iz prlkljucno? Zavijte oblogu za kabel na
kabel) pnkljucnog abela% B)s kabela guraju se do kraja (potpuno) priklju¢énom kabelu (B) na bazu
dr8kom* unutar spojki drske drske

Povezite drugi kraj, pnkljucnog Mogu se otpustiti cijevi od papuuce Povezite kraj kabela stlacenog
kabela B% s papucicom (B), tako da ili od drske guraﬁum prema dolje zraka (C) s bocnom spojkom
obavite isti postupak pr|kazan na spojni blok i povlaceti kabel papucice (A) tako da ga gurnete
slici 10. i slici 11. sve do kraja (potpuno()’

17

Kabel stlacenog zraka moze se Postavite radni tlak na najmanje
otpustiti od papucice tako da 4 bara (najveci dopusteni'iznosi
gurnete spojku prema dolje i 6 bara)

povucete kabel

Csatlakoztassa a siiritett leveg6 kabel (C) végét a stiritett levegé halézatahoz

**pazeci da prikljuénu cijev manjeg promjera umetnete u spojku manjeg promjera, a prikljuénu cijev veceg promjera u spojku
veceg promjera.
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Uzmite iz pakiranja titanijski ¢avli¢
obloZen odgovarajumm zastitnim
¢epom (N)

Umetnite glavu drske (Slika 6.) u
¢ep (N) i gurajte dok se ne uévrsti

Ispravno pri¢vricivanje nosaca
¢avlica za glavu drske potvrduje se
zvukom KLIKA!

2N

Uklonite ¢ep koji se odvojio od
nosaca Cavlica

22

-

Ispravno postavljeni nosac Cavlica
(sadrzi titanijski cavlic)

Okrecite doniji prsten da biste
regulirali |nten2|tet odgovarajuce
sile za spojku

A0

Sustav SMARTACT evo spreman
za uporabu

25

UDALJITE SE OD MJESTA
1ZVODENJA OPERACIJSKOG
ZAHVATA., Pritisnite do kraja
papumcué ) i ponovno je
tpustite da biste omogucili
odvajanje nosaca ¢avlica od glave
zakrivljenog tijela (H)

PAZNJA: izbacivanje nosaca
Cavlica aktivira se automatski nakon
pritiskanja papucice. Tijekom ove
radnje uvijek usmjerite kapicu
sustava SMARTACT evo prema
spremniku za sakupljanje otpada
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BRUKSANVISNING
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A1 | (A) Pedal (F) @vre ring
(B) Koblingskabel (G) Inert system
(C) Trykkluftslange (H) Vinkelstykke
(D) Nedre reguleringsring (1) Hodering
(E) Sentral del handstykket (J) Stengengkkel inert del

A2 (L) Engangsstater

(M) Engangs innferingsdriver
(N) Titanstifter med stifteholder og
beskyttelseskort

Bruksformal

SMARTACT evo er et trykkluftsystem for plassering av stiftene som fester
og stabiliserer membranen i benregenerering i oral kirurgi. Systemet kan
brukes for a stabilisere bade resorberbare og ikke-resorberbare membra-
ner.

SMARTACT evo har en trykkluftpedal som avgir en kraft (regulerbar i ulike
bruksomrader, avhengig av typen ben) og setter inn stiften umiddelbart
og dermed fester membranen stabilt til benet. Handstykket er veldig lite
med en konisk form og en buet spiss for lett tilgang til de mest vanske-
lige omradene i munnhulen. SMARTACT evo er fremstilt med ufarlige og
rustfrie stoffer.

SMARTACT evo leveres ikke steril. Innretningen ma vaskes,
desinfiseres og enkelte komponenter ma steriliseres far hver
bruk.

SMARTACT evo-innretningen ma kun brukes av autorisert
tannlege.

Det er tannlegen som ma avgjere om pasienten kan tale ben-
regenereringen og den nadvendige kirurgiske rekkefolgen.
SMARTACT evo ma aldri brukes hvis det er usikkert om alle
delene er riktig montert (se monteringsinstruksjonene).

For & unnga en utilsiktet bruk ma handstykket monteres
forst, og kun etterpd ma instrumentet kobles til pedalen.
Tannlegen og pasienten ma bruke vernebriller. Pass pa a
folge riktig monteringsrekkefalge (se monteringsinstruksjo-
nene).

SMARTACT evo ma aldri startes uten at engangs
innferingsdriveren og stiften er satt inn.

Pass pa at engangs innfgringsdriveren og engangs tennstif-
ten settes riktig inn (se bilde 4 og 5) og at titanstiften ikke
lgsner fra stifteholderen fer plassering (bilde 19) for & unnga
risikoen for utilsiktet svelging hos pasienten.

Nar instrumentet ikke er i bruk, ma minimumsreguleringen
for sikkerhetsskyld innstilles pa SOFT.

Ikke la instrumentet veere koblet til trykkluften (ogsa ved mi-
nimumsregulering) nar inngrepet er avsluttet.

Pass pa at esken med instrumentet er hel far bruk.

Ikke bruk produktet hvis esken er skadet.

Bruk alltid sterile hansker ved handtering av SMARTACT
evo-innretningen, og folg strenge prosedyrer for a garantere
steriliteten.

Produktet ma kastes i egnede beholdere for saniteravfall i
samsvar med gjeldende regelverk.

Meta er ikke ansvarlig ved feil bruk av produktet.

>

Hvordan montere instrumentet for bruk

Felg monteringsrekkefalgen naye. Manglende, delvis eller feil montering av
en del kan fore til:

+ manglende eller darlig funksjon,

+ pdeleggelse av instrumentet.

Monteringsrekkefalgen er vist pa vedlagt skiema 1.

Etter & ha montert instrumentet anbefaler vi a tildekke ledningen og eventuelt
ogsa handstykket, med bestemte engangs beskyttelseshylster, slik at det
senere er lettere & vaske og sterilisere instrumentet.

Hvordan montere stiftene Smartact Pin EVO i instrumentet

Falg rekkefalgen naye for a tilkoble innretningen. Manglende, delvis eller feil
montering av et element kan fore til:

« fare for at pasienten ved et uhell kan svelge stiften i innferingsdriveren,

SMARTACTevo

innfaringsdriveren eller stiften

« manglende eller darlig funksjon,

+ gdeleggelse av instrumentet.

Monteringsrekkefalgen er vist pa vedlagt skiema 2.

Bruk av stifter fra andre produsenter frarades sterkt. Meta er ikke ansvarlig
for denne typen feil bruk av instrumentet som kan forarsake risikoer for pa-
sienten og pafere innretningen alvorlige skader.

Regulering og bruk av instrumentet

Legg stiften pa hodet til handstykket som forklart i skiema 2. Plasser deret-
ter instrumentet vannrett med mottaksplaten i implantatomradet og trykk pa
pedalen (trykk pedalen helt inn og slipp den). Trykk eventuelt pa pedalen
igien, helt til stiften er satt helt inn. | henhold til det kliniske filfellet og ut
fra kammens bentetthet og anatomi (tykkelse, helling, osv.), ma tannlegen
avgjere hvor mange gjentakelser som er ngdvendige.

Brukeren kan regulere instrumentet og velge riktig kraft (for implantasjonen
ved a rotere ringen fra minimum til maksimum.

Minimumsreguleringen anbefales for omradene i kjevehulens sidevegg.
Reguleringen medium anbefales for omradene i kjevebenet med kortikalt
ben med variabel tykkelse og bentetthet Il eller Ill.

Reguleringen maksimal anbefales for omradene i kjeven med kortikalt ben
med bentetthet I.

Fear SMARTACT evo reguleres anbefales en preventiv perforering av det
kortikale benet for a teste benets fasthet.

Hvordan demontere og oppbevare instrumentet

Etter bruk ma instrumentet demonteres som forklart i monteringsinstruksjo-
nene i skiema 1, men i omvendt rekkefelge. Instrumentet ma deretter vaskes
og renses skikkelig fer oppbevaring.

Hvordan vaske og sterilisere instrumentet

Instrumentet leveres ikke sterilt. Pedalen, kabeln og hoveddelen av han-
dstykket (komponentene A, B, C, D, E - se skjema Bilde A1) ma vaskes og
desinfiseres far hver bruk.

N.B: Steng alltid trykkluftuttaket og koble kabelen fra konnektoren for
du demonterer instrumentet.

Komponentene i den gvre delen av handstykket: den gre ringen, vinkel-
stykket, ringen pa hodet, innferingssystemet og lasengkkelen til systemet
(komponentene F, G, H, I, J - se skjema Bilde A1) ma vaskes, dekontamine-
res og steriliseres far hver bruk.

Vask med bestemte bakteriedrepende rengjaringsmidler like etter det ki-
rurgiske inngrepet. Bruk egnede rengjeringsmidler til vaskingen. Ikke bruk
hydrogenperoksid (H202) og rengjeringsmidler som inneholder klorin.
Komponentene ma steriliseres (F, G, H, 1, J) og etter vask ma de oppbevares
i bestemt pose til neste steriliseringsfase.

Komponentene ma steriliseres i en dampautoklav ved 121 °C i 30 minutter
i samsvar med gjeldende regelverk. Posens integritet garanterer en vedva-
rende sterilitet. Kontroller alltid posen fr bruk.

Vedlikehold
Det ordinzere vedlikeholdet bestar av riktig vasking og rensing av instrumen-
tet som forklart i forrige punkt.

Koble instrumentet til trykkluft

Instrumentet méa kobles til trykkluftsystemet.

Hva skjer hvis trykket er:

- under 4 bar: utilstrekkelig funksjon;

-mer enn 4 bar: det sterste trykket har en innvirkning pa aktiveringshastighe-
ten til instrumentet. Kraften som virker inn pa stiften er i alle tilfelle uavhengig
av driftstrykket.

Anbefalt driftstrykk er pa mellom 4 og 6 bar.
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Instrumentets garanti

Meta yter en garanti mot defekter fra forlenget bruk.

SMARTACT evo-innretningen har en loviestet 12 méaneders garanti fra
kjepedatoen pa fakturaen.

Garantien gjelder ikke ved uoverensstemmende bruk av innretningen.
Eksempler pa uoverensstemmende bruk: reparasjoner eller inngrep utfert
av personer som ikke er autorisert av produsenten, defekter eller skader
som skyldes fall, adeleggelse, Iyn eller vaeskelekkasjer, defekter eller ska-
der forarsaket av mekaniske, kiemiske og termiske pavirkninger, innretnin-
ger med ekstrautstyr eller tilbehar som ikke er autorisert av produsenten.
For & uteve sine rettigheter ma kunden melde fra om defekten innen to
maneder fra da den ble oppdaget. Ved utskifting av produktet eller en del,
blir de tilbakeleverte produktene eller enkelte delene produsentens eie.

SKJEMA 1 - MONTERING AV INSTRUMENTET
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Ytelser utfert i garantiperioden farer ikke til forlengelse av garantiperioden.
Ved utskifting av produktet eller en del starter derfor ingen ny garantiperiode
for produktet eller delen. Garantiperioden gjelder hele tiden fra opprinnelig
kjgpedato. Alle andre rettigheter utelukkes.

Denne bruksanvisningen, sammen med annen informasjon om instrumentet
og instruksjonene for montering og demontering av Smartfix EVO, finnes pa
internettsiden: www.metahosp.com

Les denne dokumentasjonen for & unnga feil og garantere en riktig funksjon
av vart produkt.

Montering av handstykket

Sett innforin?sinnretningen inni
vinkelstykket (H)
langt det gar

Bruk ngkkelen som falger med (J),
og stram helt til. NB: stram godt sa

3

i e

A ne den sterile blisteren
SMARTACT evo Pin som inneholder
stiften og engangskomponentene.

,ern engangsstiften (M) fra
blisteren og sett den inn i
vinkelstykket (H)

!

Fjern engangs innfgringsdriveren
(L) fra blisteren og sett den inn i
ringen pa hodet (

|

Skru fast r|n en pa hodet (med

en angs inn angnss stemet som vist
ilde 5) sa langt det gar pa hodet

Ivmkelst kket som Iinneholder

engangssti ften

— ¥

Sett inn vmkelstykket SH) i den gvre

ringen (F), sa langt det gar

Skru fast vinkelstykket med ringen
(Bilde 7) pa den gvre siden av den

Montert handstykke

sentrale delen av handstykket (E),
stram sa langt det gar.

Var veldig forsiktig og pass pa at gjenget har blitt skikkelig festet og at ringen er skrudd helt fast
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Koble handstykket til pedalen

SMARTACTevo

Koble enden (den med Slangene som kommer ut fra

kabelkledning) av koblingskabelen koblingsslangen skyves heltinn

(B) til handstykket**. Lsna lang det far) inne i koblingene i
andstykket

Skru fast kabelkledningen pa
koblingskabelen (B) i enden av

j -4

Koble den andre enden av

ved a gjennomfere den samme
operasjonen som er beskrevet i kabelen
Bilde 10 og 11.

[ : Slangene kan lasnes fra pedalen
koblingskabelen (B) til pedalen (A), eller fra handstykket ved & skyve
koblingsblokken nedover og dra i

Koble enden av trykkluftslangen
(C) til sidekoblingén pa pedalen (A)
ved & skyve den sa langt det gar

16

17

Trykkluftslangen kan lgsnes fra
pedalen ved a skyve koblingen
nedover og dra i kabelen

Koble enden av trykkluftkabelen (C) til trykkluftnettverket

Innstill driftstrykket pa min. 4 bar
(maks tillatt er 6 bar).

**pass pa at du setter koblingsstykket med minst diameter inn i koblingen med minst diameter og koblingsstykket med starst

diameter inn i koblingen medsterst diameter.

SMARTACTevo
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SKJEMA 2 - MONTERING AV STIFTER SMARTACT EVO PA INSTRUMENTET

Fjern Titanstiften i sin medfglgende Sett hodet p& handstykket (Bilde 6) Korrekt feste av stifteholderen til

beskyttende hette (N) fra blisteren i hetten (N) og skyv den helt inn til hodet pa handstykket indikeres med
den festes et KLIKK!
22
ern hetten som er lgsnet fra Korrekt plassert stifteholder Drei den nedre ringen for & regulere
|fteho|deren (inneholder titanstift) intensiteten pa kraften som brukes
til koblingen
25
Systemet SMARTACT evo er klart FJERN DEG F ADVARSEL: Utstating av
OPERASJONSSTEDET Trykk stifteholderen skjer automatisk nar
pedalen #A) helt inn og S|Ipp den du trykker pa pedalen. Under denne
slik at stifteholderen lasner fra operasjonen plasserer du alltid
enden av den kurvede delen (H) spissen pa SMARTACT evo mot en

avfallsbeholder
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() LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A1 | (A)Pedalis

(B) Savienojuma vads

(C) Saspiesta gaisa kabelis

(D) Apaksgjais reguléSanas gredzens
(E) Uzgala centralais korpuss

(H) lzliektais uzgalis

(F) Augséjais gredzens
(G) Inerciala sistema

(1) Ghiera di testa - Galvas gredzens
(J) Inerciala korpusa skriivatslega

A2 (L) Vienreiz lietojama skava

(M) Vienreiz lietojamais blokétajs
(N) Titana naglinpa ar naglinpas
turétaju un aizsargvacinu

LietoSana

SMARTACT evo ir pneimatiska sistéma, kas lauj veikt naglinu fiksaciju
un stabilizésanu membrana ka kaulu regeneracijas tehniku mutes do-
buma kirurgija. To var izmantot, lai nostabilizétu gan absorbgjosas, gan
neabsorbgjosas membranas.

SMARTACT evo sistéma ir aprikota ar pneimatisko pedali, kas lauj attistit
speku (regulejams dazados virzienos, saistits ar kaulu t|pologuu) kurs
uzreiz ievirza naglu, tadéjadi stabili nofi kseJot membranu pie kaula. Uzgala
izmérs ir samazinats [[dz minimumam, tam ir konusveida forma un izliekts
gals, kas |auj viegli sasniegt arT griitak pieejamas vietas mutes dobuma.
SMARTACT evo ir izgatavots no materiala, kas nesatur bistamas vielas un
ir izturigs pret koroziju.

Piegadata SMARTACT evo ierice nav sterila. Ta janomazga,
jadezinficé un dazas detaJas jasterilizé pirms katras
lietoSanas reizes.

lerici SMARTACT evo var izmantot tikai profesionali arsti.
Kirurgam ir janosaka pacienta piemérotiba kaulu
regeneracijas operacijai un atbilstosa kirurgiska seciba.
Nekad nelietojiet SMARTACT evo, ja neesat parliecinats, ka
visas detalas ir pareizi samontétas (skatit uzstadiSanas in-
strukciju).

Lai izvairitos no nejausam darbibam, vispirms samontgjiet
uzgali un tikai péc tam pievienojiet ierici pie pedala. rstam
un pacientam ir jalieto ipasas aizsargbrilles. Parliecinieties,
ka ievérojat pareizu uzstadiSanas secibu (skatit uzstadisanas
instrukciju).

Nekad nesaciet darbinat SMARTACT evo, ja neesat ievietojis
vienreiz lietojamo skavu un naglinu.

Parliecinieties, ka esat pareizi ievietojis vienreiz lietojamo
skavu un vienreiz lietojamo blokétaju (skatit 4. un 5. attélu),
un pirms pozicionéSanas neatvienojiet titina naglinu no
naglinas turétaja (19. attéls), lai novérstu risku, ka pacients
to nejausi varétu norit.

Kad ierice netiek lietota, drosibas nolilkos noreguléjiet to
minimalaja rezima.

Kad intervence ir pabeigta, neatstajiet iekartu savienotu ar
saspiestu gaisu (pat minimala rezima).

Pirms lietosanas parliecinieties, ka iepakojums ir neskarts.
Nelietojiet preci, ja iepakojums ir bojats.

Stradajot ar ierici SMARTACT evo, vienmer lietojiet sterilus
cimdus un stingri ievérojiet noteikumus, lai nodrosinatu ste-
rilu vidi.

Péc lietosanas izmetiet specialos konteineros, kas paredzeti
mediciniskiem atkritumiem saskana ar spéka esosajiem no-
teikumiem.

Uznémums Meta neuznemas atbildibu par nepareizu preces
lietoSanu.

>

Ka uzstadit instrumentu pirms ta lietosanas

Uzmanigi ieverojiet uzstadiSanas secibu; ja kada no detalam netiek
uzstadita, ta tiek daléji vai klidaini uzstadita, tas var izraistt:

« tas nespéju darboties vai nepilnigu darbibu;

+ ierices salau$anu.

UzstadiSanas seciba ir noradita 1. shema.

Tad, kad ierice ir samontéta, ieteicams nosegt vadu un, iesp&jams, arT uzgali
ar atbilstoSiem vienreiz lietojamiem aizsardzibas apvalkiem, lai atvieglotu
turpmako ierices mazgasanu un sterilizéSanu.

Ka uzstadit naglinas Smartact Pin EVO uz ierices

Rapigi ievérojiet secibu, lai aktivizétu ierici. Ja kada no detaldam netiek
uzstadita, ta tiek daléji vai klidaini uzstadita, tas var izraistt:

« risku, ka pacients varétu nejausi norit naglinu, skavu vai blokétaju;
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« tas nespéju darboties vai nepilnigu darbibu;

+ ierices salau$anu.

UzstadiSanas seciba ir noradita 2. shema.

Citu razotaju naglinu lieto3ana nav ieteicama. Meta neuznemas atbildibu
par nepareizu preces lietosanu, kas var izraistt riskus pacientam un nopietni
sabojat ierici.

lerices regulésana un lietoSana.

P&c tam, kad esat novietojis naglinu uz uzgala galvas, ka tas paskaidrots 2.
shéma, novietojiet ierici viena asT ar plakni uz implantacijas vietas un iedar-
biniet pedali (nospiediet pedali lidz galam un atlaidiet to). Ja nepiecieSams,
atkartojiet pedala darbina$anu lidz pilnigai naglinas ievieto$anai. rstam,
nemot véra katru atbilstoSo gadijumu un kaulu bliivumu un struktdru (bie-
zums, slipums u.c.), ir janosaka nepiecieSamais atkartojumu skaits.
Instrumentam ir vairaki rezimi, kas lauj lietotajam izvéleties atbilstoSu jaudu
implantacijai, pagriezot gredzenu no minimalas iedalas [[dz maksimalajai.
Minimalais reZims ir ieteicams zonam, kas atrodas sanu dobuma dzilakajas
vietas.

Vidéjais rezims ir ieteicams kortikala kaula, kam var bt mainigs biezums un
Il vai lll tipa kaulu blfvums, apstradei maksilara dobuma zonas.
Maksimalais rezims ir ieteicams kortikala kaula, kam ir | tipa kaulu blivums,
apstradei apakSzoklT.

Pirms SMARTACT evo noreguléSanas ieteicams veikt kortikala kaula
preventivu urb$anu, lai parbauditu kaula konsistenci.

Ka izjaukt ierici, lai to noliktu atpakal.

Péc lietoSanas izjauciet ierici, apgriezta veida sekojot uzstadisanas in-
strukcijai, kas paradita 1. shéma. Pirms noliekat to atpakal, veiciet ierices
kartigu mazgasanu un tirisanu.

Ka mazgat un sterilizét ierici.

Piegadata ierice nav sterila. Pedalis, vads un uzgala korpuss (detalas A, B,
C, D, E - sk. shemu attéla A1) pirms katras lietoSanas reizes ir janomazga
un jadezinfice.

NB: pirms ierices izjauk$anas vienmér aizveriet saspiesta gaisa ievadu
un atvienojiet vadu no savienotaja.

Uzgala aug$gjas dalas detalas: augséjais gredzens, izliektais uzgalis, galvas
gredzens, inerciala sistéma un inercialas sistémas skrivatsléga (detalas F,
G, H, I, J - sk. shému attéla A1) pirms katras lietoSanas reizes ir janomazga,
jaattira un jasterilizé.

Veiciet mazgasanu ar piemérotiem mazgasanas [idzekliem, kas iznicina
baktérijas, tilit p&c kirurgiskas proceddras. |zmantojiet piemérotus
mazgasanas [idzeklus, neizmantojiet Odenraza parskabi (H202) un
mazgasanas lidzeklus, kas satur hloru.

Detalas, kuras nepiecieS8ams sterilizét (F, G, H, |, J), pec mazgasanas
janoliek atbilsto$a iepakojuma, lai veiktu turpmako sterilizé$anas fazi.
Detalu sterilizé$ana ir javeic tvaika sterilizatora - autoklava 121°C
temperatdra 30 mindtes, vienmér izmantojot apstiprinatus sterilizacijas
ciklus saskana ar speka esoSajiem noteikumiem. Sterilitates uzturéSanu
nodrosina neskartais iepakojums, parbaudiet to vienmér pirms lietoSanas.

Apkope
lkdienas apkopi nodrosina ierices pareiza mazgasana un firiana saskana
ar iepriek3&ja punkta noradrto informaciju.

lerices savienos$ana ar saspiestu gaisu

lerice ir jasavieno ar saspiesta gaisa sistému.

Kas notiek, ja spiediens ir:

- zemaks par 4 bariem: nepilniga darbiba;

- augstaks par 4 bariem: augstaks spiediens ietekmé iekartas darbibas
atrumu; uz naglinu pieliktais spéks jebkura gadijuma nav atkarigs no darba
spiediena.

leteicama darbiba ir 4 Iidz 6 baru robezas. 59



lerices tirdzniecibas garantija

Meta piedavata tirdzniecibas garantija ir pareizas darbibas garantija pret
defektiem, kas radusies ilgsto3as lietoSanas gadijuma.

Saskana ar likumu iericeil SMARTACT evo ir 12 méneSu garantija no tas
rékina noradrta pardo$anas datuma.

Garantija neattiecas uz neatbilstoSu ierices lietoSanu. NeatbilstoSas
darbibas ir, pieméram, $adas: remonta veik$ana vai iejauk$anas no perso-
nu puses, kuras razotajs nav pilnvarojis, defekti vai bojajumi, kas radusies
no kritiena, no plisuma, no zibens, no kidruma ieklGSanas, defekti vai
bojajumi, ko izraisijusi mehaniska, kimiska un termiska ietekme, ierices
ar papildinajumiem vai piederumiem, kuras razotajs nav apstiprinajis. Ja
klients vélas izmantot savas tiesibas, tad vinam ir pienakums zinot par
preces neatbilstibu divu ménesu laika no dienas, kad vin$ ir atklajis $adu

1. SHEMA - IEKARTAS UZSTADISANA

SMARTACTevo

defektu. Ja prece vai tas detala tiek apmainiti, preces vai to atseviskas
nodotas dalas apmainas dé] kltst par razotaja ipaSumu. Sniegtie pakalpoju-
mi garantijas sakara nepagarina garantijas periodu. Tapéc preces vai kadas
no ta dalam apmainas gadijuma, kas attiecas uz preci vai atsevisku detalu,
kas ir apmaintta, netiek uzsakts jaunas garantijas laiks, bet ir janem vera
sakotngjas preces pirkuma datums. Jebkadas citas tiesibas netiek pielautas.
St lietoSanas instrukcija kopa ar papildu informéaciju par ierfci un SMARTACT
evo uzstadidanas un izjaukSanas seciba ir pieejama timekla vietné: www.
metahosp.com

Tikai rapigi izlasot 3o lieto$anas instrukciju, jus varésiet izvairities no kadam
un nodrosinat pareizu maisu preces darbibu.

Uzgala montaza

levietojiet inercialo sistemu (G)
izliektaja uzgall (H).

Ar piemérotu pieejamo skrivatslégu
hléleskrtlvéjlet [[dz paSam dgalam.

: pievelciet [oti stingri [T
galam

3

i

Atveriet sterilo blisteri SMARTACT
evo Pin, kura ir naglinas un vienreiz

z paSam lietojamas detalas.

Iznemiet vienreiz lietojamo
blokétaju ﬂM). no blistera un
ievietojiet to izliektaja uzgall (H).

Iznemiet vienreiz lietojamo skavu
(L) no blistera un ievietojiet to
galvas gredzena (I).

5

Pievelkot Iidz galam, pieskravéjiet
alvas gredzenu (ar vienreiz
ietojamo skavas sistemu, ka
paradits 5. attéla) pie izliekta
uzgala (H) galvas, kura ir vienreiz
lietojamais blokétajs (M).

9

— ¥

levietojiet izliekto uzgali (H) augs$éja U

gredzena (F) Iidz galam. redzenu (7. attéls) pie uzgala
?E) centrala korpusa augsdalas,
pievelkot Iidz galam.

Pieskrovejiet izliekto uzgali ar

Samontéts uzgalis

Riipigi parbaudiet un parliecinieties, ka esat pareizi ievietojis stiepli un ieskriivéjis gredzenus lidz pasam galam.
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Uzgala pievieno$ana pie pedala.

Pievienojiet savienojuma vada (B) Caurules, kas iznak no savienojuma Uzskrivéjiet vada parsegu uz
galu (to, kuram ir vada parsegs vada, jaiespieZ I1dz galam uzgala savienojuma vada (B) uzgala
uzgalim**. savienojumu iekSpusé. apaks$éja dala.

13 —
Pievienojiet otru savienojuma vada Caurules var atvienot no pedala Pievienojiet saspiesta gaisa kabela
(B) galu pedalim S(A), veicot to pasu vai uzgala, paspiezot savienojumu (C) galu pie pe éga (A)sanu
darbibu, kas aprakstita 10. un 11. bloku uz leju un pavelkot vadu. savienojuma, iestumjot to I1dz

attela. galam.

17
Saspiesta gaisa kabeli var atvienot Uzstadiet darba spiedienu, kas nav
no Pedé!a, paspiezot savienojumu mazaks par 4 bariem (maksimali
uz leju un pavelkot kabeli. pielaujamais: 6 bari).

Collegare I'estremita del cavo dell’aria compressa (C) alla rete dell’aria compressa.

**parliecinoties, vai mazaka diametra adaptera caurule ir ievietota mazaka diametra savienojuma, bet lielaka diametra - lielaka
diametra savienojuma.
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2. SHEMA - NAGLINU SMARTACT EVO UZSTADISANA UZ IERICES

SMARTACTevo

Iznemiet no blistera titana naglinu

etno b 3 levietojiet uzgala galvu (6. attéls)
tas Tpasaja aizsargvacina (N) a

vacina (N) un spiediet, lidz ta
nofikséjas

Pareizas naglinas turétaja un _
uz%(ala savieno$anas gadijuma
atskan klikSkis

22

s’

-

Nonemiet vacinu, kas atdalijies no

€ Naglinas turétajs (satur titana
naglinas turétaja

naglinu) ir pareizi novietots

P_a?rieziet apaksgjo gredzenu, lai
pielagotu implantacijai atbilstosas
Jaudas intensitati

25

24
-

ATST JIET OPER CIJAS VIETU.
Nospiediet pedali (A) ITdz galam .
un atlaidiet to, lai naglinas turétajs
varétu atdalities no izliekta uzgala
(H) galvas.

SMARTACT evo sistéma ir gatava
lietoSanai
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UZMANIBU: naglinas turétaja
izmeSana tiek aktivizéta
automatiski, nospiezot pedali. Sts
darbibas laika vienmér novietojiet
SMARTACT evo uzgali atkritumu
savaksanas konteinera virziena
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(LT NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

SMARTACTevo

A1 | (A)Pedalas

(B) Jungimo kabelis

(C) Suspausto oro zarnelés

(D) Apatinis reguliavimo Ziedas
(E) Centrinis jrankio korpusas

(G) Inerciné sistema

(1) Ziedinis antgalis

(F) VirSutiné Ziediné verzle
(H) Lenktas korpusas

(J) Inercinio korpuso uzsukimo raktas

A2 | (L) Vienkartiné tvoklé

(M) Vienkartinis musiklis
(N) Titaniné vinuté su vinutés
laikikliu ir apsauginiu dangteliu

Naudojimo paskirtis

,SMARTACT evo“ - tai pneumatiné sistema, kuria suleidziamos vinutés,
tvirtinancios ir stabilizuojan¢ios membrang kauly regeneracijai burnos chi-
rurgijos metu. Sistema gali biiti naudojama tiek besirezorbuojancioms, tiek
nesirezorbuojan¢ioms membranoms stabilizuoti.

,SMARTACT evo" sistema komplekte pateikiama su pneumatiniu pedalu,
kuriuo perduodama tam tikra spaudimo jéga (reguliuojama pagal taikymo
indikacijas priklausomai nuo kaulo tipo), akimirksniu jstumianti vinute,
kuria membrana pritvirtinama prie kaulo. Itin kompaktiskas jrankis yra
smailéjancios formos ir lenktu galiuku, kad bty galima lengvai pasiekti net
sunkiausiai prieinamas burnos ertmes. ,SMARTACT evo® sistema paga-
minta naudojant korozijai atsparias medziagas, kuriose néra kenksmingy
medZiagy.

»SMARTACT evo“ tiekiama nesterili. Prie§ kiekvieng
naudojima sistema turi bti iSplaunama ir dezinfekuojama, o
kai kurios jos dalys sterilizuojamos.

»SMARTACT evo“ jrenginj gali naudoti tik kvalifikuoti medi-
cinos darbuotojai.

Chirurgas turi jvertinti paciento tinkamuma kauly regeneraci-
jos procediiroms ir atitinkamai operacijai.

Prie$ naudodami ,,SMARTACT evo* visada sitikinkite, ar vi-
sos dalys sumontuotos tinkamai (zr. surinkimo instrukcija).
Kad netycia nejsijungtu, pirmiausia jrankj sumontuokite ir tik
tada jj prijunkite prie pedalo. Medicinos darbuotojai ir pacien-
tas turi déveti akinius, apsaugancius jy akis. Atidziai sekite
surinkimo eiliSkuma (zr. surinkimo instrukcija).

Jokiu biidu neméginkite jungti ,SMARTACT evo“ prie§ tai
nejstate vienkartinio musiklio ir vinutés.

Tinkamai jstatykite vienkartinj musiklj ir vienkarting tvokle
(2r. 4ir 5 nuotraukas) ir neatkabinkite vinutés nuo jos laikiklio
(19 nuotrauka), kad pacientas netycia jos nenuryty. - Kol
prietaisas nenaudojamas, saugos sumetimais nustatykite
minimalia reguliavimo verte.

Baige operacija, visada atjunkite jrenginj nuo suslégtojo oro
(net jei nustatyta minimali reguliavimo verté).

Prie§ naudodami, patikrinkite ar nepazeista jrenginio
pakuote.

Nenaudokite gaminio, jei pakuoté pazeista.

Naudodami jrenginj ,SMARTACT evo“ ji lieskite tik ste-
riliomis pir§tinémis ir kruopsciai laikykités steriluma
uztikrinan€iy procediry.

Panaudoje iSmeskite j specialius medicininiy atlieky kontei-
nerius, laikydamiesi taikomy reglamentuy.

»Meta“ neprisiima jokios atsakomybés uz netinkama gami-
nio naudojima.

Irenginio surinkimas prie$ naudojant

AtidZiai laikykités surinkimo eiliSkumo; ne iki galo arba neteisingai surinkus
komponenta;

« {renginys gali neveikti arba veikti prastai;

* irenginys gali sugesti.

Surinkimo eilikumas parodytas 1 schemoje.

Sumontavus jrenginj, jo kabelj ir galb@t pat] irank{ rekomenduojama uzdengti
tam skirtomis vienkartinémis apsauginémis rankovémis, kad véliau baty
lengviau jrenginj plauti ir sterilizuoti.

»Smartact Pin EVO* vinu¢iy montavimas jrenginyje
Atidziai laikykités vinu¢iy jdéjimo eiliSkumo. Nesumontavus, klaidingai ar
nevisiSkai sumontavus kurig nors dalj galimos tokios pasekmés:

SMARTACTevo

+ pacientas gali netycia nuryti vinute, musiklj ar tvokle;

« {renginys gali neveikti arba veikti prastai;

« irenginys gali sugesti.

Surinkimo eiliSkumas parodytas 2 priede.

Nerekomenduojama naudoti kity gamintojy vinuciy. ,Meta“ neatsako uz
netinkama, jrenginio naudojima, kuris gali kelti rimta, pavojy pacientui arba
rimtai pazeisti jrenginj.

Irankio reguliavimas ir naudojimas

|state vinute | jrankio antgal, kaip parodyta 2 schemoje, sureguliuokite
irenginio padét] taip, kad ji bty linijoje su priimancia plok$tuma, ties tran-
splanto vieta, ir nuspauskite kojinj jungiklj (spauskite pedalg iki pat galo ir
tada atleiskite). Jei reikia, spustelékite kojinj jungiklj dar karta, kad iki galo
ismeigtuméte vinute. |vertings Klinikinj atvejj, kauly tankuma_ir alveoliy ke-
teros anatomijg (storj, pasvirima ir pan.), chirurgas turi nuspresti kiek kojinio
jungiklio paspaudimy reikia.

Irenginys reguliuojamas, tad naudotojas gali nustatyti tinkama {kalimo jégq
sukdamas reguliavimo Zieda nuo maziausios iki didziausios vertés.
MaZiausia verté rekomenduojama Soninéms sinuso sienelés sritims.
Vidutiné verté rekomenduojama toms Zandikaulio vietoms, kuriose Zievés
kaulo storis nevienodas, o kaulo tankis Il ar Il tipo.

DidZiausia verté rekomenduojama apatinio zandikaulio sritims, kuriose kaulo
tankis | tipo.

Prie§ reguliuojant ,SMARTACT evo" patartina atlikti pirmine Zievés kaulo
perforacija ir taip {vertinti kaulo tankj.

Irenginio iSardymas panaudojus

Baige darba, jrenginj iSardykite pagal montavimo instrukcijas — 1 schemoje
parodytus veiksmus atlikite atvirkstine tvarka. Tada, prie$ padédami jrankj |
vieta, kruopSciai jj iSplaukite ir iSvalykite.

Irenginio plovimas ir sterilizavimas

Irenginys tiekiamas nesterilus. Pedala, kabelj ir jrankio korpusa (A, B, C, D,
E komponentai — Zr. schema A1 nuotraukoje) reikia nuplauti ir dezinfekuoti
kiekviena kartq prie$ naudojant.

PASTABA: prieS imdamiesi ardyti jrenginj, batinai uzdarykite
suslégtojo oro jleidimo anga ir atjunkite kabelj nuo jungties.

Irankio virSutinés dalies komponentus - virSuting Zieding verzle, lenkty
korpusg, Ziedinj atgalj, inercing sistema ir inercinés sistemos atjungimo raktg
(F, G, H, I, J komponentus — Zr. schemg A1 nuotraukoje) — reikia iSplauti,
dezinfekuoti ir sterilizuoti kiekviena karta prie$ naudojant.

chirurginés operacijos. Plaukite tinkamais plovikliais, nenaudokite vandenilio
peroksido (H202) ar plovikliy, kuriy sudétyje yra chloro.

Dalis, kurias i$plovus reikia sterilizuoti (F, G, H, 1, J), reikia sudéti | specialy
maiel], skirta tolesnei sterilizavimo fazei.

Daliy sterilizavimas atliekamas autoklave 121 °C temperatiros garuose 30
minuciy, laikantis sterilizavimo cikly, apibrézty galiojanciuose teisés aktuose.
Mai$elio vientisumas yra sterilumo garantija, todél prie§ naudojima visada
patikrinkite, ar maiSelis nepazeistas.

Techniné priezitira

pagal aukSciau pateiktas instrukcijas.

Irenginio prijungimas prie suslégtojo oro tiekimo altinio

Irenginys turi bati prijungtas prie suslégtojo oro tiekimo Saltinio.

Kas vyksta, jei slégis:

- mazesnis nei 4 barai: veikimo jéga bus nepakankama;

- didesnis nei 4 barai: slégio padidéjimas turi itakos isijungimo greiciui, o
vinutés smeigimo galia bet kuriuo atveju nuo darbinio slégio nepriklauso.
Rekomenduojamas darbinis slégis yra nuo 4 iki 6 bary.
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Komerciné jrenginio garantija

,Meta" teikiama komerciné garantija taikoma ilgalaikio naudojimo metu at-
siradusiems defektams ir uztlknna tinkama jrenginio veikima,

Irenginiui ,SMARTACT evo* pagal jstatyma suteikiama 12 ménesiy trukmés
garantija, skaiiuojama nuo saskaitoje fakttroje nurodytos pardavimo datos.
Garantija nustoja galioti netinkamai naudojant jrenginj. Netinkamas nau-
dojimas reiskia: remontg ir techning priezilra, atlikta gamintojo nejgalioty,
asmeny, gedimus arba zalg, atsiradusia dél kritimy, trkiy, Zaibo smagiy,
arba prasiskverbusiy skysciy, gedimus ir Zala, atsiradusig dél mechaniniy,
cheminiy ar Siluminiy poveikiy, ir jrenginius, prie kuriy prijungtos gamintojo
nepatvirtintos dalys arba priedai. Kad jgyvendinty savo teise, klientas priva-
lo pranesti apie trokuma per du ménesius nuo dienos, kai tokj trikuma_jis
aptiko. Pakeitus gaminj ar komponenta, po keitimo sugraZinti gaminiai arba

1 SCHEMA. |[RENGINIO SURINKIMAS

SMARTACTevo

atskiros dalys tampa gamintojo nuosavybe. Atlikus darbus pagal garantijg
garantijos galiojimo terminas dél to néra pratesiamas. Todél pakeitus
gaminj ar vieng, i$ jo komponenty, Siam gaminiui ar pakeistam jo atskiram
komponentui naujas garantinis laikotarpis néra taikomas - garantija toliau
skaiCiuojama nuo pirminio gaminio jsigijimo datos. Kitos bet kokio pobdZio
teisés néra pripazjstamos.

Sig naudotojo instrukcijg kartu su papildoma ,Smartack EVO" informacija
ir {renginio surinkimo bei iSardymo instrukcija galite rasti masy svetainéje
adresu www.metahosp.com

Tik susipazinus su $iy dokumenty turiniu pavyks iSvengti klaidy, ir uztikrinti
tinkama mdsy gaminio veikima,

|rankio sumontavimas

stat kite i |nerc|nlg| sistema (G
enk 3 korpusa (

Specialiu pridedamu fiksavimo
raktu (J) prisukite iki pat eigos galo.
NB: labai gerai priverzkite sriegio
pabaigoje.

2 3
i l-t |

Atldaryklte steriliqg SMARTACT
evo Pin pakuote su vinutémis ir
vienkartinémis dalimis.

18 lizdinés pakuotes iSimkite
vienkartinj musiklj (M) ir kiskite jj {
lenkta korpusa (

18 lizdinés pakuotés iSimkite
vienkarting tvokle (L) ir jstatykite ja |
Ziedinj antgalj (1).

|

Prisukite Ziedinj antgalj (su
vienkartinés tvokles sistema,
parodyta 5 nuotraukoje) visiskai ji
priverzdami ant lenkto korpuso (H)
galo, kuriame jau yra vienkartinis
musiklis (M).

9

— ¥

[statykite lenktg korpus éH)

wrsutme Ziedine verZle
galo.

) iki pat

Prisukite lenkta korius su ziedine

Sumontuotas jrankis.

verZle (7 nuotrauka) rankinio
elemento korpuso (|

) virSuje

priverzdami iki pat galo

Labai atidziai patikrinkite, ar sriegiai suéjo tinkamai, o ziedinés verzlés prisuktos iki pat eigos galo.
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Irankio prijungimas prie kojinio jungiklio

%4:4

Pn unkite jungiamojo kabelio (B) ISJun iamojo kabelio iSeinantys Prisukite jungiamojo kabelio (B)
(su kabe io apvalkalu) prie vamz eI|a| {stumiami giliai (iki apvalkalg prie jrankio nugarinés
[ran paties galo) | rankio mova. dalies.
Pruunkne kitg jun |amOJo kabelio Vamzdelius nuo pedalo ar rankinio Prijunkite suslégtojo oro Zarnelés
galq prie pedalo (A), atlikdami elemento galima nuimti stumiant f alg prie pedalo (A) Soninés
q patj veiksma, parodytq 10ir 11 {yngnes blokelj zemyn ir traukiant Jung ies, stumdami jj iki galo.
nuotraukose. abel].

16

17

Suslégtojo oro zarnele nuo pedalo Nustatykite ne mazesnj nei 4 bary
alima nuimti jungtj stumiant darbin slégj (didZiausias slégis 6
zemyn, o Zarnele traukiant. barai).

Prijunkite suslégtojo oro Zarnelés gala (C) prie suslégtojo oro tinklo.

** |sitikinkite, kad maZzesnio skersmens jungiamasis vamzdelis istatytas | mazesnio skersmens jungtj, o didesnio — | didesnio
skersmens jungt.
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I8imkite i$ lizdinés pakuotés titano
vinute su apsauginiu dangteliu (N).

|kiskite [lr_ankic_) antgali (6 nuotrauka)
[ dangtelj (N) ir stumkite iki galo, kol
uzsifiksuos.

Kad vinugiy laikiklis rankinio
elemento antgalyje uZsifiksavo
tinkamai, rodo |glrd|mas
spragteléjimas!

-

Nuimkite dangteI'H, kuris atsikabino
nuo vinuéiy laikiklio.

22

-

Tinkamai jtaisytas vinugiy laikiklis
(su titanine vinute).

Sukite apatine Zieding verZzlg ir taip
sureguliuokite reikiama jkalimo
Jega.

24
-

Paruosta naudoti ,SMARTACT evo*
sistema.

25

PASITRAUKITE NUO
CHIRURGINES VIETOS. |
Nuspauskite pedalg (A) iki galo
ir atleiskite, kad vinutés laikiklis
atsikabinty nuo lenkto korpuso
atgalio (H)

DEMESIO: vinutés laikiklis
suaktyvinamas automatiskai
spaudziant pedala. Atlikdami Sig
operam{(ql, ,SMARTACT evo" visada
nukreipkite { atlieky surinkimo

talpyklg
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(B) Kabel podtaczeniowy

(C) Przewod sprezonego powietrza
(D) Dolny pierscien regulacyjny
(E) Korpus centralny rekojesci

(F) Pierscien gorny
(G) System inercyjny

(1) Pierscien gtowicy

(H) Zakrzywiony aplikator

(J) Klucz do zamykania korpusu inercyjnego

A2 (L) Jednorazowy przenos$nik

aplikacyjny

(M) Jednorazowy bijnik

(N) Pin z tytanu z uchwytem pinu i
nasadka ochronna

Przeznaczenie
SMARTACT evo to system pneumatyczny, umozliwiajacy wprowadzanie
pinéw mocujacych i stabilizujgcych membrang w zabiegach regeneracji
kosci w chirurgii jamy ustnej. Moze by¢ stosowany do stabilizowania
zaréwno membran resorbowalnych, jak i nieresorbowanych.
SMARTACT evo wyposazony jest w pedat pneumatyczny, umozliwiajacy
wywieranie sity (regulowanej dla réznych zastosowan, w zalezno$ci od
rodzaju kosci) wprowadzania pinu, a tym samym stabilne umocowanie
membrany do ko$ci. Zaprojektowana rekoje$¢ ma wymiary zredukowane
do minimum, cienki i stozkowy ksztatt oraz zakrzywiong koncowke, by
umozliwic fatwy dostep do nawet najtrudniej dostepnych okolic w jamie
ustnej. SMARTACT evo wykonany jest z materialu niezawierajacego
substancji niebezpiecznych i odpornego na korozje.medZiagy.
SMARTACT evo nie jest dostarczany w stanie sterylnym. Pr-
zed uzyciem nalei?l go umy¢ i wysterylizowac. Niektore ele-
menty nalez) ster%_izowaé przed kazdym uzyciem.
Urzadzenie SMARTACT evo moze by¢ uzywane wytacznie pr-
zez kompetentny personel medyczny.
Chirurg musi ocenié¢, czy pacjent kwalifikuje Siﬁ do zabieﬂu
regeneracji kosci oraz ustali¢ odpowiedni plan leczenia chi-
rurgicznego.
Nigdy nie uzywac urzadzenia SMARTACT evo, nie upewniwszy
sie, ze wszystkie jego komponenty s3 prawidtowo zmontowa-
ne (patrz instrukcja montazu).
Aby nie dopusci¢c do przypadkowego uruchomienia
przyrzadu, nalezy najpierw zmontowac rekojes¢ i dopiero wte-
dy przylaczy¢ przyrzad do pedatu. Personel medyczny oraz
pacjent musza zaktada¢ specjalne okulary ochronne. Upewni¢
sig, czy przestrzegana jest prawidtowa kolejno$¢ montazu.
Nigdy nie wiaczac urzadzenia SMARTACT evo bez zatozonego
jednorazowego przeno$nika aplikacyjnego oraz pinu.

pewni¢ sie, czy d‘ednorazowy przenosnik aplikacyjny oraz
jednorazowy bijnik sa zatozone prawidtowo (patrz zdjecia
4i 5) . Nie odlacza¢ tytanowego pinu od d’ego uchwytu pr-
zed umieszczeniem (zdjecie 19), aby unikna¢ ryzyka jego
przypadkowego potknigcia przez pacjenta.
Gdy rrzyrzqd nie jest uzytkowany, dla bezpieczeristwa ustawic
regulacje minimalna.
Po zakonczeniu zabiegu nie pozostawia¢ przyrzadu
podiaczonego do sprezonego powietrza (nawet przy regulacji
minimalnej).
Przed przystapieniem do uzytkowania upewnic sie, czy opako-
wanie przyrzadu nie jest uszkodzone.
Nie uzywa¢ produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Podczas postugiwania si¢ urzadzeniem SMARTACT evo
nalezy zawsze stosowac sterylne rekawiczki i przestrzegac¢
rygorystycznych procedur majacych na celu zagwarantowa-
nie sterylnosci.
Po uzyciu wyrzucié¢ do specjalnych pojemnikéw na odpady
sanitarne, zgodnie z obowiazujacymi przepisami regulujacymi
te kwestie.
Firma Meta nie ponosi odpowiedzialnosci za niewlasciwe
uzytkowanie produktu.

>

Jak zmontowac przyrzad przed uzyciem

Rygorystycznie przestrze%ac’ kolejnosci  montazu; niezamontowanie,
czesciowe zamontowanie lub btedne zamontowanie jednego z kompo-
nentéw moze spowodowac:

« brak dziatania lub wadliwe dziatanie;

+ uszkodzenie przyrzadu.

Kolejno$¢ montowania przedstawiona jest na schemacie 1.

Po zmontowaniu przyrzadu zalecamy ostoni¢ przewdd i ewentualnie takze
rekojes¢ specjalnymi jednorazowymi ostonami ochronnymi, aby utatwi¢
pozniejszy etap mycia i sterylizacji przyrzadu.

Jak zamontowac piny Smartact Pin EVO w przyrzadzie

Rygorystycznie przestrzega¢ kolejnosci tadowania urzadzenia. Niezamon-
towanie, czesciowe zamontowanie lub bledne zamontowanie jednego z
komponentéw moze spowodowac:
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* ryzyko przypadkowego potknigcia przez pacjenta pinu z przenosnika apli-
kacyjnego lub bijnika;

« brak dziatania lub wadliwe dziatanie;

+ uszkodzenie przyrzadu.

Kolejnos¢ montowania przedstawiona jest na schemacie 2.

Wyraznie odradza sig uzywania pinw pochodzacych od innych pro-
ducentéw. Firma Meta nie ponosi odpowiedzialnosci w zwigzku z takim
niewtasciwym uzytkowaniem przyrzadu, ktére mogtoby spowodowac
zagrozenie dla pacjenta i powaznie uszkodzi¢ urzadzenie.

Regulacja i obstuga przyrzadu

Po umiejscowieniu pinu na gtowicy rekojesci, jak to objasniono na schema-
cie 2, ustawi¢ przyrzad w osi docelowego ustawienia pinu w migjscu wpro-
wadzania i nacisna¢ pedat (pedat nacisnag¢ catkowicie, a nastepnie zwolnic).
W razie konieczno$ci ponownie nacisna¢ pedat, az do catkowitego wpro-
wadzenia pinu. Lekarz musi ustali¢ ilo¢ koniecznych powtérzen na podsta-
wie przypadku klinicznego i odpowiednio do gestosci kosci oraz anatomii
wyrostka zebodotowego (?rubosé, pochylenie itp.).

Przyrzad posiada regulacie, ktéra umozliwia uzytkownikowi dobor
odpowiedniej sity wprowadzania poprzez obrét tulei od potozenia minimal-
nego do maksymalnego.

Ustawienie w potozeniu minimalnym zalecane jest do bocznej okolicy dna
zatoki szczekowej.

Ustawienie posrednie zalecane jest do okolic szcz%ki, gdzie warstwa korowa
kosci posiada zmienng grubo$¢ i gestosé typu Il lub 111

Ustawienie maksymalne zalecane Jest do okolic zuchwy, gdzie warstwa ko-
rowa koci posiada gestos¢ typu I.

Przed przystapieniem do regulacji przi/(rzqdu SMARTACT evo zaleca sie,
aby wywierci¢ zapobiegawczo otwdr w kosci w celu oceny jej gestosci.

Jak rozmontowac¢ przyrzad

Po uzyciu przyrzadu rozmontowa¢ go, wykonujac w odwrotnej kolejnosci
etapy montazu przedstawione na schemacie 1. Nastepnie, przed
odiozeniem przyrzadu, nalezy (a;o doktadnie umy¢ i wyczyscic.

Jak my¢ i sterylizowa¢ przyrza(

Przyrzad nie jest dostarczany w stanie sterylnym. Pedat, przewdd i korpus
rekojesci (czesci A, B, C, D, E — patrz schemat zdjecie A1) nalezy umy¢ i
zdezynfekowac przed kazdym uzyciem.

UWAGA: przed rozmontowaniem przyrzadu zawsze odtaczy¢ doptyw
sprezonego powietrza i odtaczy¢ przewod od tacznika.

Komponenty w gémej czesci rekojesci, takie jak tuleja gorna, aplikator
zakrzywiony, tuleja glowicY_,I system inercyjny i klucz do zamykania systemu
inercyjnego (czesci F, G, H, [, J - patrz schemat zdjecie A1) nalezy umy¢,
odkazi¢ i wysterylizowa¢ przed kazdym uzyciem.

Od razu po zakoriczeniu zabiegu chirurgicznego umy¢ przyrzad specjalnym
detergentem  bakteriobjczym. Do mycia uzywaC odpowiednich bakte-
riobdjczych $rodkéw myjacych, nie uzywaé nadtlenku wodoru (H202) ani
detergentéw na bazie chloru.

Czesci wymagajace sterylizacji (F, G, H, 1, J) umiesci¢ po umyciu w specjal-
nym rekawie, przeznaczonym do kolﬂnego etapu - sterylizacji.

Sterylizacje czesci nalezy przeprowadzac w autoklawie parowym, w tempe-
raturze 121°C przez 30 minut, stosujgc zatwierdzone cykle sterylizacyjne,
zgodnie z obowiazujacymi przepisami. Zachowanie sterylnosci gwarantuje
niiuszkodzony rekaw; przed uzyciem przyrzadu zawsze sprawdza¢ stan
rekawa.

Konserwacja
Konserwacja polega na prawidtowym myciu i czyszczeniu przyrzadu, w
sposob opisany w poprzednim punkcie.

Podtaczenie przyrzadu do sprezonego powietrza

Przyrzad nalezy podiaczy¢ do instalacji sprezonego powietrza.

Co sie stanie, jesli cisnienie jest:

- nizsze niz 4 bary: zbyt stabe dziatanie;

- przekraczajace 4 bary: wigksze cisnienie ma wptyw na szybko$¢ urucha-
miania przyrzadu. W kazdym razie sita wywierana na pin nie zalezy od
cisnienia roboczego.

Zaleca sie prace przy cisnieniu w zakresie od 4 do 6 baréw.
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Gwarancja handlowa na przyrzad

Gwarancja handlowa oferowana przez firme Meta jest gwarancjg
prawidiowego dziatania przyrzadu, obejmujaca wady wynikajace z
diugotrwatego uzytkowania.

Okres gwarancji na przyrzad SMARTACT evo wynosi, zgodnie z przepisami
prawa, 12 miesiecy od daty sprzedazy figurujacej na fakturze.

Gwarancja nie obejmuje przypadkéw wynikajacych z niedopuszczal-
nego uzytkowania przyrzadu. Jako niedopuszczalne nalezy rozumie¢
nastepujace dziatania: naprawy lub dziatania wykonywane przez osoby
nieupowaznione przez producenta, usterki lub uszkodzenia spowodowane
upadkiem przyrzadu, pekniecie, ztamanie, uderzenie pioruna lub wnikanie
cieczy, wady lub uszkodzenia spowodowane przyczynami typu mechanicz-
nego, chemicznego lub termicznego, stosowanie przyrzadu z akcesoriami
dodatkowymi, nie dopuszczonymi przez producenta. Klient dochodzacy

SCHEMAT 1 - MONTAZ PRZYRZADU
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swoich praw jest zobowiazany zgtosi¢ wade niezgodnosci w terminie do
2 miesigcy od daty stwierdzenia tej wady. W przypadku wymiany produktu
lub komponentu, zwrécone produkty lub pojedyncze jego czesci stajq sie,
w zwigzku z wymiang, wtasnoscig producenta. Ustuga wykonana w ra-
mach gwarancji nie powoduje przediuzenia okresu gwarancji. W zwigzku
z tym w przypadku wymiany produktu lub jego komponentu, urzadzenie lub
pojedynczy komponent dostarczony w ramach wymiany nie jest objety nowa
gwarancjg, lecz nalezy uwzgledniaé pierwotng date zakupu urzadzenia.
Gwarancja nie obejmuje zadnych innych praw, bez wzgledu na ich rodzaj.
Niniejsza instrukcja obstugi, wraz z dodatkowymi informacjami dotyczacymi
przyrzadu i kolejnosci montowania oraz demontowania przyrzadu SMAR-
TACT evo, dostepna jest w witrynie internetowej: www.metahosp.com
Jedynie zapoznajac sig z tq dokumentacja bedg Parfistwo mogli uniknaé
btedéw i zapewnic prawidtowe dziatanie naszego produktu.

Montowanie rekojesci

Wsuna¢ system inerc: Jny
zakrzywionego aplika ora

Wkrecic az do konica skoku, uzywajqc

speqalnego klucza zna jduj
ana wyposazeniu (J

tadnie dokreci¢ do konca skoku.

2 3

Otworz ¢ sterylny blister
MARTACT evo Pin, zawierajacy

p|n oraz komponentY(

Jednorazowego uzytku

I RGA

Pobrac z blistra jednorazowy bijnik
(M? i wprowadzic do zakrzywionego

aplikatora (H) wprowadzi¢ do tu

Pobra¢ z blistra Jednorazowy

przeno$nik aphkacy]nY
lei’ gtowicy (1

5

[ =l

Dokreuc calkowmle do konca skoku
tuleje gtowicy (z jednorazowym
przeno$nikiem aplikacyjnym, jak to
pokazano na zdjeciu 5% na *OWIC
zakrzywionego aplikatora ( L

ijnik (M).

(L)i

zawierajacego jednorazowy
9

— ¥

W rowadzi¢ zakrzywiony aplikator
to tulei gérnej (F) do'konca
s oku.

tulei

do konca skoku.

Dokr?cw zakrzywiony aplikator do

Zmontowana rekojes¢.

zdjecie 7) w gornej czgsm
centralnego korpusu rekojesci (E),

Zachowac szczegolng ostrozno$¢ i upewnic sig, czy gwint zaskoczyt prawidtowo i czy tuleje s catkowicie dokrecone.
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Przytaczenie rekojesci do pedatu

-

Podtgczy¢ koniec (ten z naktadkg Koncowki wychodzace z przewodu Dokreci¢ naktadke na przewod,

na przewod) przewodu taczacego taczacego nalezy popchnac do znajdujgca sie na przewodzie

(B) do rekojesci**. korica skoku (catkowicie) do taczacym (B), do spodniej czesci
wnetrza zaczepow rekojesci. rekojesci.

j rq

Podtaczy¢ drugi koniec przewodu Koncowki mozna odtaczy¢ od Podtgczy¢ koricowke przewodu

taczacego &BLdo pedatu (A), | pedatu lub rekojesci popychajac w sprezonego powietrza (C) do

wykonujac taka sama czynnos¢, jak dot bloczek zaczepu i pociggajac bocznego zaczepu pedatu (A),

ta opisana na zdjeciach 10 i 11. przewdd. Foaﬁchaj_ap)do korica skoku
catkowicie).

17

Przewdd sprezonego powietrza Ustawi¢ cisnienie robocze na

mozna odfaczy¢ od pedatu warto$¢ nie mniejsza niz 4 bary
popychajac w dot zaczep i (maksymalne dopuszczalne
pociagajac przewdd. ci$nienie wynosi 6 barow).

Podtaczy¢ koniec weza sprezonego powietrza (C) do sieci sprezonego powietrza.

**Nalezy zwroci¢ uwage, aby wprowadzi¢ koricowke przytaczeniowa o mniejszej Srednicy do ztacza o mniejszej $rednicy, a te
o0 wigkszej $rednicy do zlacza o wigkszej Srednicy.
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SCHEMAT 2 — ZAKLADANIE PINOW SMARTACT EVO DO PRZYRZADU
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Pobrac¢ z blistra tytanowy pin w jego

’ Wsuna¢ glowice rekojesci (zdjecie
nasadce ochronnej (N)

6) do nasadki (N) I popchng¢ do
konica skoku, az do sprzezenia.

Prawidtowe sprzezenie uchwytu

pinu na glowicy rekojesci.

eqWJer, zone jest dZwigkiem
liknigcia!

22

-

-

Usuna¢ nasadke, ktdra odtaczyta

J Prawidtowo umieszczony uchwyt
sie od uchwytu pinu.

pinu (zawierajacy tytanowy pin).

Obrécic¢ dolng tuleje, ab
wyregulowa¢ wartos¢ si
potrzebnej do wprowadzenia.

25

24
-

ODDALIC SIE Z MIEJSCA
ZABIEGU CHIRURGICZNEGO.
Nacisna¢ catkowicie pedat (A) i
zwolni¢, aby umozliwi¢ oddzielenie
siei(uchwytu pinu od glowiclI
zakrzywionego aplikatora (H).

System SMARTACT evo gotowy
do uzycia.

70

POUCZENIE: wyrzut uchwytu pinu
aktywowany jesf automatycznie,
Fq nacisnigciu pedatu, Podczas

€] Czynnosci umiescic zawsze
koncowke SMARTACT evo w
kierunku pojemnika na odpady.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
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A1 | (A)Pedali

(B) Cablu de conexiune

(C) Cablu pentru aer comprimat
(D) Inel inferior de reglare

(E) Corp central maner

(F) Inel superior
(G) Sistem inertial
(H) Corp curbat
() Inel de capat

(J) Cheie de inchidere corp inertial

A2 (L) Dispozitiv pivotant de unica

folosinta

(M) Percutor de unica folosinta
(N) Cuisor din titan cu suport si
capac de protectie

Utilizarea prevazuta

SMARTACT evo este un sistem pneumatic care permite pozitionarea
cuisoarelor pentru fixarea si stabilizarea membranei pentru regenerarea
osoasd, in chirurgia orala. Se poate utiliza atat pentru stabilizarea
membranelor resorbabile, cét si a celor neresorbabile.

SMARTACT evo este prevazut cu o pedald pneumatica, ce permite
transmiterea unei forte (reglabile in baza instructiunilor de utilizare, n
functie de tipologia 0soasa), care introduce imediat cuisorul, fixand astfel,
n mod stabil, membrana pe os. Manerul a fost proiectat cu dimensiuni
minime, are forma cilindrica si varful curbat, pentru a permite accesul facil
chiar si in zonele mai greu accesibile ale cavitatii bucale. SMARTACT evo
este realizat dintr-un material lipsit de substante periculoase, rezistent la
coroziune.

SMARTACT evo este livrat nesterilizat. Trebuie spalat, dezin-
fectat, iar anumite componente trebuie sterilizate inainte de
fiecare utilizare.

Dispozitivul SMARTACT evo trebuie utilizat doar de catre per-
sonal medical competent.

Chirurgul trebuie sé stabileasca daca pacientul poate fi su-
pus interventiilor de regenerare osoasd, precum si ordinea
interventiilor chlrurglcale

Nu utilizati niciodatd SMARTACT evo fird a va asigura ca to-
ate componentele sale au fost asamblate corect (consultati
instructiunile de montaj).

Pentru a evita o pornire accidentald, asamblati mai intéi
manerul si doar dupd aceea, conectati instrumentul la pedala.
Personalul medical si pacientul trebuie sa poarte ochelari de
protectie adecvati. A5|gurat|-va cé respectati ordinea corecta
de montaj (consultatl |nstruct|un||e de montaj).

Nu porniti niciodata SMARTACT evo fari a introduce dispozi-
tivul plvotant de unica folosinta si cuisorul.

Asigurati-va ca ati introdus corect dlspozmvul pivotant de
unica folosmta si percutorul de unica folosinta (vezi Figurile
4 si 5) si nu "desprindeti cuisorul din titan din suportul sau
inainte de pozitionare (Figura 19) pentru ca acesta si nu fie
inghitit accidental de catre pacient.
Cand instrumentul nu este utilizat,
minima pentru siguranta.

Nu lasati instrumentul conectat la sursa de aer comprimat
(chir si cu reglarea minima) dupa terminarea interventiei.
Inainte de utilizare, asigurati-va ca ambalajul instrumentului
este integru.

Nu utilizati produsul dacd ambalajul este deteriorat.

In timpul manlpularu dispozitivului SMARTACT evo, purtati in-
totdeauna manusi sterile si respectati procedurile cu stnciete,
pentru a mentme sterilitatea.

Dupa utilizare, aruncati deseurile sanitare in recipientele
adecvate, in conformitate cu legislatia in vigoare.

Meta nu isi asuma responsabilitatea pentru utilizarea
necorespunzatoare a produsului.

introduceti reglarea

Cum se monteaza instrumentul inainte de utilizare

Respectati cu strictete ordinea de montaj, deoarece, lipsa, montarea partiala
sau incorectd a unei componente poate avea ca urmare:

+ nefunctionarea sau functionarea incorecta;

+ deteriorarea instrumentului.

Ordinea de montaj este prezentata in schema 1.

Dupa asamblarea instrumentului, va recomandém sé& acoperiti cablul si,
eventual, ménerul, cu huse protectoare de unica folosinta, astfel incat sa
facilitati efectuarea etapelor ulterioare, de spalare si sterilizare a instrumen-
tului.

Cum se monteaza cuisoarele Smartact Pin EVO pe instrument
Respectati cu strictete ordinea de armare a dispozitivului. Lipsa, montarea
partiala sau incorecta a unei componente poate avea ca urmare:

SMARTACTevo

« riscul ingerarii accidentale a cuisorului, a dispozitivului pivotant sau a per-
cutorului de catre pacient;

« nefunctionarea sau functionarea incorectd;

+ deteriorarea instrumentului.

Ordinea de montaj este prezentata in schema 2.

Nu se recomanda utilizarea cuisoarelor provenite de la alti producatori. Meta
nu isi asuma responsabilitatea pentru aceasta utilizare necorespunzatoare
a instrumentului, ce ar putea produce riscuri pentru pacient si ar putea duce
la deteriorarea instrumentului.

Reglarea si utilizarea instrumentului

Dupa ce pozmonan cuisorul pe capatul ménerului, respectand indicatiile din
anexa 2, pozitionati instrumentul pe aceeasi axa cu cea a planului de primi-
re, in zona grefei si actionati pedala (apésati pedala pana la capat si apoi
eliberati-0). Daca este necesar, repetati actionarea pedalei pana la introdu-
cerea completa a cuisorului. Medicul, in baza cazului clinic si tinand cont de
densitatea 0soasa si de anatomia crestei (grosime, inclinatie etc.), va trebui
sa stabileasca cate repetarl sunt necesare.

Instrumentul are un reglaj care ii permite utilizatorului sa selecteze forta
adecvata pentru grefa prin intermediul rotirii inelului de la minim la maxim.
Reglajul la minim este recomandat pentru zonele peretelui lateral al sinu-
sului.

Reglajul intermediar este recomandat pentru zonele maxilarului cu cortex de
grosime variabila si densitate osoasa de Tip Il sau lll.

Reglajul maxim este recomandat pentru zonele mandibulei cu cortex avand
0 densitate osoasé de Tip I.

Inainte de a efectua reglarea dispozitivului SMARTACT evo, se recomandé
perforarea preventivé a cortexului, pentru verificarea consistentei osoase.

Cum se monteaza instrumentul inainte de a-1 depozita
Dupa utilizarea instrumentului, demontati-l urmand in ordine inversa
operatiunile de montaj prezentate in schema 1. Dupa aceea, spalati si
curatati corect instrumentul inainte de a-l depozita.
Spélarea si sterilizarea instrumentului
Instrumentul este livrat nesterilizat. Pedala, cablul si corpul ménerului (com-
ponentele A, B, C, D, E - vezi schema Figura A1) trebuie spélate si dezinfec-
tate inainte de fiecare utilizare.
NB: inchideti intotdeauna priza de aer comprimat si deconectati cablul
de la conector inainte de a demonta instrumentul.
Componentele partii superioare ale manerului: inel superior, corp curbat, inel
de capét, sistem inertial si cheie de inchidere a sistemului inertial (compo-
nentele F, G, H, |, J - vezi schema Figura A1) trebuie spalate, decontaminate
si sterilizate inainte de fiecare utilizare.

fectuati operatiunea de spalare cu detergenti germicizi adecvati, imediat
dupa terminarea interventiei chirurgicale. Pentru spélare, utilizati detergenti
corespunzatori; nu utilizati peroxid de hidrogen (H202) si nici detergenti pe
baza de clor.
Componentele care trebuie sterilizate (F, G, H, |, J) dupa spalare trebuie
puse in punguta corespunzatoare, pentru urmatoarea etapd de sterilizare.
Sterilizarea componentelor trebuie efectuata in autoclava cu abur, la 121°C,
timp de 30 de minute, utilizand intotdeauna cicluri de sterilizare certificate,
conforme cu normele in vigoare. Mentinerea sterilitatii este garantata de in-
tegritatea pungutei, verificati-o intotdeauna inainte de utilizare.

Intretlnerea
Intretinerea ordinara consta in spalarea si curatarea corecta a instrumentu-
Iui, conform instructiunilor de la punctul precedent.

Conectarea instrumentului la aerul comprimat
Instrumentul trebuie conectat la instalatia de aer comprimat.
Cese intampla daca presiunea este:
- mai mica de 4 bari: functionare ineficienta;
- mai mare de 4 bari: presiunea mai mare influenteaza viteza de actionare
a instrumentului; forta exercitatd asupra cwsorulw este independenta de
presiunea de funcnonare
Se recomands utilizarea la o presiune cuprinsa intre 4 Si 6 bari.
7



Garantia comerciala a instrumentului

Garanna comerciald oferitd de Meta este o garantie de bund functionare,
pentru toate defectele aparute ca urmare a utilizarii indelungate.
Dispozitivul SMARTACT evo are o garantie de 12 ani de la data de vanzare
indicata pe factura, conform prevederilor legale.

Garantia nu acopera situatile in care dispozitivul este utilizat in mod
necorespunzator. De exemplu, urmatoarele operatiuni sunt considerate
necorespunzatoare: reparatii sau interventii efectuate de persoane neau-
torizate de producator, defecte sau deteriorari aparute ca urmare a caderii,
ruperii, descarcarilor electrice sau infiltrarii de lichide, defecte sau deteriorari
provocate de agenti mecanici, chimici si termici, dispozitive prevazute cu
elemente sau accesorii neautorizate de producator Pentru a-si exercita
drepturile, clientul are obligatia de a lipsa de conformitate in termen de dou&
luni de la data constatarii acesteia. In cazul inlocuirii produsului sau a unei

SCHEMA 1 - MONTAREA INSTRUMENTULUI
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componente, produsele sau piesele returnate in vederea inlocuirii devin pro-
prietatea producatorului. Servicille prestate in perioada de garantie nu pre-
lungesc perioada de garantie. Prin urmare, in cazul inlocuiril produselor sau
unor piese ale acestuia, pentru produsele sau piesele inlocuite, nu incepe o
noua perioada de garantie, ci se tine cont de data de achizitie a produsului
original. Sunt excluse orice alte drepturi suplimentare.

Prezentele instructiuni de utilizare, impreuna cu informatiile ulterioare pri-
vind instrumentul si operatiunile de montare si de demontare a dispozitivului
SMARTACT evo sunt disponibile pe site-ul web: www.metahosp.com

Doar familiarizandu-va cu continutul prezentei documentatii puteti evita erori-
le si puteti asigura o functionare corecté a produsului nostru.

Asamblarea manerului

Introduceti sistemul inertial (G) in
interiorul corpului curbat (H)

[

Insurubatl péné la capat de cursa
cu aJutoruI cheii de inchidere din

dotare (J). OBS.: strangeti foarte
bine la capat de cursa

=

Desch|det| blisterul steril

MARTACT evo Pin care contine_
cmsorul si componentele de unica
folosinta.

Scoateti percutorul de unica
folosinta SM) din blister si
introduceti-'in corpul curbat (H)

!

Scoateti dispozitivul pivotant de
unica folosinta (L) din blister si
introduceti-l in inelul de capat (1)

[

Insurubat| si strangetl pana la capat,
inélul de capat (cu sistemul pivotant
de unica folosinta conform indicatiilor
din Figura 5) pe capatul corpului curbat
;H) care contine percutorul de unica
olosinta (M)’

9

— ¥

Introduceti corpul curbat (H) in
inelul supenor( ) si impingeti pana
la capat

Insurubatl corpul curbat cu inelul
(Figura 7) pe partea superioara a
corpului central al manerului (E) si

Maner asamblat

strangeti pana la capat.

Acordati atentie deosebita si asigurati-va ca ati prins corect filetul si ati insurubat inelele pana la capat

72

SMARTACTevo




SMARTACTevo

Conectarea manerului la pedala

-

Conectati extremitatea (cea cu Tuburile care jes din cablul de Insurubatl rotectia cablului aflata
protectie pentru cablu) cablulw de conexiune trebuie impinse péana la pe cablul de conectare (B) la partea
conexiune (B) la méaner** oprire (pana la capat) in interiorul inferioard a manerului

conectoarelor manerului

Conectati cealalta extremitate a Tuburile pot fi desprinse de la Conectati extremitatea cablului de
cablului de conexiune (B) la pedalg pedald sau maner; pentru a face aer comprimat (C) la conectorul
(A), efectuand operatiunea descrisa acest lucru |mp|nget| in jos blocul lateral al pedalei (A) si impingeti
in fgura 10 si 1. conectoarelor si trageti cablul pana la oprire (pana la capat();

17
Cablul de aer comprimat poate fi setati presiunea de functionare
desprins de la pedala; pentru a la cel putin 4 bari (cea max,
face acest lucru impingeti in jos recomandata este de 6 bari).

conectorul si trageti cablul

Conectati extremitatea a cablului de aer comprimat (C) la reteaua de aer comprimat.

**acordati atentie sa introduceti tubul de racord cu diametru mai mic in conectorul cu diametru mic si cel cu diametru mai mare
in conectorul cu diametru mai mare.
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Scoateti din blister cuisorul din titan

tet I Introduceti capul méanerului (Figura
aflat in capacul de protectie (N) 3

6) in capac (N) si impingeti pana la
capat pana la prindere

Prinderea corectd a suportului
pentru cuisor pe capatul manerului
este confirmata de sunetul CLIC!

22

-

Tnlétura;i capacul dacé s-a desprins

Y Suport pentru cuisor (care contine
de suportul pentru cuisor

cuisorul din titan) pozitionat corect

Rotiti inelul inferior pentru a regla
forta adecvata pentru cuplare

INDEPARTATI-VA DE SITUL
CHIRURGICAL, Apasati pedala (A)
pana la capat si eliberati-o pentru
a permite desprinderea suportului
pentru cuisor de capatul corpului

curbat (H)

Sistem SMARTACT evo gata de
utilizare

74

ATENTIE: expulzarea suportului
pentru cuisor este activata automat
apasand pedala. In timpul acestei
operatiuni pozitionati intotdeauna
varful SMARTACT evo spre un
recipient de colectare a deseurilor
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(HU) HASZNALATI UTMUTATO
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A1 | (A) Labkapcsolé (F) Fels8 gyiirii
(B) Csatlakozo vezeték (G) Inerciarendszer
(C) Siritett levegd vezeték (H) Ferde fogofej
(D) Aluls6 szabalyzogydird (1) Fejgydird
(E) Fogotest (J) Inerciarendszer zarokulcsa

A2 (L) Egyszer hasznalatos

szegecshehelyez6 eszkoz

(M) Egyszer hasznalatos iitészeg
(N) Titan szeg szegecstartéval és
védékupakkal

Rendeltetésszer(i hasznalat

A SMARTACT evo pneumatikus rendszer, amely szajsebészetben
alkalmazott csontregeneralds részeként hasznalt lemez rogzitésére
és stabilizalasara szolgald szegecsek behelyezését teszi lehetove.
Felszivodd és fel nem szivodo lemezek rogzitésére egyarant hasznalhato.
A SMARTACT evo rendszer részei: pneumatikus pedal, amellyel (a
felhasznalasra vonatkozo dvintézkedések és a csonttipus fiiggvényében
szabalyozhat6) erd kifejtésével azonnal behelyezik a szegecseket, ily
maddon szilardan régzitve a lemezt a csonthoz. A rendkiviil kompakt fogod
kupos alaku és a hegye hajlitott, igyhogy a szajnak még a legnehezebben
hozzaférhetd terlletei is kdnnyedén elérhetok vele. A SMARTACT evo
eszkozt toxikus anyagoktdl mentes és korrézidalld alapanyagokbol
gyartjak.

* ASMARTACT evo eszkozt nem sterilen szallitjuk. Az eszkozt le
kell mosni, fert6tleniteni és egyes alkatrészeket sterilizalni kell
minden hasznélat el6tt.

A SMARTACT evo eszkozt kizardlag szakképzett orvosi
személyzet hasznalhatja.

A sebésznek meg kell allapitania a beteg csontregeneralasra
és a megfelelé muitéti eljarasra valé alkalmassagat.

Kizarélag akkor hasznalja a SMARTACT evo eszkozt, ha
meggy6z6ddtt réla, hogy mindegyik alkatrészét megfelelden
allitottak dssze (lasd az osszedllitasi Gtmutatot).

Elészor a fogot allitsa Ossze, azutan csatlakoztassa az
eszkozt a labkapcsolohoz, hogy ne lehessen véletlenszeriien
miikodtetni. Az orvosi személyzetnek és a betegnek szemiik
megvédése érdekében védészemiiveget kell viselni. Gon-
dosan kovesse az dsszeallitasi sorrendet (lasd dsszeallitasi
dtmutaté_ll.

A SMARTACT evo hasznalata el6tt minden esetben helyezze
el az egyszer hasznalatos szegecsbehelyez6 eszkozt és a
szegecset.

Gyoz46djon meg az egyszer hasznalatos behelyezd eszkoz és
az e%/szer hasznalatos iitészeg megfelelé behelyezésérdl
(lasd 4. és 5. fotok), és a pozicionalast megel6zéen ne tavolitsa
el a titan sze?ecset a szegecstartobol (19. fotd), nehogy a be-
teg véletlenill lenyelje az eszkézt.

Amikor nem hasznaHa az eszkozt, az alkalmazas erdsségét
biztonsagi okokbdl allitsa a legalacsonyabb allasba.

A beavatkozas befejezését kovetéen ne hagyja az eszkozt a
sritett leveg6hoz csatlakoztatva (még a minimum allason

sem).
Hasznalat el6tt ellendrizze az eszkoz csomagolasanak sértet-
lenségét.

Haa csomacg_lt_)lés sériilt, ne hasznalja a terméket.

A SMARTACT evo eszkézzel valé miiveletek soran mindig vi-
seljen steril kesztyiit, és a sterilitas biztositasara kévesse a
szigoru elirasokat.

Hasznalat utan dobja specialis orvosi hulladéktartalyba az
érvényben lévé szabalyozasok szerint.

A Meta nem vallal felelésséget a termék nem megfelelé ha-
sznalataért,

Az eszkoz osszedllitasa hasznalat el6tt

Gondosan kovesse az dsszedllitas sorrendjét; hianyzo, részben vagy nem
megfeleléen Gsszedllitott alkatrész lehetséges kovetkezményei:

« hibas vagy gyenge mikodés;

+ az eszkoz serillése.

Az bsszedllitasi sorrend az 1. 4bran lathato.

Amikor 6sszedllitotta az eszkdzt, ajanlott a kabel és a fogo védelme alkal-
mas eldobhaté hiivellyel, megkdnnyitendd az eszkdz késdbbi tisztitasat és
sterilizalasat.

A Smartact Pin EVO szegecsek behelyezése a késziilékbe

Gondosan kdvesse a szegecsek behelyezésének sorrendjét. Hianyzo,

részben vagy nem megfelelden Osszedllitott alkatrész lehetséges
kovetkezménye:

SMARTACTevo

+ a beteg véletlendl lenyeli a szegecset, a szegecsbehelyezd eszkozt vagy
az tészeget;

« hibas vagy gyenge mikodés;

+ az eszkoz sertilése.

Az sszedllitasi sorrend a 2. bran lathato.

Mas gyartok altal eldallitott szegecsek hasznalata nem javasolt. A Meta
nem vallal feleldsséget az eszkoz ilyetén mddon torténd helytelen felha-
sznﬁ'la’séért, ami a beteget kockaztathatja és sulyosan karosithatja az
eszkozt.

Osszedllitas és hasznalat

Miutan felhelyeztik a szegecsbehelyezd eszkdzre a szegecset (lasd 2.
&bra), olyan helyzetben, hogy a beiiltetés helyén egy vonalban legyen a
fogadd sikkal, és mikodtesse a labkapcsolét (nyomja be, majd engedje
fel a pedalt). A szegecs teljes behelyezéséhez a labkapcsolét masodszor
is mikodtetni kell. Az eset klinikai jellemzéi alapjan, és figyelembe véve a
csontstirliséget és az allcsontgerinc anatémiajat (vastagsag, meredekség
stb.), gtsebésznek meg kell hataroznia a labkapcsolé-mUiveletek sziikséges
szamat.

Az eszkdzon kivalaszthatd a behelyezéshez szikséges eré szintie a
gydriinek a minimalisrél maximalisra valé forgatasahoz.

Az o:;ﬁalsé medencelreg zarérétegének tertletén a legkisebb beallitas ja-
vasolt.

A kozepes bedllitas ajanlott a valtozé kérgi csontslirliségi felsé allcsont
teriiletén és Il vagy Il tipusu csontsCiriségnel.

Alegnagyobb beallitas javasolt az allkapocs | csontsiirliség(i teriiletein.

A SMARTACT evo bedllitis megvélasztasa elétt a csontkonzisztencia
ellenérzésére ajanlatos befurni a kergi csontba.

Az eszkoz szétszerelése hasznalat utan

Miutén befejezte az eszkdz hasznalatat, az 1. abran bemutatott 6sszeallitasi
eljaras forditott sorrendben valo alkalmazasaval szerelje szét azt. Ezt
kovetéen gondosan mossa meg és tisztitsa meg a miiszert, mielétt eltenné.

Az eszkoz tisztitasa és sterilizalasa

Az eszkdzt nem sterilen szallitjuk. A labkapcsoldt, a vezetéket és a kézi
vezérld f6 egységét (A, B, C, D, E - lasd az A1 fényképet) minden hasznéla-
tot megel6zoen meg kell tisztitani és fert6tleniteni kell.

Megjegyzés: a berendezés szétszerelését megel6zéen minden esetben
zarja el a siiritett levegd szelepét és valassza le a vezetéket a csatla-
kozorol.

A kézi vezérl6 felsé részének alkatrészei: a fels anyat, az ivelt testet, a
fejgyrit, az inerciarendszert és az inerciarendszer zarokulcsat (F, G, H, |,
J alkatrészek - lasd az A1 fényképet) minden hasznalatot megeléz6en meg
kell tisztitani, ferttleniteni és sterilizalni.

Kozvetlenil a mitéti eljaras utan specidlis csiramentes mosdszerekkel
tisztitsa meg az eszkozt. Hasznéaljon alkalmas mosészereket. Ne hasznaljon
hidrogén-peroxidot (H202) vagy klort tartalmazé mosészereket.
Asterilizalandd alkatrészeket (F, G, H, 1, J) a tisztitast kbvetSen a sterilizalasi
folyamat kovetkezd fazisahoz a megfelelo zsakba kell helyezni.

Az alkatrészek sterilizalasat gézkamras sterilizatorban végezze 121°C
hémérsékleten 30 percig, minden esetben az érvényben 1évé iranyel-
vekkel dsszhangban 1évo sterilizalasi ciklusok alkalmazasaval. A sterilitas
biztositott, ha a zsak sértetlen. Az eszkdz hasznélata el6tt minden esetben
ellendrizze a zsakot.

Karbantartas
A rutin karbantartas abbél all, hogy az eszkozt a fent leirtak szerint
megfeleléen lemossak és tisztitjak.

Az eszkoz csatlakoztatasa a siiritett leveg6 taphoz

Az eszkdzt a siiritett levegd taphoz kell csatlakoztatni.

Ha a nyomas:

- kevesebb, mint 4 bar: nem elégséges a miikadtet erd;

- t6bb, mint 4 bar: a nagyobb nyoméas befolyasolja a miszer mikodési
sebességét; a szegecsre hatd eré minden esetben fliggetlen az lizemi
nyomastol.

Az ajanlott Gizemi nyomas 4 és 6 bar kozott van.
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Az eszkozre vonatkozo kereskedelmi jotallas

A Meta altal adott kereskedelmi j6téllas a hosszu ideig tarté felhasznalas
esetében fellépd hibakkal szemben a megfeleld miikodést garantalja. A
SMARTACT evo jotallasa a jelenlegi torvények szerint a szdmlan megadott
vasarlasi datumtol szamitott 12 honap.

Ajotéllas megsziinik az eszkdz nem megfelelé hasznalata esetében. Nem
megfeleld hasznalat tobbek kozott: a javitasokat és karbantartast nem a
gyarto altal meghatalmazott személyek végzik, leesés, torés, villamcsapas
vagy folyadék behatoldsa okozta hibak vagy sértilések, mechanikai, kémiai
vagy termikus hatasok okozta hibak vagy sértilések, tovabba a gyarto altal
nem jévahagyott alkatrészek vagy tartozékok felszerelése az eszkdzre. A
jotallas csak akkor marad érvényes, ha a vevé barmely hibat vagy hian-
yossagot a felfedezésétdl szamitott két honapon bell jelent. Ha terméket
vagy alkatrészt cserélnek, a folyamat részeként visszakiildott termékek

1. ABRA - AZ ESZKOZ OSSZEALLITASA
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vagy alkatrészek a gyarté tulajdonaba kerliinek. A jotallasi feltételek sze-
rint a jotallas nem hosszabbodik meg a gyartdé barmely tevékenysége
kévetkeztében. Emiatt, ha terméket vagy alkatrészt cserélnek, a leszallitott
Uj termékre vagy alkatrészre vonatkozoan nem kezdddik Ujra a jotallasi
idészak. Ezekre a tételekre az eredeti jotéllasi feltételek vonatkoznak,
amelyek az eredeti ruk megvételének datumatol érvényesek. Minden mas
jog ki van zarva.

Ez a felhasznaloi Utmutatd, a SMARTACT evo-ra vonatkozo tovabbi in-
forméciokkal, valamint az 6sszeéllitasra és szétszerelésre vonatkozo Gtmu-
tatéval egyutt elérhetd weboldalunkon: www.metahosp.com

Forditson idét ennek az informacionak a tanulmanyozaséra, hogy
megel6zz6n minden hibat és biztositsa a termék megfeleld mikodését.

A fogé Osszeallitasa

lllessze be a bevezetd eszkozt a
ferde fogofej belsejébe (H

Teljes dsszecsavarozashoz
hasznalja a mellékelt zarokulcsot
(J), Megjegyzés: szoritsa meg
egészen a végallasig.

i oy

Nyissa ki a SMARTACT evo
Pin szegecseket és egyszer
hasznalatos alkatrészeit tartalmazé
steril buborékcsomagolasat.

Vegye ki az e%yszer
hasznalatos Utoszeget (M
buborékcsomagolas oI majd
helyezze a fer e fogofej (H)
belsejébe.

!

Vegye ki az egyszer hasznalatos
szegecs behelyez0 eszkozt

a buborékcsomagolasbl, és
helyezze a fogafej gytirdjébe (1)

E észen utkoze3| szoritsa meg
a fogofej gyurUJet az eggszer
hasznélatos szegecs behelyezd
eszkdz seg|tsegevel mint a 5. foton)
az e?yszer hasznalatos utoszeget (M)
tartalmazo ferde fogofej (H) fejen.

9

— ¥

Egészen (tkbzésig helyezze a ferde
fogofejet (H) a fels6 gytribe (F).

meg Utkozésig.

szoritogyrivel (7. foto

Csavarja be a ferde foggfeget a
testének felsd részén (

Osszeszerelt fogd
096
), és hlzza

Gy6z6djon meg rola, hogy a menet megfelel6en illeszkedik, és a szegecs behelyezd eszkozt teljesen becsavarta.
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A fogo csatlakoztatasa a labkapcsol6hoz

Csatlakoztassa a csatlakoz6 A csatlakoz6 vezetékbdl kijove Csavarja be a csatlakozokabel (B)
vezeték (B) egyik vegeta tomldket a fogo csatlakozoinak fedelét'a fogd also részébe
fogohoz**. belsejében utkozésig (egészen a

végeéig) be kell tolni

13 =
Csatlakoztassa a csatlakozo A vezetékeket a [abkapcsolorol Csatlakoztassa a siiritett levegd
vezeték (B) egyik végéta vafg?/, fogorol a kapcsoldblokk | vezeték (C) végét a labkapcsold (A)
labkapcsolohoz (A), a 10. és 11. lefelé nyoméasaval és a vezeték oldals¢ csatlakozojahoz, egészen
fotdn bemutatott Iépéseket kdvetve. meghuzasaval lehet lecsatlakoztatni ltkdzésig benyomva

16 17
A s(ritett levegd vezetéket a Allitsa az iizemi nyomast legalabb 4
csatlakozo lefelé nyomasaval és bar értékre (maximalis megengedett

a vezeték meghuzasaval lehet nyomas 6 bar)
leakasztani a pedalrél

Csatlakoztassa a siiritett leveg6 kabel (C) végét a stiritett levegé halézatahoz

**(igyeljen arra, hogy a kisebb atmérdji 4tkété csovet a kisebb atmérdjli csatlakozoba, a nagyobb atmérdjlit pedig a nagyobb
atmérdjli csatlakozoba helyezze.
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Vegye ki a buborékfoliabol a
titdn szegecset a megfeleld
véddkupakban (N)

Helyezze a fogofejet (6. foto) a
kupakba (N), €s nyomja addig,
amig be nem pattan a helyére

A szegecstartonak a fogd fejéhez
valé megfeleld rogzitéset a KLIKK
hang bizonyitja!

-

Tavolitsa el a szegecstartorol
leszerelt kupakot

22

-

Megfelelden elhelyezett
szegecstartd (a titan szegecs
tartoja)

A megfeleld erf intenzitasénak
beallitasahoz forgassa el az alsd
gyarit

24
-

A hasznalatra kész SMARTACT evo
rendszer

78

TAVOLODJONELA .,
BEAVATKOZAS HELYSZINETOL.
Nyomja le teljesen a labkapcsolot
(A), majd engedie fel, hogy a
szegecstarto levalhasson a fogéfej
fejérdl (H)

FIGYELEM: a t(ifogo eltavolitasa
funkcié a pedal megnyomasaval
automatikusan aktivalodik. A
mivelet soran a SMARTACT

evo eszk6z he%yét mindig egy
hulladékgyjté tartaly fele iranyitsa
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(cs) NAVOD K POUZIT
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A1 | (A)Pedal

(B) Pripojovaci kabel

(C) Kabel stlaceného vzduchu
(D) Spodni regulaéni matice
(E) Stiedni ¢ast nasadce

(F) Horni matice

(H) Télo nasadce
(1) Matice hlavy

(G) Setrvacny systém

(J) Uzaviraci kli¢ setrvaéného téla

A2 | (L) Jednorazovy zavadéé

(M) Jednorazovy udernik
(N) Titanovy pin s drzakem pinu a
ochranné pouzdro

Ucel pouziti

SMARTACT evo je pneumaticky systém, ktery umoZziuje umisténi
kostnich pinG slouzicich k zajisténi a stabilizaci membrany pfi regeneraci
kostni tkané ve stomatologické chirurgii. Lze jej pouzit ke stabilizaci
vstfebatelnych i nevstfebatelnych membran.

SMARTACT evo je vybaven pneumatickym pedalem, kterym se aplikuje
tlak potfebny k zavadéni pinli. Tlak Ize nastavit podle typu kosti a pouZiti
tak, aby zajistil rychlou a bezpe¢nou fixaci membrany ke kosti. Mimofadné
kompakini nasadec ma kuzelovy tvar a zahnutou Spicku, kterd se snadno
dostane i do $patné pfistupnych oblasti ustni dutiny. SMARTACT evo je
vyroben z materidld neobsahujicich nebezpeéné latky a odolnych proti
korozi.

SMARTACT evo je dodavan nesterilni. Pfed kazdym pouzitim
je nutno jej umyt, vydezinfikovat a nékteré komponenty ste-
rilizovat.

SMARTACT evo smi pouzivat vyhradné kvalifikovany Iékarsky
personal.

Lékar musi predem posoudit schopnost pacienta regenerovat
kostni tkan a vhodnost pfislusné chirurgické techniky.
Nepouzivejte nikdy SMARTACT evo, pokud si nejste jisti
spravnym sestavenim vSech komponent (viz navod k sesta-
veni).

Nejprve sestavte nasadec a teprve pak pfipojte pedal, aby
nedoslo k nahodnému spusténi. Lékarsky personal a pacient
musi mit ochranné bryle. Peclivé dodrzujte uvedené poradi
sestaveni (viz navod k sestaveni).

Pied pouzitim systému SMARTACT evo zaved'te jednorazovy
zavadéc a pin.

Dbejte na spravné zaloZeni jednorazového zavadéce a
jednorazového uderniku (viz obr. 4 a 5) a na to, aby se titanovy
pin neoddélil od drzaku pinu pred jeho umisténim (obr. 19),
aby nemohlo dojit k jeho nahodnému spolknuti pacientem.
Pokud pfistroj neni pouzivan, z bezpe¢nostnich divodi na-
stavte aplikacni silu na minimalni hodnotu.

Po ukonéeni zasahu nenechavejte pfistroj pfipojeny ke
stlaenému vzduchu (ani pfi minimalnim nastaveni).

Ped pouzitim zkontrolujte neporusenost baleni vyrobku.
Nepouzivejte vyrobek, je-li obal poskozen.

Pfi manipulaci se systémem SMARTACT evo vzdy pouzivejte
sterilni rukavice a striktné dodrzujte spravny asepticky po-
stup, aby byla zarucena sterilita.

Po pouziti vyhodte do specialni nadoby na zdravotnicky
odpad podle platnych smérnic.

Spolecnost Meta nepiebira odpovédnost za nespravné pouZziti
vyrobku.

Sestaveni systému pred pouzitim

Disledné dodrzujte postup sestaveni; Chybgjici a nespravné sestavené
komponenty mohou mit za nasledek:

« nefunkénost nebo nespravnou funkci;

+ poSkozeni systému.

Postup sestaveni je uveden ve schématu 1.

Po sestaveni doporucujeme kabel a pfipadné i nasadec chranit pomoci
vhodného jednorazového obalu, ktery usnadni ¢isténi a sterilizaci.

Dusledné dodrzujte spravny postup zavadéni pint. Chybéjici a nespravné
sestavené komponenty mohou mit za nésledek:

+ riziko nahodného spolknuti pinu , zavadéce nebo Uderniku pacientem;

« nefunkénost nebo nespravnou funkci;
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* pokozeni systému.

Postup sestaveni je uveden ve schématu 2.

Nedoporucujeme pouzivat piny jinych vyrobcd. \ opaéném pfipadé vyrobce
neodpovida za vzniklé $kody — mUze dojit k ohroZeni pacienta a vaznému
poskozeni vyrobku.

Nastaveni a pouziti systému

Po umisténi pinu na hlavu nasadce podle pokynu ve schématu 2 umistéte
systém v roviné s pfijimaci plochou na oblast upnuti a seSlapnéte pedal
(stlacte pedal nadoraz a uvolnéte jej). Pokud neni pin dostatetné zaveden,
seslapnéte pedal podruhé. Pocet seslapnuti volte podle denzity kosti a stavu
pacienta a jeho alveolarniho hfebene (tloustka, sklon atd.).

Systém umoziiuje uZivateli zvolit vhodnou silu pro upnuti otaéenim matice
Z minima na maximum.

Minimalni hodnota nastaveni je vhodna k aplikaci do dna lateralniho sinu.
Stfedni nastaveni doporucujeme pouzit u maxily s proménlivou tloustkou
kortikaIni kosti a denzitou kostni tkané typu Il nebo Il1.

Maximalni nastaveni doporu€ujeme u mandibuly kostni tkdné s denzitou
typu I.

Pred nastavenim aplikaéni sily SMARTACT evo doporucujeme ovéit kvalitu
kortikalni kosti perforaci.

Rozebrani systému po pouziti

Jakmile systém pfestanete pouzivat, rozeberte jej obracenym postupem,
nez jak je popsano ve schématu 1. Pfed uloZenim pfistroj peclivé umyjte
a odistéte.

Cisténi a sterilizace pfistroje

Pristroj je dodavan nesterilni. Pedal, kabel a télo nasadce (komponenty A,
B, C, D, E - viz schéma obr. A1) je tfeba umyt a vydezinfikovat pfed kazdym
pouzitim.

Pozn.: pfed rozebranim systému vzdy uzavfete pfivod stlaceného
vzduchu a odpojte kabel od konektoru.

Komponenty horni ¢asti nasadce: horni matice, télo nasadce, matice hlavy,
setrvacny systém a zaviraci kli¢ setrvatného systému (komponenty F, G, H,
I, J - viz schéma obr. A1) je tfeba umyt, dekontaminovat a sterilizovat pfed
kazdym pouzitim.

Ihned po chirurgickém zakroku pristroj oCistéte pomoci speciélniho anti-
bakteridlniho detergentu. PouZite vhodny typ detergentu. NepouZivejte
peroxid vodiku (H202) ani detergenty na bazi chloru.

Komponenty, které maji byt sterilizovany (F, G, H, I, J) je tfeba po umyti pfed
sterilizaci uloZit do sterilizacniho sacku.

Komponenty sterilizujte v pamim autoklavu pfi 121°C po 30 minut. Vzdy
pouzivejte ovéfeny sterilizacni cyklus podle platnych predpist. Sterilita je
zarucena, pokud je sacek neporuseny. Pfed pouzitim pfistroje sacek vzdy
zkontrolujte.

Udrzba
Pravidelnou Udrzbou se rozumi myti a Cisténi pfistroje podle vyse uve-
deného navodu.

Pripojovani systému k pfivodu stlaéeného vzduchu

Pristroj musi byt pfipojen k pfivodu stla¢eného vzduchu.

Je-li tlak:

- niz8i nez 4 bar: fungovani je nedostatecéné;

- vy38i nez 4 bar: vétsi tlak ovliviiuje rychlost, s niZ je systém provozovan;
sila pusobici na pin je v kazdém pfipadé nezavisla na provoznim tlaku.
Doporuceny pracovni tlak je 4 az 6 bar.
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Zaruka pro komeréni pouziti

Obchodni zaruka nabizena spolecnosti Meta je zarukou dobrého fungovani
a skuteénosti, Ze se zde v pribéhu ¢asu nevyskytnou zadné vady z duvodu
dlouhodobého pouZivani.

Na systém SMARTACT evo je poskytovana zaruka v souladu s platnymi
predpisy, tj. na dobu 12 mésicl od data prodeje uvedeného na fakture.

V piipadé nespravného pouZiti pfistroje zaruka pozbyva platnosti. Ne-
spravnym pouzitim se rozumi: opravy a Udrzba provadéné osobami ne-
schvalenymi vyrobcem, poruchy a Skody zplisobené padem, rozbitim,
Uderem blesku nebo vniknutim kapalin, poruchy nebo Skody zplsobené
mechanickymi, chemickymi nebo tepelnymi vlivy a instalace komponentu
nebo pfislusenstvi neschvalenych vyrobcem. Zakaznici musi zavady hlasit
do dvou mésicl od Zjisténi, jinak reklamace nebude uznana. Pfi vyméné
vyrobku nebo komponentu se vracené (reklamované) vyrobky a komponen-

SCHEMA 1- SESTAVENi SYSTEMU
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ty stavaji majetkem vyrobce. Pfi reklamacnich opravach nebo vyméné ne-
dochazi k prodlouzeni zaruky. Na vyménény vyrobek nebo jeho komponent
tedy neplati nova zéruka, ale pouze plivodni zaruéni obdobi, béZici od data
zakoupeni plvodniho zbozi. VSechna ostatni prava jsou vyloucena.

Tento navod k pouZiti je, spolu s dal$imi informacemi a postupem sesta-
veni a rozebrani systému SMARTACT evo, k dispozici na nasich webovych
strankach: www.metahosp.com

Peclivé si je prosim prostuduite, abyste pfedesli pfipadnym chybam a zajistili
spravné fungovani naseho vyrobku.

Sestaveni nasadce

Zasunte setrvacny systém (G) do
téla nasadce (H)

Zadroubujte nadoraz dodanym
uzaviracim klicem (J). Pozn.: velmi
dobfe zaSroubujte nadoraz

3

i e

. &

Otevrete sterilni blistr se soupravou
SMARTACT evo Pin obsahujici piny
a jednorazové komponenty

Vezméte jednorazovy idernik (M) z
blistru a zasufite jej do téla nasadce
(H) hlavy (1)

v

Vezméte jednorazovy zavadéc (L)
z blistru a zasunite jej do matice

Za$roubujte matici hlavy (s,
jednorazovym zavadécem jako na
obrazku 5) a utahnéte ji nadoraz na
hlavu téla nasadce (Hkﬂobsahuuu
jednoréazovy udernik (M)

9

— ¥

Zasuiite télo nasadce (H) nadoraz
do horni matice (F)

Zasroubujte télo nasadce s matici
(obr. 7) na horni strané stfedni ¢asti

Sestaveny nasadec

nasadce (E) a utahnéte je nadoraz.

Dejte velky pozor a zkontrolujte, zda jsou matice pIné zaSroubovany nadoraz a nejsou pres zavit
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Pripojeni nasadce k pedalu

Pripojte konec (s krytem kabelu) Hadicky, které vychazeji z Za$roubujte kryt kabelu nachazejici
pfipojovaciho kabelu (B) k pfipojovaciho kabelu, je tfeba se na pfipojovacim kabelu (B) ke
nasadci**. zatlacit aZ nadoraz do upnuti spodni ¢asti nasadce

nasadce

13 —

Pripojte druhy konec pfipojovaciho Hadicky je moZné odpojit od pedalu Pripojte konec kabelu stlateného
kabelu (B) k pedalu (A) stejn¥m nebo od nasadce zatlaCenim bloku vzduchu (C) k bo¢nimu upnuti
zpUsobem jako na obr. 10 a 11. uprll(utll) slmerem dolli a zatazenim pedalu (A) a zatlacte az nadoraz

za kabe

17

Kabel stlaceného vzduchu je mozné Nastavte provozni tlak alespor 4
uvolnit z pedalu zatlacenim upnuti bar (max povoleny tlak 6 bar)
smérem doll a zataZenim za kabel

Pripojte konec kabelu stlaceného vzduchu (C) k siti stlacéeného vzduchu

** dejte pozor, abyste spojovaci trubku s mensim primérem zasunuli do upnuti s men3im prlimérem a vétsi pramér do upnuti
s vétsim primérem.
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SCHEMA 2 - ZAKLADANi PINU SMARTACT EVO DO SYSTEMU

SMARTACTevo

Vezméte z blistru titanovy pin v
ochranném pouzdru (N)

Zasunte hlavu n&sadce (obr. 6) do
pouzdra (N) a zatlacte nadoraz,
dokud nezaklapne

Spravné zaklapnuti drzéku pinu k
hlavé nasadce je potvrzeno zvukem
KLIKNUTI!

=

Odstrarte J)ouzdro, které se
odpojilo od drzéku pinti

22

-

Spravné umistény drzak pind
(obsahujici titanovy pin)

Otacejte spodni matici pro
nastaveni intenzity vhodné sily pro
upnuti

24
-

Systém SMARTACT evo je
pripraven k pouziti

82

25

OPUSTTE MISTO .,
CHIRURGICKEHO ZAKROKU.
Stlacte pedal (A) nadoraz a_
uvolnéte jej, abyste umoznili
oddéleni drzaku pind od hlavy téla
nasadce (H)

POZOR: vysunuti drzaku pinli se
aktivuje automaticky seSlapnutim
edalu. Béhem této o%_erace j
feba, aby hrot SMARTACT evo byl
stale umistén smérem ke sbérné

nadobé na odpad
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KULLANIM TALIMATLARI
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A2 | (L) Tek kullanimlik pens

(M) Tek kullanimlik atesleme pimi
(N) Pin tutucu ve koruyucu baglk
ile titanyum givi

A1 | (A)Pedal (F) Ust halka

(B) Baglanti kablosu (G) Atalet sistemi

(C) Basingli hava kablosu (H) Kavisli govde

(D) Alt ayar halkasi (1) Bag halkasi

(E) Unite orta govdesi (J) Atalet govdesi kapama anahtari
Kullanim amaci

SMARTACT evo, oral cerrahideki kemik rejenerasyonunda membrani
sabitlemek ve stabilize etmek igin Givilerin yerlestiriimesine olanak taniyan
pndmatik bir sistemdir. Hem reabsorbabl membranlari hem de reabsorbabl
olmayan membranlari stabilize etmek icin kullanilabilir.

SMARTACT evo, civiyi aninda takan, bdylece membrani kemige sikica
sabitleyip, bir kuvvet uygulamayi saglayan pndmatik bir pedal (kemik tipine
gore, farkl kullanim endikasyonlarinda ayarlanabilen) ile donatilmigtir.
Unite, minimum seviyeye indirilmis, inceltilmis él¢tiler ve a§iz boslugunun
daha zor erisilebilen bolgelerine de kolaylikla ulagiimasini saglamak igin
edik ug ile tasarlanmistir. SMARTACT evo, tehlikeli maddelere sahip
olmayan ve korozyona dayanikli malzeme ile Uretilmistir.

SMARTACT evo steril olmayan sekilde tedarik edilir. Her
kullanimdan o6nce yikanmali, dezenfekte edilmeli ve bazi
bilesenler sterilize edilmelidir.

SMARTACT evo cihazi yalnizca kalifiye tibbi personel
tarafindan kullaniimalidir.

Cerrah, hastanin kemik rejenerasyonu miidahaleleri ve ge-
reken cerrahi iglem icin uygunlugunu tespit etmelidir.
SMARTACT evo'yu, tiim pargalari dogru sekilde mon-
te edildiginden emin olmadan asla kullanmayin (montaj
talimatlarina bakin).

Yanlighkla calismasini 6nlemek igin, dncelikle iiniteyi monte
edin, daha sonra cihazi pedala kancalayin. Saglik personeli ve
hasta, 6zel koruyucu gozliik takmalidir. Montaj sirasina dogru
sekilde riayet ettiginizden emin olun (montaj talimatlarina
bakin).

SMARTACT evo'yu asla tek kullanimlik pens ve ¢ivi ile takma-
dan galigtirmayn.

Hastanin yanhiglikla yutma riskini onlemek icin tek kullanimlik
pensi ve tek kullanimlik ategleme pimini dogru sekilde
yerlestirdiginizden (bkz. Resim 4 ve 5) ve yerlestirmeden 6nce
titanyum civiyi pim tutucudan ¢ikarmadiginizdan (Resim 19)
emin olun.

Cihaz kullanilmadigi zaman, giivenlik i¢in minimum regiilasyo-
nu takin.

Miidahale bittikten sonra cihazi basingh havaya bagh
birakmayin (minimum ayarda bile).

Kullanmadan dnce, cihaz ambalajinin saglam oldugundan
emin olun.

Uriinii, ambalaji hasarli ise, kullanmayin.

SMARTACT evo donanimini tutarken, her zaman steril eldiven
kullanin ve steriliteyi saglamak amaciyla prosediirlere tam
anlamiyla riayet edin.

Kullandiktan sonra, konu ile ilgili yiiriirliikte olan kararname-
lere uygun olarak sihhi atiklara yonelik 6zel konteynirlara atin.
Meta, Uriiniin uygunsuz kullanimindan sorumlu degildir.

Kullanmadan énce cihazin monte edilmesi

Montaj sirasini titizlikle takip edin, bir parcanin monte edilmemesi, kismen ya
da hatall sekilde monte edilmesi asagidaki durumlara neden olabilir:

« cihazin galismamasi ya da arizalanmasi;

+ cihazin bozulmasi.

Montaj sirasi, Sema 1'deki semada aktariimaktadir.

Cihazi monte ettikten sonra, cihazin sonraki yikama ve sterilizasyon fazini
kolaylastiracak sekilde, ézel tek kullanimlik koruyucu kiliflar ile kabloyu ve
gerekirse Uniteyi de kaplamaniz tavsiye edilir.

Cihaz lizerine Smartact Pin EVO civilerinin monte edilmesi

Cihaz! galistirmak igin siray! titizlikle takip edin. Bir parganin monte edil-
memesi, kismen ya da hatall monte edilmesi asagidaki durumlara neden
olabilir:
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« hastanin yanliglikla civiyi, pensi veya atesleme pimini yutma riski;

« cihazin galismamasi ya da arizalanmasi;

+ cihazin bozulmasi.

Montaj sirasi, Sema 2'deki semada aktariimaktadir.

Bagka treticilere ait ivilerin kullaniimasi kesinlikle tavsiye edilmez. Meta,
hasta icin risk teskil edebilecek ve donanima ciddi sekilde zarar verebilecek,
cihazin uygunsuz kullanimindan sorumlu degildir.

Cihazin regiilasyonu ve kullanimi

Civiyi Sema 2'de agiklandigi gibi el cihazinin bas kismina yerlestirdikten
sonra, aleti alici ylizeyle ayni eksende baglanti alanina yerlestirin ve pedala
basin (pedala sonuna kadar basin ve birakin). Eger gerekirse, ¢ivi tamamen
takilincaya kadar pedali harekete gegirmeyi tekrarlayin. Doktor, klinik duru-
ma ve kemik yodunluguna ve kemik sirtinin anatomisine gére (kalinlik, egim,
vb.), gereken tekrar sayisina karar vermelidir.

Cihaz, kullanicinin halka somunu minimumdan maksimuma dondiirerek
gecme icin uygun kuvveti segmesine izin veren bir ayara sahiptir.

Minimum regilasyonu, siniistin yan zemin bélgeleri icin tavsiye edilir.

Orta regilasyonu, degisken kalinliktaki ve Tip Il ya da Il kemik
yogunlugundaki kortikal ile cene bélgeleri icin tavsiye edilir.

Maksimum regulasyonu Tip | kemik yogunluguna sahip kortikal ile alt gene
kemigi bolgeleri icin tavsiye edilir.

SMARTACT evo'nun regiilasyonuna devam etmeden once, kemik
yogunlugunu analiz etmek icin kortikalin onleyici perforasyonu énerilir.

Yerine yerlestirmek igin cihazin demonte edilmesi

Cihazi kullandiktan sonra, Sema 1'de resimlerle gdsterilen montaj
talimatlarini ters yonde takip ederek cihazi demonte edin. Daha sonra, yeri-
ne yerlestirmeden dnce, cihazi dikkatlice yikayip temizleyin.

Cihazin yikanmasi ve sterilize edilmesi

Cihaz, sterilsiz olarak tedarik edilir. Pedal, kablo ve Unite gévdesi (A, B, C, D,
E bilesenleri - Resim A1 semasina bakin) her kullanimdan 6nce yikanmali
ve dezenfekte edilmelidir.

NOT: Cihazi sokmeden 6nce daima basingh hava gikisini kapatin ve
kabloyu konektorden ayirin.

Unitenin Ust kisminin bilesenleri: Ust halka somun, kavisli gévde, baglik
halkas, atalet sistemi ve atalet sistemini kapatmak igin anahtar (F, G, H, I,
J bilegenleri - Resim A1 semasina bakin), her kullanimdan énce yikanmall,
dekontamine edilmeli ve sterilize edilmelidir.

Cerrahi prosediirden sonra derhal 6zel antiseptik deterjanlar ile yikayin.
Yikama islemleri igin uygun deterjanlar kullanin, hidrojen peroksit (H202) ve
klorlu deterjanlar kullanmayin.

Yikamadan sonra sterilize edilmesi gereken bilesenler (F, G, H, I, J), sonraki
sterilizasyon asamasi igin 6zel bir torbaya konulmalidir.

Bilesenlerin sterilizasyonu, her zaman yiirtirlikteki yonetmeliklere uygun ola-
rak gegerli sterilizasyon devreleri kullanilarak, buharli otoklav iginde 30 da-
kika boyunca 121°C'de gergeklestirilmelidir. Sterilitenin korunmasi, cantanin
sadlamiigi tarafindan saglanir, kullanmadan dnce her zaman kontrol edin.

Bakim
Olagan bakim, 6nceki maddede belirtilen ydntemlere gére cihazin dogru
sekilde yikanmasindan ve temizlenmesinden ibarettr.

Cihazin sikigtinlmig havaya baglanmasi
Cihaz, sikistirimis hava tesisatina baglanmalidir.
Eger basing asagidaki durumlarda ise, ne olur:
-4 bardan az: igleyis yetersiz;
- 4 bar'dan fazla: Daha yuksek basing, aletin galistinldigi hizi etkiler; giviye
uygulanan kuvvet her durumda calisma basincindan bagimsizdir.
Tavsiye edilen isleyis basinci 4 ve 6 bar arasindadir.
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Cihazin garantisi

Meta tarafindan verilen garanti, zaman iginde uzun stireli kullanima bagl
kusurlara kars! dizgiin ¢alisma garantisidir.

SMARTACT evo cihazi, faturada mevcut olan satis tarihinden itibaren 12 ay
boyunca yasal dizenlemelere gore garanti altindadir.

Garanti, cihazin uygunsuz kullanimi halinde, gegersiz_kalr. Omegin
asadidaki islemler uygunsuz olarak tanimlanir: Uretici firma tarafindan
yetkilendiriimemis kisiler tarafindan yapilan onarimlar ya da miidahaleler,
diisme, kirlma, yildinm ya da sivi sizintisina bagli kusurlar ya da hasar-
lar, mekanik, kimyasal ve termik etkilerden kaynaklanan kusurlar ya da
hasarlar, dretici firma tarafindan yetkilendirilmemis entegrasyonlar ya
da aksesuarlar ile donatiimig donanimlar. Misteri, haklarini kullanmasi
icin, buna benzer kusurlar belirledigi tarihten itibaren iki aylik stre icinde
uygunluk kusurunu beyan etme zorunluluguna sahiptir. Uriiniin ya da bir
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parganin yenisi ile degistirilmesi halinde, Urlinler ya da iade edilen her bir
parca, degistiriimesi karsiliginda, Gretici firmanin milkiyetine geger. Ga-
ranti kapsaminda gergeklestirilen performans, garantinin siiresini uzatmaz.
Bu nedenle, Uriinin ya da bir parcasinin yenisi ile degistiriimesi halinde,
degistirilen mal ya da bir parcasi igin yeni bir garanti siiresi baglamaz ancak
orijinal malin satin alinma tarihi géz 6ntinde bulundurulmalidir. Diger tim
haklar harig tutulur.

Cihaz hakkinda daha fazla bilgi ile birlikte bu kullanim talimatlari ve SMAR-
TACT evo'in montaj ve demontaj islemleri web sitemizde mevcuttur:
www.metahosp.com

Sadece bu dokiimantasyonun igerigi incelenerek, hatalari dnleyebilir ve
UirGinimiziin dogru sekilde calismasini sadlayabilirsiniz.

Unitenin montaji

AtaletSlstemml ) Kavisli
Govdenin (H |g|neyerle§t|r|n

Cihaz ile birlikte verilen 6zel
kapama anahtari ile (J) iyice
vidalayin. NOT: Cok lyi bir sekilde
sonuna kadar sikin

b

P|n|er| ve tek kullanimlik bilesenleri
iceren steril SMARTACT evo Pin
blisterini agin.

Tek Kullanimlik Atesleme Pimini (M)
Blisterden alin ve Kavisli Gévdeye
(H) yerlestirin

Tek Kullanimlik Pensi (L) Blisterden
alin ve Bas halkasina (1) yerlestirin

5

[ =

Tek kullanimlik atesleme pimini (M)
iceren Kavisli Gévde (H) basindaki
kafa halkasini (Resim 5 tek| ibi
tek kullanimlik pns sistemi ile
durdurucunun sonunda sikigtirarak
vidalayin

9

— ¥

Kavisli gévdeyi (H) sonuna kadar
Ust halka somununa (F) yerlestirin

Kavisli gévdeyi sonuna kadar
sikarak Unitenin orta

Monte Edilmis Unite
6vdesinin

ust tarafi Uizerine (E) halka somun
(Resim 7) ile vidalayin.

Azami 6zen gosterin ve seridi dogru sekilde bagladiginizdan ve flansi iyice vidaladiginizdan emin olun.
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Unitenin pedala baglanmasi

Baglanti kablosunun (B) ucunu Baglanti kablosundan ¢ikan Baglant kablosu %B) izerinde
(kablo kilifi olan) tiniteye** baglayin. hortumlar, tinite baglantilarinin bulunan kablo kilifini dnitenin arka
!ﬂnd?.gpnuna kadar (dibine kadar) kapagina vidalayin.
itiimelidir.

Resim 10 ve 11'de agiklanan Borular, baEIantl blogunu asagi Basingli hava kablosunun (C) |
islemin aynlsmlé@parak baglanti dogru iterek ve kabloyu cekerek ucunu pedalin (Ag.yanal kaplinine
kablosunun (B) diger ucunu pedala pedaldan veya Uniteden ayrilabilir sonuna kadar (dibine kadar) iterek
(A) baglayin. baglayin

17
Basingli hava kablosu, kaplini agagi 4 bardan az olmayan uygulama
dogru iterek ve kabloyu gekerek basincina ayarlayin (izin verilen
pedaldan ayrilabilir maks 6 bar).

Basingli hava kablosunun (C) ucunu basingh hava agina baglayin.

**daha, kiguk capl baglanti borusunu daha kigiik capl kapline ve daha biiylk capi daha buyik capl baglantiya
yerlestirdiginizden emin olun.
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Unitenin bagini (Resim 6) basliga
(N) yerlestirin ve yerine oturana
kadar itin

Titanyum civiyi 6zel koruyucu
basliginda (N) Blisterden cikartin

Pim tutucunun Gnitenin basina
dogru sekilde takildigi bir TIKLAMA
sesiyle kanitlanir!

22

-

Pin tutucudan ayrilan baghg

nu Dogru yerlestirilmis gin tutucu
cikartin

(titanyum civi igeren

Yerlestirme icin uy(k;un_ kuvvet
siddetini ayarlamak igin alt halka
somununu dénddrin

CERRAHI BOLGEDEN
UZAKLASIN. Pim tutucunun kavisli
gdvdenin &L—i) basindan ?X;Hmasma

Kullanima hazir SMARTACT evo
sistemi

1zin vermek icin pedala (A) sonuna
kadar basin ve serbest birakin.
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DIKKAT: Pin tutucunun gikariimasi
pedala basildiginda otomatik olarak
etkinlestirilir. Bu islem sirasinda,
SMARTACT evo’nun ucunu daima
bir atik toplama kabina dogru
konumlandirin
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YKA3AHWS 3A YNOTPEBA
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(B) CBbp3Baw kaben

(C) Kaben 3a crbcTeH Bb3ayXx i
(D) AoneH perynupaiy npbCTEH j)
(E) LienTpaneH kopnyc Ha HakpaiHuka

WHepumnoHHa cuctema
H) 3akpuBeH kopnyc
MpbCTeH Ha rnaBaTta

nioy 3a 3aTBapsiHe Ha kopnyca Ha
MHepLMOHHaTa cucTema

A1 (A) Nepan %ropeu npbLCTeH

A2 (L) HabuBHM knewwm 3a

elﬁuoxpama ynotpe6a

(M) YnapHuk 3a eaHokpaTHa
noTpeda

{N) TutaHoB WMGT ¢ Abpxay U

3aluMTHa Kanayka

MpeaBugeHa ynotpeda

Smartfix EVO e nHeBMaTM4Ha cucTeMa, KOATO  N03BOSsBa
MO3NLIMOHNPAHETO HA MUPOHUTE 3a (hukcupaHe W cTabunmsmpaHe Ha
MemOpaHaTa B KOCTHaTa pereHepauust B opanHata xupypris. Moxe
fa ce u3nonaea 3a crabunuaupaHe kakTo Ha pesopbupyemu, Taka 1 Ha
Hepe3opbupyemn Membpanm.

SMARTACT evo e cHabaeH ¢ nHeBMaTUYeH neaarn, KouTo no3sonsiea ga
Ce MpUNOXK cuna (perynupyema 3a pasnuyHuTe ykasaHus 3a ynotpeba,
CBbp3aHa C BWAA KOCT), KOATO BedHara MocTaBs LuMTa, KaTo Taka
3akpensa CTabuiHo MembpaHaTa KbM KOCTTa. HakpaiHUKLT € NPoeKTUpaH
C Bb3MOXHO Hail-Marku pa3mepy, CbC CKOCEHa (hopma U C U3BUT BPbX,
3a [a e Bb3MOXHO Ja C& JOCTUraT NECHO U TPYOHOAOCTBIHUTE 30HU B
yctHata kyxuHa. SMARTACT evo e npousBeaeH OT Matepuan, KouTo He
CbAbp)a OnacH BELLECTBA W € YCTONYNB Ha KOPO3MS!.

* SMARTACT evo ce pocTtaBs HecTepuneH. TpsGBa pga ce
M3MUBA U ie3UH(EeKTMPa U BCUYKW KOMMOHEHTH TPsIOBa Aa ce
cTepunusupar n?ée_ﬂtq BCfKa ynoTpeoa.

WUspenueto SMARTACT evo TpsibBa aa ce u3nonsea camo oT
KOMMNETEHTEH MeAULIMHCKM NepcoHan.

XupyprbT TpsioBa Ja onpedeny rogHOCTTa Ha NauMeHTa
3a OnepauuMu No KOCTHA pereHepauus W mnoaxoAslwarta
XUpypruyecka nocnegoBarenHocT.

Hukora He usnonssante SMARTACT evo Ge3 aa ce yBepure,
Ye BCWYKM HEroBM KOMMOHEHTU Ca CryiobeHn npaBMIHO
gBVI)KTe yKa3aHuATa 3a MOHTaXa).

a fa_u3berHete CnyyaiHo 3ajeiicTBaHe, MbpBO crnobete
HaKpalHUKa M eABa TOraBa MOHTMPAWTe MHCTPYMEHTAa KbM
negana. MeaWUMHCKMAT nepcoHan M MNauueHTLT TpsAbBa
[a HOCAT MOAXOAsAWM 3aWMTHU ouuna. YBepeTe ce, Ye ce
cna3Ba npaBumHaTa NOCMeJOBaTeNIHOCT HAa MOHTaX (BUXTe

Ka3aHMATa 32 MOHTaXa),

ukora He 3ageictBate SMARTACT evo Ge3 pga cte
noch)aBunu HaOMBHMTE Knewy 3a egHOKpaTHa ynotpeba u
wudra.

YBepete ce, 4e CTe NOCTaBUNM NpaBUNHO HaGUBHUTE
Knelum 3a egHOKpaTHa ynoTpeba M yaapHuKa 3a eHOKpaTHa
ynotpe6a (Buxte CHumKka 4 u 5) W ye He cTe pasgenvnu
TUTaHOBMA LIéVId)T OT AbpXaya npeau noctaesHe (CHuMka 19),

3a fa ce M3berHe pucK OT CRy4auHO MOrNbLaHe OT CTpaHa
Ha nauueHTa.
» KoraTo MHCTPYMEHTBT He Ce M3non3ea, nocTaseTe

MUHMManHOTo 0be3onacuTenHo perynupaqe 3a 6esonacHocT.
He ocTaBsiiTe MHCTPyMeHTa CBbP3aH KbM CrbCTEH Bb3AyX
(mopu 1 np1 MMHUMArHO perynupaHe) cnep KaTo NPUKNoYUTe
MHTepBEHLMATa.

Mpeaw ynoTpeba ce yBepeTe, Ye ONakoBKaTa Ha UHCTPYMEHTa
He e HapylueHa.

He u3nona3gaiite npoaykTa, ako onakoBKara e noBpeAeHa.
Mpu paborata ¢ usnenueto SMARTACT evo BuHaru pa ce
M3NON3BaT CTEPUMHN PbKABULM W CTPUKTHO Aa ce cna3par
npoveaypute, 3a aa ce OCUrypu CTEPUIHOCT. ;

Cnen ynotpeba U3xBbpnete B Crieuuantin KOHTeiHepn 3a
MeAULMHCKA OoTnaabuv B CLOTBETCTBUE C AeiCTBALMTE
pa3nopen6u B Tasu cgepa.

»Meta" He Hocu OTroBOpHOCT Npy HenpaBuUnHa ynotpe6a Ha
npoAykTa.

Kak ce MOHTMpa MHCTPYMEHTBLT Npeau ynotpeba

CnepgaiiTe  CTPUKTHO ~MOCeA0BATENHOCTTA Ha MOHTaxa. Jluncarta,
YaCTUYHISAT UMK MOTPELLHUSIT MOHTaX Ha KOMMOHEHT MoXe Aa foBeae A0:

* HepYHKLIMOHMPaHe 1N NOLLO (yHKLMOHNPaHE;

* CUyrBaHe Ha UHCTPYMeHTa.

[NocneaoBaTenHOCTTa Ha MOHTaXa € NocoYeHa Ha cxema 1.

Crnen crno6sBaHeTo Ha WHCTPYMEHTa, npenopbusaMe fAa MokpueTe
kabena v eBeHTyanHo v HakpailHuka C noaxodsla awmTHa obBuBKa 3a
efHokpaTHa ynoTpeba, 3a fia ynecHuTe criefigaluata basa Ha u3mMMBaHe
CTepUnManpaHe Ha MHCTpyMeHTa.

Kak ce MoHTMpaT wudroBeTe Smartact Pin EVO Ha uHCTpymeHTa
CriegjBaiiTe CTPUKTHO NOCNeSOBATENHOCTTa 32 3apexaaHe Ha 13nenueTo.
Jluncata, YaCTUYHWST UMM MOTPELUHUST MOHTAX Ha ENEMEHT MOXe Aa
noBefe fio: .

* PUCK OT CryyaifHo MOrbliaHe OT CTpaHa Ha nauueHTa Ha LudTa ot
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HaBUBHUTE KNeLLV U OT yAapHvka 3a egHoOKpaTHa yroTpeda;

* HeYHKLMOHMPAHE Wi FOLLIO (DYHKLUMOHMPaHE;

+ CHyriBaHe Ha UHCTPMeHTa.

lMocreoBaTenHocTTa Ha MOHTaXa € NocoYeHa Ha cxema 2.

He ce npenopbyBsa u3nonasaHeTo Ha LM(TOBE Ha [PYTY MPOU3BOSUTENM.
,Meta“ He HOCM OTTOBOPHOCT NPy HEMpaBHIHa YoTpeba Ha MHCTPYMEHTa,
KoSITO MOXe fia 4oBede AO PUCK 3a MALMEHTA 1 Cepuo3Ho fa MoBpeavt
u3genvero.

Hacrpoiika 1 ynotpeba Ha MHCTPYMeHTa B
Cnieql kaTo CTE MO3VLMORMPanK LudTa B rnasata Ha HakpailHuKa, KakTo
€ MOCOYEHO Ha CXema 2, MO3ULYMOHMpaiiTe MHCTPYMEHTA B €Ha OC C
np1emallaTa paBHiHa B 30HaTa Ha NMOCTaBsiHE 1 3ajeliCTBaHe Ha nefana
(HaTucHeTe nepana Aokpait M ro ocsobogete). Ako e Heobxoaumo,
MoBTOPEeTe 3aJeliCTBaHeTO Ha nejana A0 MbAHOTO MOCTaBsiHE Ha
WwmdTa. Bb3 0CHOBA Ha KIMHUYHIS CRy4alt W CMOPes KOCTHATa MITbTHOCT
N aHaToMust Ha pbba (debenvHa, HakmoH u Ap.), NekapsT TpsibBa fAa
onpenen HeobxoauMms bpoi NOBTOPEHMS.
VIHCTPyMEHTBT MMa HacTpoiika, KOSITO nossorsiBa Ha noTpebutens aa
n3bepe noaxopsLaTa cuna 3a NocTaBSHETO Ype3 3aBbpTaHe Ha NpbCTeHa
OT MUHVMYM KbM MaKCUMyM.
MuHMManHaTa HacTpolika ce MpenopbyBa 3a 30HUTE Ha CTPaHUYHWS NOf,
Ha CuHyca.
Me)mwaHaTa HacTpoiikaTa ce NpenopbyBa 3a 30HUTE Ha ropHaTa YentcT ¢
NPOMEHMBA KOPTUKANHA 30Ha 1 kocTHa MrbTHOCT Tun Il vnm Il
lakcumanHaTa HacTpowkata ce npemopbyBa 3a 30HUTE Ha JonHaTa
YenioCT C KOpTUKaNHa 30Ha € KOCTHa NiTbTHOCT Tun |,
Mpean pa npuctbnuTe KbM HacTpoiiBaHe Ha SMARTACT evo, ce
npernopbY4Ba NpeAsapuTenHa nepcopaLys Ha KopTukanHata 3oHa, 3a Aa
C€ NPOBEPM KOCTHATA NITbTHOCT.

Kak ce pasrno6siBa MHCTPYMEHTLT, 32 Aa Ce CbXpaHsBa

Crie kaTo CTe uanonasani UHCTpyMeHTa, pasrnobete o, kaTo creagare
B 0bpaTeH pef ykasaHusTa 3a MOHTaX, N0COYeH Ha cxema 1. Cried Toga
MPUCTBNETE KbM_BHUMATENHO WU3MMBAHE U MOYUCTBAHE Ha UHCTPYMEHTa
npeav Aa ro npubepeTe 3a ChXpaHeHue.

Kak ce u3mmBa n cTepunmsmpa MHCTPyMEHTLT
MHCTPYMEHTBT Cce AocTaBst HeCTeé)MJ‘IGH. MepanbT, kabembT 1 KOPNYCHT Ha
HakpanHuka (komnoHeHT A, B, C, D, E - BuxTe cxemata Ha CHumka A1)
%pn Ba /13 Ce M3MUBAT ¥ Ae3nH(eKTMpaT npeay Bcska ynotpeba.
abenexka: BMHarv 3aTsBapAiTe KynnyHra 3a CrbCTeH Bb3gyX W
paseavHsBaiTe kabena OT KOHEKTOpa npeau Aa NMPUCTLINTE KbM
eMOHTaX Ha MHCTPYMEHTa. B
OMMOHEHTUTE Ha ropHaTa YacT Ha HaKpaiiHuKa: FopeH NPbCTeH, 3akpuBeH
KOpnyc, MPbCTEH Ha MaBaTa, MHEpLIMOHHA CUCTEMA 1 KIiod 3a 3aTBapsiHe
Ha MHepLUMOHHaTa cuctema (komnoHeHTn F, G, H, |, J - BuXTe cxemata Ha
CHumka A1) TgﬂﬁBa [a ce u3mmBar, 0beasapassiBar v CTepunuanpat npeau
BCSKa ynoTpeba.
MpucTbneTe KbM U3MMBAHE CbC CbOTBETHUTE GaKTEPULINAHN I'IOHMCTBaL%M
npenapat  HesabaBHO  Crief,  XuMpyprudeckata MHTEpBEHUMs. 3a
M3MMBaAHUATA U3ron3BaliTe MOAXOASLUM MOUMCTBALYM Mpenapaty, He
u3nonagaiite BogopoaeH nepokend (H202) v nouncTealwym npenapatv Ha
OCHOBATa Ha Xiop.
KomnoHeHTuTe, kouto Tpsibea faa ce crepunmanpat (F, G, H, |, J), ce
nocTaBAT B NOAXOAAL NAWK Chef u3MMBaHe 3a criefBallaTa dasa Ha
cTepUnMampaHxe.
CTepunuaipaHeTo Ha KOMMOHEHTUTe TpsiGBa Aa ce M3BbpLUBA B NMapeH
aToknas npu 121 °C 3a 30 MUHYTW, KaTo BMHArW Ce M3MON3BaT LMKIN Ha
cTepunuavpaHe, ofobpeHn B CbOTBETCTBUE C [ENCTBALUMTE HOPMATUBHM
ypenobu. TloAdbpXaHETO Ha CTEPUNHOCT Ce OCUrYpsiBa OT LierlocTTa Ha
finuka, koiTo TpsibBa fia NpoBepsiBaTe BiUHarM Npeay ynoTpeda.

Mopapbxkka
PerynsipHaTa nopapwkka ce CbCTOM B MPABUITHOTO U3MUBAHE 11 NOYNCTBAHE
Ha NHCTPYMEHTA CbrNacHo HaulHUTE, NOCOYEHM B MPeAXofHaTa TouKa.

CBbp3BaHe Ha MHCTPYMEHTa KbM CrbCTeH Bb3AyX

/HCTPYMeHTBT TpsibBa fia Ce CBbpXEe KbM MHCTanauusta 3a CrbCTeH
Bb3fIyX.

KakBo ce cryyBa, ako HansiraHeTo e:

-nog 4 bar: HeOCTaTb4HO PYHKLMOHMPaHE; .

- Hag 4 bar: no-ronsIMoTo HainsraHe BRMsie Ha CKOPOCTTa Ha 3ajeiiCTBaHe
Ha WHCTPYMEHTa; CurnaTa, okasBaHa BbpXy LMTa, BbB BCUIKY Cryyau He
3aBMCY OT YMPaXHEHOTO HansraHe.

lpenopbyBa ce pabota ¢ HansraHe Mexay 4 v 6 bar.
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TbproBeka rapaHUMs Ha UHCTPYMEHTa
TbproBckata rapaHums, npefocTaBeHa ot ,Meta“, e rapaHuus 3a go6po
F)yHKL[I/IOHI/IpaHe cpew,x AetekTv Npu NpofbImkuTenHa ynotpeba.

apaHunsta 3a SMARTACT evo ce [faBa CbrmacHO 3aKOHOBUTE
pasnope6w 3a cpok oT 12 MeceLa OT AataTa Ha npopaxba, nocoyeHa BbB
?)ancrypaTa.

apaHuMsTa He e BanWAHa B Cryyail Ha HenpasunHa ynotpeba Ha
n3enveto. Hanpumep, KaTo HerpaBunHM Ce ONpenensT CcrneaHuTe
[AeCTBUS: PEMOHTU WM OnepaLyi, M3BBLPLUEHM OT CTpaHa Ha nuua,
KOUTO He Ca OTOPM3MPaHN OT Npou3BoaTENs, AedekT Unu noBpeau B
pesynTaT Ha najaHe, CuynBaHe, MbIHUS UMK MPOMyckaHe Ha TEYHOCTH,
nedeKTv Unu NoBpeaN B Pe3ynTaT Ha BMSHAS OT MeXaHW4eH, XUMUYeH
1 TONANHEH XapakTep, YCTPONCTBA, CHABEHIN C AOMbIHUTENHM ENEMEHTH
W MPUHAANEXHOCTM, KOWUTO He Ca paspelleHd OT MpoMU3BOAMTENS.
3a [a ynpaxHu CBOUTE Mpasa, KNWEHTLT TpsiGea Ja nogage xanba 3a

CXEMA 1 - MOHTAX HA UHCTPYMEHTA
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ZAedhekTa B CPOK [0 f1Ba MECELLa OT fjaTata Ha KOHCTaTUpaHe Ha BbMpocHus
AedekT. B cnyyant Ha 3amsiHa Ha NPOZYKTa UM Ha KOMMOHEHT, NPOAYKTUTE
W OTAEMHUTE YacT, MpefafeHn 3a 3amsiHa, ctaBaT COBCTBEHOCT Ha
npou3soauTens. Ycryrata, M3BbplUeHa MO BPEME Ha rapaHuusiTa, He
YAbIKaBa rapaHLMOHHUs CpoK. 3aToBa B Crydait Ha CMsiHa Ha NpofykTa
WY Ha HEroB KOMMOHEHT, 3a NPOAYKTa UMW OT/eMNHaTa 4acT, NpefocTaBeHa
33 3amMsHa, He BaXW HOB rapaHLMOHEH CPOK, a Ce OTuMTa Aatata Ha
3aKynyBaHe Ha OpWTVHAnHUS MPOAYKT. Vkniousat ce AOMbIHUTENHM
AedekTv oT kakbBTO U fia € BUA.

HacrosiwuTe ykasaHus 3a ynotpe6a, 3ae4Ho C OMbIHUTENHA MHOpMaLs
3a MHCTR MEHTa 1 3a MOCNeOBATENHOCTTA HA MOHTaX M [EMOHTaX Ha
SMARTACT evo ca nybrnnkyBaHu Ha yebeaiita: www.metahosp.com
EQVHCTBEHO Crief 3anosHaBaHe CbC CbAbPKAHMETO HA HACTOSLWA
TOKyMEHT MoXeTe fia u3berHeTe rpeLukv 1 ja ocurypuTe npasunHa paéota
Ha HaLuVsi MPOAYKT.

CrnobsiBaHe Ha HakpaiiHu1Ka

MocTaBeTe MHepLMOHHATa ciucTema
(G) BbTpe B 3akpuBeHus kopnyc (H)

3aBuitTe JoKpai CbC CbOTBETHYA
BKINIOYEH B lOCTaBKaTa Kty (J).
3abenexka: HaTUCHETE MHOr0

nobpe gokpaii

2 3
i oy

OrtBopeTe cTepunHmus bnuctep
,SMARTACT evo Pin, cbabpxaly
WudTa 1 KOMNOHEHTUTE 3a
e[lHOKkpaTHa ynoTpeba.

B3emeTe ynapHuka 3a egHokpaTHa
ynotpeba (M) ot 6nmuctepa 1 ro
(I'Iﬁ)CTaBeTe B 3aKpuBEHWS KOpnyc

B3emete HabusHWTE Knewyy
3a efjHokpaTHa ynotpeba (L)
0T brmcTepa u rm noctaseTe B
npbCcTeHa Ha rnasara (1)

E
3aBuiiTe kaTo HaTuckare A0 yaap
NpbCTEeHa Ha rnasaTa (CbC cucTemata
Ha HabuBHMTE KnelLy 3a eAHOKpaTHa
{)norpe6a KaKTo € nokasaHo Ha

HWUMKa 5) Ha rnaBaTa Ha 3aKpuBEHHS
kopnyc (H), c1>nbp>xau.\? '\/Y)napHMKa 3a

efHoKpaTHa ynotpeba
9

— ¥

MocraBeTe 3akpuBeHus kopnyc (H)
B ropHust npweTeH (F) go yoap

3aBuiiTe 3aKpuBEHUS KOPNYC C
npbcTeHa (CHUMKa 7) OT ropHaTa

CrnobeH HakpaitHuk

CTpaHa Ha LieHTpanHis Kopnyc Ha
Hakpaihuka (E), kato ro HaTucHeTe

Ao yAap.

OstheTe MaKCuMManHo BHUMaHUe 1 ce yBepeTe, Ye CTe 3aXxBaHanu npasunHo pe3GaTa U CTe 3aBUNN NPBbCTEHUTEe ,qoxpaﬁ
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MoHTax Ha HakpaWiHMKa KbM negana

-4

CBbpxeTe eauHus kpai (To3u ¢ TpbbudkuTe, KOUTO N3NU3AT OT 3aBuiTe Kanaka Ha CBbp3BaLLys
kanak) Ha cBbpaBaLns kaben (B) ¢ cBbp3Balyyna kaben, Tpabea aa ce kaben (B) KbM [bHOTO Ha
HakpalHuka™ . HaTucHaT [0 yaap (nokpai) BbTpe HakpaiHuka

B CbeauHUTENnnTE Ha HaKpaVIHVIKa

13 —
CBbpxeTe eAnHNs Kpaii Ha TpwbuukuTe MOXe fa ce oTkavat ot CsbpxeTe kpas Ha kabena
CcBBbP3BalLms kaben (B) ¢ nepana negana unm oT HakpanHuka, kato 3a crbeTeH Bb3ayx (C) kbm
(A), kaTo M3NBNHUTE Ta3un n3byTaT Hagony BrpageHus 6ok u CTpaHM4HaTa Bpb3ka Ha neaana (A)
ornepaLys KakTo e onucaHa Ha n3gbpnat kabena KkaTo HaTuCcHeTe [0 yAap (Aokpan

CHumka 10 v 11.

17

KabenbT 3a CrbCTeH Bb3ayx 3apaiite paBoTHOTO HansraHe

MOXe fia ce 0cBo6OoAM OT Nefana Ha He no-marnko 0T 4 bar (makc.
KaTo 13byTa Hagony Bpb3kaTa u ponyctumo 6 bar)

u3gbpna kabena

CBbpKeTe Kpas Ha kabena 3a crbcTeH Bb3ayX (C) KbM Mpexara 3a nofaBaHe Ha CrbCTeH Bb3ayX.

**BHUMaBaliTe Aa nocTaBuTe CbenHnTeNnHaTa prﬁMqKa c HaVI-Maﬂblg OnamMeTbp BbB Bpb3Kata C Halt-MarbK AnameTsp U
CbenHuTenHaTa Tp'b6VI"IKa C Han-ronam AnameTbp BbB Bpb3KaTta C Hau-rondam AuameTtsp.
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CXEMA 2 - MOHTAX HA LUN®TOBETE SMARTACT EVO HA UHCTPYMEHTA

SMARTACTevo

BaemeTe TMTAHOBUSA WNUT OT
6nucTepa CbC CboTBETHATA MY

MocTaseTe rnasata Ha HaKSJaﬁHMKa
3awyTHa kanayka (N)

(CHumka 6) ¢ kanaykata (N) n
HaTUCHeTe [0 yaap, AoKaTo ce
3aKavar

[paBMNHOTO CbeanHABaHe Ha
Abpxava Ha WwudTa KbM rnasara
Ha HakpailHiKa ce y0CTOBEPS C
3Byk oT LPAKBAHE!

22

.

OTCTpaHeTe kanaka, KoinTo ce

[bpxay Ha wudTa (Cbabpka
0TAENs OT Abpxaya Ha WwudTa

TUTAHOBMUS! LUAT), NO3ULMOHMPAH
npaBunHo

3aBbpTeTe AONHUS NPbLCTEH, 3a fa
perynupare MHTEH3JBHOCTTA Ha
curiara, KosTo e Hait-NoAxoasila 3a
Bpb3KaTa

Cucremata SMARTACT evo e
roToBa 3a ynotpe6a

HAMYCKAHE HA MACTOTO HA
XUPYPIMYHA NHTEPBEHLIMA.
HatucHete pokpait negana (A)

1 ocBoboaeTe, 3a Aa No3BomnuTe
OTAENSHETO Ha [bpxaya Ha WudTa
?I_Tl)rnaBaTa Ha 3akpuBEHWS KOpMyC

90

BHUMAHWE: n3xsbpnsHeTo Ha
AbpXaya Ha WudTa ce akTvenpa
aBTOMATUYHO YPE3 HaTUCKaHe
Ha nepana. Mo Bpeme Ha Tasu
onepavyst BUHaru nocrasinte
Bbpxa Ha SMARTACT evo kbMm
KOHTeWHep 3a CbbupaHe Ha
oTnagbLm

SMARTACTevo



PYKOBOZACTBO M0 UCMONb30BAHMIO

SMARTACTevo

A1 | (A)Nepanb F) MNepeaHee KonbLo
B) CoeanHUTENbHbIN WHYP G) UHepuuoHHas cuctema
C) WHyp ans coeanHenms ¢ cuctemoi  (H) UsorHyTein kopnyc

c)aroro Bo3gyxa

? Konbuo ronosku
}I[E)k 3apHee KONbLO perynupoBkn )

3aKpbIBaKOWNIA KNHOY Ans
MHePLMOHHON CHCTEMbI

A2 (L) OnHopasoBoe yaapHoe

YCTPOWCTBO
(M) OnHopa3oBbIi MONOTOYEK
(N) TuTaHOBBIV NUH, AepXaTenb
NYHa 1 3aWUTHbIIA Yexon

LleHTpanbHbIA KOPMYC PYKOATKM
Hasnauenvne

SMARTACT evo — 3T0 NMHeBMaTM4eckas cucTema, KoTopasi no3sonsieT
MO3MLMOHNPOBATL MUHBI AN UKCaLMM U CTabunuaaumu MemBpaHb!
npu  pereHepaLu KOCTM B YENICTHO-NMLEBOM Xxupyprun. MoxeT
1Cnonb30BaThCA AN CTabunMsaLmun Kak paccachlBalOLLMXCS, Tak U He
paccacbIBatoLLMXcs MembpaH.

SMARTACT evo oOcHalyeH NHeBMaTM4Yeckoi neganbto, Kotopas
nossonsieT nepedatb YCUnue (perynupyemoe B 3aBUCMMOCTM  OT
noKasaHui K NPUMEHEHWIo 1 Tuna Kocmg)m MrHOBEHHO BCTaBUTb MWH,
TEM CaMbIM HaZEXHO ukcupys MeMBpaHy Ha KocTW. PykosiTka MmeeT
MWHAMAnbHbIE pasmepbl, UrypHyto opmy 1 3arHyTbIl KOHEL, 4TO AaeT
BO3MOXHOCTb NErko A0CTUraTh fiae CaMbiX TPYAHOZAOCTYMHbIX Y4acTKOB
potoBoit nonoctu. Matepuan, u3 kotoporo caenaH SMARTACT evo, He
COLEPKMT BPELHbIX BELLECTB 1 YCTONUMB K KOPPO3UU.

SMARTACT evo nocTaBnsetci B HECTEPUNLHOM BuAe.
Ero Heob6xoaMmMO NOMbITb W CTEPUNNU30BaTb, @ HEKOTOpble
KOMMOHEHTbI AOMKHbI ObITb CTEPUNN30BaHLI Nepes KaxabIM
1Cnonb3oBaHNeM.

Uspenne  SMARTACT evo pomkHO  Mcmonb3oBaThes
WUCKMYUTENbHO KOMMNETEHTHLIM MEAULIUHCKUM NepCcoHanom.
Xupypr [OMmKeH onpeaenuTb, MOXET NN NALMEHT NoABepraTbes
pereHepauun KoCTW, a TaKke Haanexawyilo Xupypruyeckyro
nocneaoBaTenbHOCTb.

Hu B koem cny4ae He wucnonb3yitte SMARTACT evo,
npeaBapuTeNnbLHO He YAOCTOBEPUBILUCL B TOM, YTO BCe €ro
KOMMOHEHTbI COBpaHbl Haanexalwmum 06pa3om (CM. MUHCTPYKLMKM
N0 MOHTaXy).

Bo u3bexaHue cnyyaiiHoro BKMIOYEHWs BHayane cobepute
PYKOATKY W TOJNIbKO MOCHE 3TOro MpPUCOeaUHUTE UHCTPYMEHT
K nepanu. MeauuMHCKUIA nepcoHan W NaUMEHT  AOMKHbI
UCnonb3oBaTh CneuuanbHble 3awuTHble ouku. Cobntopaiite
npaBunbHYK NoCnefoBaTeNbHOCTL COOPKM (CM. MHCTPYKLMIO
no c60pKe¥.

* Hn B «Koem cnyyae He Bknovaitte SMARTACT evo,

npeaBapuTeNnbHO ~ He  BCTAaBUB  OAHOPa3oBOe  yAapHoe
CTPOWCTBO U MUH. )
+ Y6enutecb, uTO oOAHOpa3oBoe YAApHOE YCTPOMCTBO W

0AiHOPa30BbIii Monotoyek (cM. oTo 4 u '5) BCTaBneHbI
Haanexauwmm obpa3om, U He BbIHUMAWTE TUTAHOBBIA MUH U3
nepxatens nepep nosuuvoHupoBaHuem (cMm. ¢oto 19), BO
M30€XaHue Ux Cry4ainHoro NpornaTbiBaHNA NaLUMeHTOM.

Korna WHCTPYMEHT He wucnonb3yetcs, Ans GesonacHOCTH
BKI0YaiiTe MUHMMANbHYI0 PErynnpoBky.

Mocne OKOHYaHMA onepauun He OCTaBNAWTE MHCTPYMEHT
NOAKMIOYEHHbIM K CXaToMy BO34yXy (dake B pexume
MUHMManbHOW perynupoBky).

Mepen npumeHeHMem ybeauTech B LENOCTHOCTH YNaKoOBKW
MHCTPYMEHTa.

He npumensiiiTe nsnenue B cnyyae NOBPEXAEHNS YNaKoBKN.
Bo Bpems pa6otbl ¢ uspenvem SMARTACT “evo Bcerpa
ucnonb3yiTe CTEpUNbHbIE NepyaTkM W CTporo cobniopaitte
npoveaypb! No obecneyeHnto CTepunbLHOCTH.

ocne ~ ucnonb3oBaHMA  BblOpacbiBaTe  u3genus B
cneumanbHble KOHTEHHEPbl AN MEAMLMHCKUX OTXOAOB B
COOTBETCTBUM C HOPMaMM, ANCTBYHOLMMM B laHHON oBnacTy.
Meta He HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a  HenpaBUNbHOE
“cnonb3oBaHue usaenus.

Kak ycTaHOBMTbL MHCTPYMEHT nepes UCnomnb30BaHneM

CTporo  BbINONHsiATE ~ MOCNEAOBATENbHOCTL  COOpKM. HermonHas  wnm
HEMpaBunbHasi YCTaHOBKA KAKOTO-TO KOMMOHEHTA WNW €ro OTCYTCTBUE
MOXET NPUBECTM K CMEAYHOLLM NOCNEeACTBUSM:

* MIHCTPYMEHT He BypaeT pabotath unn byaet pabotaTb Nioxo;

* ONOMKa UHCTPYMEHT.

[NocnepoBatensbHOCTb COOPKM MOKa3aHa B cxeme 1.

Mocne cOOpKkM WHCTPYMEHTA pEeKOMeHOyeM 3akpbiTb LUHYp W, MO
BO3MOXHOCTW, PYKOSITKY ~ CMeLanbHbIMi ~ 0QHOPa30BbIMK - 3aLLMTHBIMM
oboroukamu Ansi 0BrieryeHus nocriesytollen Moiku W CTepunuaaLum
VHCTPYMEHTA.

Kak ycTaHoBuTb NuHbI Smartact Pin EVO Ha MHCTpyMeHT

CTporo BbIMOMHSNTE NOCTEAO0BATENBHOCTL YCTAHOBKM KOMMOHEHTOB Ha
YCTPOWCTBO. HenonHas Ui HenpasurbHas YCTaHoBKa SrieMeHTa Ui ero
OTCYTCTBME MOXET NOBreYb 3a COBOIA CrieAyIoLLye MOCNEACTBHS:

SMARTACTevo

* CrlyyaliHoe npornaTbiBaH1e NaLMEeHTOM NUHa, YAAPHOTO YCTPOACTBA UM
MOTIOTOYKa;

* UIHCTPYMEHT He byaeT paboTath unu GyaeT pabotath nnoxo;

* ONOMKa UHCTPYMEHTA.

[NocnepoBaTenbHOCTb COOPKM MOKa3aHa B Cxeme 2.

Kateropnyecku He pekOMeHOyeTcst MCnonb3oBaHMe MMHOB  Apyrux
npoussoauTeneit. Meta He HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a HeHaanexallee
WCTIONb30BaHNE WHCTPYMEHTA, KOTOPOE MOXET MPUBECTU K puckaM Ans
naLyeHTa 1 k cepbe3HoMy NOBPEXAEHMIO YCTPONCTBa.

PerynMpOBKa nucnonb3oBaHUe UHCTPYMeHTa

Mocne YCTaHOBKW MHa B TONOBKY PYKOATKW, KakK NnokasaHo B CXxeme 2J
npocneauTe, YT0 MHCTPYMEHT HaXx04MTCA Ha OAHOM OCU C MpUHUMAtOLLEen
NNOCKOCTbID B 30HE COEOWHEHWA U HaXMUTE Ha nedanb _(Ha)KMVITe Ha
nefanb 40 KOHUa U OTl'IyCTVITe). IMpu HeobX0AMMOCTY HaXvMaiTe Ha nefanb
[0 MONHOro BCTaBMEHUA NuHa. Bpaq [O/KeH onpedenutb Konu4ecTso
HeobXoaUMbIX MOBTOPEHWW B 3aBUCMMOCTU OT KMUHWYECKOro crnyyas u c
Y4€TOM NNOTHOCTU KOCTHOWM TKaHW W aHaToMuu rpe6Ha (TOJ'ILLlMHa, yron n

T.0.).
/HCTpyMEHT 1MeeT perynupoBky, KoTopasi MO3BONSET MOMb3oBaTento
BblﬁgaTb MOAXOAALLYIO CUNY HaXiMa AN YCTaHOBKA MuHa. Bbibupath
HeobXoaMMyl0 CUMY MOXHO NOBOpPaYMBast CrieLarnbHoe MeTaninyeckoe
KOMbLIO 13 MUHMMAJTbHOTO MOMOXKEHNS B MakCUMarbHOE.
lonoxeHue Ha MUHUMYMe pekomMeHzyeTcs Ansi paboTbl B 30Hax 60KOBOrO
Ha nasyxu.
peaHee MonoXeHne pekomeHpyetcss An paboThl B 30HAX BepxHeil
YemniocTi C NepemMeHHON TOMLLUMHOM KOpbl W MNOTHOCTBIO KOCTHOM TKaHu
Tana Il um Il .
MakcumarnHoe nonoxexue peKOMer,YeTCH ANs 30H HIKHEn YentocT ¢
MOTHOCTHHO KOCTHOI TKaHM KOpbI Tvna .
Mepen perynuposkoit  SMARTACT evo  HeobXoaumo  BbINOMHUTL
NPE/BapUTErbHYI0 NEepcopaLio  KOPTUKANbHOM KOpbl ANA NPOBEpKi
KOHCMCTEHLWN KOCTHOI TKaHM.

Kak pa3oGpaTtb MHCTPYMEHT ANs NOMeLLEeHNsl Ha XpaHeHue

Mocne MCnonb3oBaHUA WHCTPYMeHTa pasdbepute ero, BbIMNOMHUB B
obpaTHOM Mopsiake orepaLyi, TIpUBEAEHHbIE B MHCTPYKLMM MO cHopke
B cxeme 1. 3aTeM TLLATENbHO BbIMOWTE M OYUCTUTE UHCTPYMEHT, YTODbI
y6paThb ero Ha xpaHeHue.

Kak MbITb 1 CTepUIN30BaTh MHCTPYMEHT

MHCTpyMeHT nocTaBnsieTca B HeCTepUibHOM BiAe. Mefans, WHyp v Teno
pykosiTku (komnoHeHTbl A, B, C, D, E - cM. cxemy Ha ¢boTo 1) OMmKHbI BbiTb
BbIMbITbI A POCTEPUNN30BAHBI NEPes KaxabiM UCMOMb30BaHIUEM.
BAXHO: nepea pa36opkoii MHCTPyMeHTa BCeraa 3akpbIBaiTe pasbem
€)KaToro BO3/lyXa M OTCOEAMHANTE LHYP OT pa3bema. )
KOMnOHeHTbI BepxHeit 4acTin PYKOATKA: nepeaHee KombLo, WU30THYTbIA
KOpnyc, KOMbLO [OMOBKM, MHEPLIAOHHAS CUCTEMA 1 3aKpbIBAIOLMIA KIlkoY
NS MHEPLIMOHHOM cucTeMbl (koMnoHeHTbl F, G, H, |, J - cm. cxemy Ha doTo
1) BOMKHbI BbITb BbIMbITHI, 0BE33apakeHbl 1 NPOCTepUNM3oBaHbl nepen
KaX[IbIM 1CTIONb30BAHNEM.

BbIMOWTE  MHCTPYMEHT  CrieumanbHbIMY - GaKTepULMAHBIMIA_ - MOIOLLVMIA
CPE/iCTBAMM CPA3y MOCMe XUpyprudeckod onepaumn. [nd  MbiTbs
ueronbayiTe creLiansHble MOLLVe cpescTaa. He ucronbayitTe nepekucs
Bogopoza (H202) v motoLuye cpescTBa Ha OCHOBE Xropa.

Mocre MbiTbs KomnoHeHTsl (F, G, H, I, J) cnegyeT nomectuts 8
creLanbHbIl NakeT s nocreayioLLel CTepuninaaLim.

CTepunu3auymsi  KOMMOHEHTOB JOMKHA MPOU3BOANTECS B MAPOBOM
aBToknase npu Temnepatype 121°C B TeyeHre 30 MUHYT C MCMOsb3oBaHMEM
YTBEPXKAEHHbIX LMKIIOB CTEPUIN3ALIM B COOTBETCTBUN C AEICTBYIOLMMM
HopMami. CoxpaHeHme CTEPUNBHOCTY 06eCeUYMBAETCS HEMOBPEXAEHHbIM
nakeToM: BCeraa npoBepsiiTe ero Nepef UCnonb3oBaHNeM.

TexobcnyxuBaHue
lnaHoBoe TexobecnyXuBaHWe 3akMoYaeTcs B NPABUMLHOM MbITbe U
OUMCTKE MHCTPYMEHTA B NOPSAIKE, YKa3aHHOM B NPeblayLLEM MyHKTE.

MoAknioyeHre MHCTPYMEHTa K MCTOYHUKY CXKaToro Bo3ayxa
VHCTpyMEHT HeobX0fMMO NOAKIIOUMTb K CCTEME CKAToro BO3ayXa.

YT0 NPOMCXOaKT, ECI aBNEHNE:

- MeHblLe 4 bap: HeAOCTaTouHas NPOU3BOANTENBHOCTD;

- Bonee 4 bap: Gonee BbICOKOE [jaBNEHNe BMMSET Ha CKOPOCTb paboTbl
VHCTPYMeHTa; cina, BO3AECTBYIOLLAS Ha NH, B NloBOM Cryyae He 3aBucuT
OT YPOBHS! AABNEHNS.

PekomeHayemoe paboyee aaBneHue coctaensiet ot 4 1o 6 6ap.
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ToproBas rapaHTUs Ha UHCTPYMEHT
Toprosasi rapaHTusi, NpefocTaensieMas komnaHueit Meta, npeacraensior
€000V rapaHTHIo Haznexalleit paboTbl 1 pacnpoCTPaHsIETCs Ha AeeKTbl
B pesynbTaTe [NUTENbHOMO UCMONb30BaHMNS.
Mapenve SMARTACT evo wWMeeT rapaHTMo B COOTBETCTBUM C
TpeboBaHMAMM 3aKOHOAaTeNnbCTBa Ha 12 MecsueB C AaTbl MPOAAXY,
ka3aHHOM B cueTe-thaKType.
apaHTs He npedoCTaBnsieTcsl B Cryyae  HECOOTBETCTBYIOLIErO
1Cnonb3oBaHUs  YCTPOWCTBa.  HecooTBeTCTBYIOWMMU  SBASIOTCS,
Hanpumep, cneayloLLme [EeCTBIS: PEMOHT Uk paboTbl, OCYLLECTBREHHbIE
nepcoHanoM, He  YNOMHOMOYEHHbIM  MPOW3BOAUTENEM,  AedeKTbl
WA NOBPEXAEHUA B pesynbTare MafeHus, NOMOMKM, YAapa MOMmHMM,
nonagaHia KMOKOCTEN, AeEeKTbl WM MOBPEXHEHUA, Bbi3BaHHbIE
MEXaHU4YECKUM, XUMUYECKUM 1 TENMOBbIM BO3LENCTBUEM, UCMONb30BaHMe
[JOMONHEHMIA UMK aKCeccyapoB, He paspelLeHHbIXx npoussoaguTenem. [ng

CXEMA 1 — CBEOPKA MUHCTPYMEHTA

SMARTACTevo

TOro 4ToBbl BOCMOML30BATLCS CBOUMI MPaBaMM KIMEHT [JOIKEH COOBLUNTL
0 fiebekTe B TeYeHWe ABYX MeCsLEB C AaTbl (akTiieckoro obHapyxeHus
nedekta. B cnyyae 3ameHbl W3OENUs UM KOMMOHEHTa nepedaHHble
MPOV3BOANTENIO M3AENNS UMW OTAENbHbIE KOMNOHEHTbI MOCE UX 3aMeHbI
CTaHOBSATCA COBCTBEHHOCTLI0 MPOM3BOANTENS. YCIyry, NPeaoCTaBneHHbIe
N0 rapaHTy, He NPOANEBAloT rapaHTUIHbIA CPOK. B CBA3M € 3TMM, B Cnyyae
3aMeHbl M30enNA UMK ero KOMMOHEHTa Ha NpeJoCcTaBneHHbIA B3aMeH
TOBAp UMK KOMMOHEHT He YCTaHaBNMBAETCS HOBbIA rapaHTUiAHbII CPOK, a
[AeliiCTBYeT rapaHTIs C AaTbl NOKYNKK M3Ha4anbHoro Tosapa. Jliobble Apyrie
npaBa 1CKIoYatoTCs.

acTosiLLas MHCTPYKLS MO WCTIONb30BaHMIO, a Takke Apyras Mng)o MaLps
06 MHCTpYMeHTe, Bkrtoyasi nopsipok coopky u pasbopkn SMARTACT evo,
coAepxnTes Ha caitte: www.metahosp.com
Tonbko 03HAKOMMBLUMCb C COAEPXaHNEM 3TON [JOKYMEHTALWM, Bbl CMOXETE
n3bexatb olwnbok v 0becneynTs NpaBumbHYI0 PaboTy HaLLero u3aenus.

C6opka pyKkosTKM

H
BcraBbTe MHepuuoHHyto Cuctem
(G) BHyTpb M3orHyToro Kopnyca (H)

LS

CneuynanbHbIM KIo4om,
nmetoLmmMes B komnnekTe (J),
3akpyTuTe go ynopa. BAXXHO:
3aKpYTUTb O4EHb NOTHO A0 ynopa

2 3
i oy

OTkpoliTe CTepunbHbIN brinctep
SMARTACT evo Pin, koTopblit
copepxuT MnH 1 0aHOpa3oBbIe
KOMMOHEHTI.

[loctaHbTe OpHOpasoBbIi eocrayme OpHopasosoe YaapHoe
cTpoicTgo (L) u3 brinctepa n
BCTaBbTe ero B konbLio Monosky (1)

monotodek (M) u3 brimctepa u
E;ﬁ;amﬂe ero B /3orHyTelin Kopnyc

v

E
[lepxa 3a KOHUMK, NNOTHO NPUKPYTUTE
KOIbL|O FOMOBKM (B KOTOPOE YXe
BCTaBMNEHO yAapHoe yCTPOMCTBO,
Kak nokasaHo Ha (hoTo 5) Ha KoHeLl
M3orHyToro kopnyca (H), B koTopblit

yKe yCTaHOBMNEH 0HOPA30BbIN
monoToyek (M)

U7

9

— ¥

BcraBbTe 13orHyThIi kopnyc (H) B
BepxHee konbLo (F) fo koHua

[TpUKpyTUTE U3OTHYTBIN KOPNYC C
konbLOM (PoTo 7) k BEpXHEIA YacTu

CobpaHHas pykosiTka

EHTPanbHOro Kopnyca pyKosiTku
(E), nnoTHo 3akpyTuTe [0 yrnopa.

Y6eputech, 4To pesbﬁa 3axBa4eHa npaBuIlbHO, 3aXBaT yaapHoro yCTpOﬁCTBa W KonbLa 3aKpy4eHbl A0 ynopa
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MopcoeanHeHne PYKOATKK K neganu

R

MoacoeanHNTL KoHe Heobxoanmo BCTaBuTb BbIXOASALLME MpUKpYTUTL 3aLMTHOE noxgblme
COEAMHUTENBHOTO LWHYpa (TOT, Y4TO 113 COEQMHUTENBHOTO LLUHYpa TPYOKM COEAVHUTENBHOTO LWHYpa (B) K KOHLY
VIMEET 3alLMTHOE NOKPbITUE) (B) K [0 yropa (A0 KoHLA) B pa3beMmbl PYKOSITKM
pyKosTKe**. PYKOSTKM
13 —
lMoacoeanHUTL APYroi KoHew MoxHo oTCOEANHUTL TPYDKM OT MoacoeanHUTL KOHEL| LUHYpa
wHypa (B) k neaanu(A), BbinonHus neganu unm oT pyKosiTKY, HaxaB Ha ans cxatoro Bosgyxa (C) k
T€ e [JeNCTBuS, KOTOpbIE OnucaHbl 6ok pa3bemoB 1o HanpaBneHnio COOTBeTCTByIOLLI,eMX BokoBomy
nog ®oto 10 m 11. BHM3 W NOTSHYB 3a LUHYP pasbemy neganu (

, BCTABMB €ro
[0 ynopa (3o KoHua

17

MOXHO OTCOBANHUTD LUHYP AN YctaHoBuTe paboyee AaBneHue
CXaToro Bo3gyxa OT Nedanu, Haxas He MeHee 4 bap (MakcumanbHO
Ha Hero no HanpaBMEHNIo B3 1 ponycTumoe fasneHne 6 6ap).

NOTSHYB 3a LWHYP

MoacoeanHUTe KOHeL WHypa, Ha KOTOPOM PacnonoXeH pa3beM AsNis cxaToro Bosgyxa (C) K cucTeMe nogaym cxaToro
BO3ayXa.

**OﬁpaTMTe BHUMaHuWe, 410 CoeanHUTENbHad pr6|<a MEHbLLEro AuameTpa [oJmkHa ObITb BCTaBNEHa C 0TBEPCTUE MEHbLLIETO
AnameTpa, a CoeanHUTENbHaA pr6Ka BonbLuero AhameTpa, COOTBETCTBEHHO B Bonbluee oTBepcTue.
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CXEMA 2 - YCTAHOBKA NMMHOB SMARTACT EVO B UHCTPYMEHT

SMARTACTevo
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QOCTaHbTe“VIS Briuctepa
WUTaHOBBI [1H, HaxoAALMiics B
3awumtHom yexne (N)

BcraBbTe ronosky pykosTku (PoTo
6) B yexon (N) u HaxmuTe go ynopa

Mpy NpaBUNbHOM COEANHEHIM
AepxaTensi N1Ha K PYKOSTKE Bbl
YCNbILUMTE XapakTepHbIM Lyenyok!

=

V|3BJ'IeKlfITe 3aLMTHBIN Yexon,
KOTOpPbIN BbicBOBOAMNCS 13
aepxareng.

22

-

llepxatenb niHa (8 KOTOPOM
HaXoaWTCS TUTAHOBbIN MIH)
YCTaHOBMNEH NpaBuUIbHO

nOBepHVITe HWXHEee KonbLo aAna
PerynmpoBKn Cnbl HaXnMa

24
-

Cuctema SMARTACT evo rotoBa k
CONb30BaHNI0

BbINTWN U3 XUPYPITMYECKOIO
ONA. Ans oTcoeanHeHus
AepxaTensi NHa oT rofoBKy
130rHYTOrO Kopnyca HaxaTb Ha
neparnb (A) [o KOHLa W OTNyCTUTL

BHUMAHWE: npu HaxaTum

Ha nefarb NpoU3BOANTCA
aBTOMATU4YECKOE OTCOE/IMHEHNE
Aepxatens niHa. Bo Bpems aToi
oneKaHLMM HanpaB!Th HAKOHEYHMK
SMARTACT evo B HanpasreHum
KOHTeiiHepa Ans mycopa
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(sL) NAVODILA ZA UPORABO

SMARTACTevo

A1 | (A)Pedal (F) Zgornje okovje
(B) Priklopni kabel (G) Inercialni sistem
(C) Kabel stisnjenega zraka (H) Ukrivljeno ohisje
(D) Spodnje namestitveno okovje (1) Okovje glave
(E) Osrednije ohisje drzala

(J) Zaporni klju¢ inercialnega ohisja

A2 (L) Udarni del za enkratno

uporabo

(M) Kladivce za enkratno uporabo
(N) Titanov vijak z drzalom vijaka
in za$¢itno kapico

Predvideni namen uporabe

SMARTACT evo je pnevmatski sistem, ki omogoca pozicioniranje vijakov
za pritrditev in stabilizacijo membrane pri regeneraciji kosti v oralni kirurgiji.
Uporablja se lahko za stabilizacijo tako absorptivnih kot tudi neabsorptivnih
membran.

SMARTACT evo je opremlien s pnevmatskim pedalom za uravnavanje
moCi (ki jo je mogoCe nastaviti za razli¢ne indikacije uporabe v odvisnosti
od tipa kosti), ki v trenutku vstavi vijak in tako stabilno pritrdi membrano na
kost. Drzalo je najmanj$e mozne velikosti, vitke podolgovate oblike in ima
upognjeno konico, tako da zlahka doseZemo tudi tezje dostopna mesta
ustne votline. SMARTACT evo je narejen iz materialov, ki ne vsebujejo
nevarnih snovi in so odporni proti koroziji.

SMARTACT evo ni dobavljen sterilen. Pred vsako uporabo ga
je treba oprati, razkuziti in nekatere sestavne dele sterilizirati.
Pripomocek SMARTACT evo lahko uporablja izkljuéno uspo-
sobljeno zdravstveno osebje.

Pred regeneracijo kosti se mora kirurg prepricati o ustrezno-
sti posegov za regeneracijo kosti za bolnika in o primernem
kirurSkem zaporedju.

Nikoli ne uporabljajte naprave SMARTACT evo, dokler se niste
prepricali, da so vsi njeni sestavni deli pravilno sestavljeni (gl.
navodila za namestitev).

Da bi preprecili nenamerno sprozitev, najprej sestavite drzalo
in Sele nato instrument priklopite na pedal. Zdravnisko osebje
in pacient morajo nositi ustrezna za$citna ocala. Poskrbite, da
boste upostevali pravilno zaporedje namestitve (gl. navodila
za namestitev).

Naprave SMARTACT evo nikoli ne sprozite, dokler niste vsta-
vili udarnega dela za enkratno uporabo in vijaka.

Prepricajte se, da ste pravilno vstavili udarni del za enkratno
uporabo in kladivce za enkratno uporabo (gl. sliki 4 in 5) in da
titanovega vijaka ne locite z drzala vijaka pred pozicioniranjem
(slika 19), da preprecite, da bi ga pacient nenamerno pogoltnil.
Ko naprave ne uporabljate, jo iz varnostnih razlogov nastavite
na najnizjo stopnjo.

Po konc¢anem posegu instrumenta ne puséajte prikljucenega

Pred uporabo se prepricajte, da embalaza instrumenta ni
poskodovana.

Izdelka ne uporabljajte, ¢e je embalaza poSkodovana.

Med uporabo pripomocka SMARTACT evo vedno uporabljajte
sterilne rokavice in upostevajte stroge postopke, da zagoto-
vite sterilnost.

Po uporabi zavrzite v ustrezen vsebnik za medicinske odpad-
ke v skladu z veljavnimi predpisi.

Podjetje META ne prevzema nobene odgovornosti v primeru
nepravilne uporabe izdelka.

Namestitev instrumenta pred uporabo

Natanéno upostevajte zaporedje namestitve. Nepopolna, delna ali napa¢na
namestitev enega od sestavnih delov lahko povzrogi:

+ nedelovanje ali nepravilno delovanje;

+ okvaro instrumenta.

Zaporedje namestitve je prikazano v prikazu 1.

Ko je instrument sestavjen, je kabel in po moznosti tudi drzalo priporocljivo
pokriti z ustreznim zascitnim ovojem za enkratno uporabo, tako da bosta
prihodnja koraka ¢id¢enja in sterilizacije instrumenta lazja.

Namestitev vijakov Smartact Pin EVO na instrument

Natanéno upostevajte zaporedje za pripravo pripomocka. Nepopolna, delna
ali napatna namestitev enega od sestavnih delov lahko povzrogi:

« tveganie, da pacient nenamerno pogoltne vijak, udarni del ali kladivce;

SMARTACTevo

* nedelovanie ali nepravilno delovanije;

+ okvaro instrumenta.

Zaporedje namestitve je prikazano v prikazu 2.

Uporaba vijakov drugih proizvajalcev je mo¢no odsvetovana. Podjetie META
ne odgovarja za tovrstno neprimerno uporabo instrumenta, ki lahko povzroci
tveganje za pacienta in resno po$koduje pripomocek.

Regulacija in uporaba instrumenta

Ko ste namestili vijak na glavo drzala, kot je prikazano v prikazu 2, pozicio-
nirajte instrument tako, da je njegova os v ravnini mesta vsaditve vijaka, in
sprozite pedal (pritisnite pedal do konca in ga spustite). Ce je potrebno, po-
novno sprozite pedal do popolne vsaditve vijaka. Zdravnik mora na podlagi
klinicnega primera in ob upostevanju kostne gostote ter anatomije alveolar-
nega grebena (debeline, naklona itd.) dolociti Stevilo potrebnih ponovitev.
Instrument ima stopnje, ki uporabniku omogogajo izbiro primerne moci za
vsaditev z obracanjem okovja od najmanj$ega do najvecjega..

NajmanjSa stopnja je priporocljiva za stranske dele dna zgornjeceljustniéne
votline.

Srednja stopnja je priporoljiva za dele zgornje Celjustnice s kortikalno kostjo
variabilne debeline in kostne gostote tipov Il ali Ill.

Najvecja stopnja je priporocljiva za dele spodnje Celjustnice s kortikalno ko-
stjo, ki ima gostoto tipa I.

Preden zacnete z izbiro stopnje naprave SMARTACT evo, je priporocljiva
preventivna perforacija kortikalne kosti za preizkus konsistence kosti.

Razstavljanje instrumenta za shranjevanje

Po uporabi instrumenta ga razstavite tako, da sledite navodilom za namesti-
tev, ki so prikazana v prikazu 1, v obratnem vrstnem redu. Preden instrument
shranite, ga dobro operite in o€istite.

Ciséenje in sterilizacija instrumenta

Instrument ni dobavljen sterilen. Pedal, kabel in ohi$je drzala (sestavni deli
A, B, C, D, E - glejte prikaz na sliki A1) je treba pred vsako uporabo oprati
in razkuZiti.

OPOMBA: Pred razstavljanjem instrumenta vedno zaprite odtok sti-
snjenega zraka in odklopite kabel iz konektorja.

Sestavni deli zgornjega dela drZala: zgornje okovje, ukrivijeno ohije, okovje
glave, inercialni sistem in zaporni klju¢ inercialnega sistema (sestavni deli
F, G, H, I, J - glejte prikaz na sliki A1) je treba pred vsako uporabo oprati
in sterilizirati.

Umijte s primernimi antibakterijskimi sredstvi takoj po kirurskem posegu. Pri
¢i8Cenju uporabljajte primerna Cistilna sredstva, ne uporabljajte vodikovega
peroksida (H202) in €istil na osnovi klora.

Sestavne dele, ki jih je treba po pranju sterilizirati (F, G, H, 1, J), je treba
shraniti v ustrezno vrecko za nadaljnji korak sterilizacije.

Sestavne dele morate sterilizirati s paro v avtoklavu, in sicer 30 minut pri 121
°C. Pritem morate vedno uporabljati sterilizacijske cikle, skladne z normativi,
ki veljajo v drzavi uporabe. Ohranjanje sterilnosti je zagotovljeno ob uporabi
neposkodovane vrecke. Pred uporabo vedno preverite njeno stanje.

Vzdrzevanje
Redno vzdrZevanje vkljucuje pravilno umivanje in ¢iséenje instrumenta na
nacin, kot je opisan v prejSnjem poglavju.

Povezava instrumenta na vir stisnjenega zraka

Instrument mora biti povezan z napravo za stisnjen zrak.

Ce je tlak:

- nizji od 4 barov: delovanje ni zadostno;

- Vi§ji kot 4 barov: vi§ji tlak vpliva na hitrost delovanja instrumenta; sila na
vijak je v vsakem primeru neodvisna od delovnega tlaka.

Priporocljivo delovanje je med 4 in 6 bari tlaka.
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Komercialna garancija instrumenta

Komercialna garancija, ki jo nudi podjetie META, velja za brezhibno delo-
vanje zoper napake, ki nastanejo kot posledica dolgotrajne uporabe.

V skladu z zakonskimi dologili velja garancijski rok za pripomo¢ek SMAR-
TACT evo 12 mesecev od dneva nakupa, ki je naveden na racunu.
Garancija ne velja v primeru nepravilne uporabe pripomocka. Za nepravil-
no uporabo denimo $tejejo: popravila ali posegi s strani nepooblas¢enih
oseb proizvajalca; napake ali poskodbe, ki nastanejo zaradi padca,
poskodovanja, udara strele ali vdora tekogin; napake ali $koda, ki so nastale
zaradi mehanskih, kemicnih ali toplotnih vplivov; naprave, ki imajo vgrajene
dodatne dele, ki so nepoobladeni s strani proizvajalca.

Za uveljavljanje pravic je uporabnik dolzan napako prijaviti v roku dveh me-

PRIKAZ 1 - NAMESTITEV INSTRUMENTA

SMARTACTevo

secev od dneva, ko je tak§no napako ugotovil. V primeru menjave izdelka
ali enega od sestavnih delov, vrnjeni izdelki ali posamezni deli po zamenjavi
postanejo last proizvajalca. Storitev, opravijena pod garancijo, ne podaljsa
garancijskega roka. V primeru zamenjave izdelka ali enega od sestavnih
delov izdelka za zamenjani izdelek ali posamezen sestavni del ne pricne te¢i
novi garancijski rok, temve¢ se uposteva datum nakupa originalnega izdelka.
Kakrsne koli dodatne pravice so izkljucene.

Ta navodila za uporabo, skupaj z dodatnimi informacijami o instrumentu in z
zaporedjem namestitve ter razstavitve izdelka SMARTACT evo, so na voljo
na spletni strani: www.metahosp.com

Samo v primeru, da si boste ogledali vsebino te dokumentacije, boste lahko
preprecili napake in zagotovili pravilno delovanje nasega izdelka.

Sestavljanje drzala

Vstavite inercialni sistem (G) v
notranjost ukrivijenega ohisja (H) 8?\?8&1

Z ustreznim priloZzenim zapornim
privijte do konca.
na koncu moéno privijte

S

dprite sterilno ovojnino
A TACT evo Pin z vijaki
|n sestavnimi deli za enkratno
uporabo.

Kladivce za enkratno uporabo (M)
vzemite iz ovojnine in jo vstavite v

ukrivljeno ohisje (H) okovje glave (II)

!

Udarni del za enkratno uporabo (L)
vzemite iz ovojnine in ga vstavite v

[ =l

Okovje glave privijte in zategnite do
konca (s sistemom udarnega dela za
enkratno uporabo, kot je prikazani na
sI|k| 5) na glaw ukrivljenega ohisja

k| vse UJe kladivce za enkratno
uporabo

9

— ¥

Ukrivljeno ohi$je (H) vstavite do Ukrivljeno OhISj7 privijte z Sestavljeno drzalo
konca v zgornje okovje (F) okoviem (slika’7) na Zglomll:' i strani
osrednjega ohisja drZ

privijte do konca.

Bodite karseda pazljivi in se prepricajte, da sta se dela pravilno zagozdila ter da ste okovje privili do konca
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Priklop drzala na pedal

%-4

Konec prikljucnega kabla (ki je v Cevi, ki gledajo iz prikljuénega Kabelski ovoj, ki je na prikljucnem
kabelskem ov01u(); (B) prikljucite na kabla, se do konca v celoti) kablu (B) privijte ha zadnji del drzala
drzalo**. pot|snejo v vtié drza

Drugi konec pnkljucne a kabla Cevi lahko odklopite s pedala Konec kabla stlsnjeneg{f zraka (C
povezite s e alom ta 0 a ali drzala tako, da sklopni blok rikljucite na stranski sklop pedala
izvedete i |s postope ki je opisan otisnete navzdol in potegnete ? | ga potisnete do konca (v

na slikah 10 in 11. abel celot i)

17

Kabel stisnjenega zraka lahko Nastavite delovni tlak na najman{
odklopite s pedala tako, da bare (najvi$ja dovoljena vrednos
potisnete sklopko navzdol in je 6 barov)

potegnete kabel

Konec kabla stisnjenega zraka (C) prikljucite na omrezje stisnjenega zraka.

**Pazite, da boste vezno cev z man;jSim premerom vstavili v vti¢ z manj$im premerom in cev z vecjim premerom v vti¢ z vecjim
premerom.

SMARTACTevo o7



PRIKAZ 2 - NAMESTITEV VIJAKOV SMARTACK EVO NA INSTRUMENT

SMARTACTevo

Iz omota vzemite vijak iz titana,
ki se nahaja v pripadajoCi za$¢itni
kapici (N)

Glavo driala_vstav_ite_gslika 6)
v kapico (N) in potisnite, da se
zaskoci na svoje mesto

DrZalo vijaka je ustrezno pritrjeno
na glavo drzava, ko zasliSite KLIK!

£y

Odstranite kapico, ki se je lo¢ila iz Pravilno pozicionirano drzalo vijaka
drzala vijaka (z vijakom iz titana)

Spodnje okovje obracajte, da
prilagodite jakost sile, primerne za
vsaditev

24 25
. .

Sistem SMARTACT evo je UMAKNITE Z MESTA

pripravljen na uporabo KIRURSKEGA POSEGA. Pedal (A)
pritisnite do konca in ga spustite,
da se drzalo vijaka loci od glave
ukrivljenega ohigja (H)
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POZOR: odstranitev drZala vijaka
se aktivira samodejno ob pritisku na
pedal. Med tem postopkom vedno
usmerite konico SMARTACT evo
proti zabojniku za smeti
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SMARTACTevo

A1 | (A)Backsl (F) Xoraprbl Gypanmanbi cakuHa A2 | ) Bip peT konaaHbinatbiH 6atbipMa
(B) Xanray kabeni (G) ki xyite eHrlag{ Kypanbl
(C) CifbinFan aya kabeni (H) Umex cantama %Inznall? PeT KonaaHyra apHasnrax
(D) TemeHri bypanmanei pettey cakuHachl (1) ¥uTbiH Gypanmankl cakuHach
(E) OpraHgbl TyTKa KOpNyChbl (J) ki xyiteriy byratTay KinTi S(gn)(nEa?E’I aM:TX&CTTaar: %:"Tbglmg KOpFaHbIC

KonpaHy makcatbl

SMARTACT evo pereHimia xak-6eT  XupyprusicblHaarbl — CyiekTi
kannblHa KenTipy kesiHoe memBpaHaHbl GekiTy XeHe TypakTaHabpy
yWiH MemOpaHa GaTblpManapbii OpHanacTbipyra MymKiHAiK Geperin
nHeBMaTuKanblk Xyide. OHbl TapanatbiH koHe TapanmaWTbiH
MeMGFEaHaHuH eKeyiH ae TypaKTaH}:Lbl%y YLLiH KondaHyra 6onagel.
SMARTACT evo nHeBMaTuKkanblk OacCkbiMeH xabmablKTanfaH, on
GaTblpMaHbl Ne3fe eHridy apkbinbl MemBpaHaHbl Cyriekke MbiKTan
OekiTy YWiH Kyw KonmpaHyra MymkiHgik Gepepi (OHbl Cyiiek TypiHe
6GarinanbicTbl petTeyre Gonaapl). TinTi aybl3abiH eH KMblH XepnepiHe
OHail KON XeTKi3yre MyMKiHAIK GepeTiH OHbIH 8Te bIKLIAM YLLUbl KOHYCTI
xaHe nmek 6onbin keneni. SMARTACT evo kypambHAa kayinTi 3aTTap
XKOK XoHe on Koppo3usira TesiMai.

SMARTACT evo cTepunbpeHbereH Kyiige xeTkisinepi. 9pbip
KONAaHbIC anablHAA OHbI XYY XoHe 3ananchbi3aaHabipy Kaxer, an
Keibip GenikTepiH cTepunbaey kepek.

SMARTACT evo KypbinfFbiCbiH Tek GinikTi MeauUmMHa Kbi3meTkepi
FaHa KonaaHybl Tvic.

Xupypr emaenyLiHiH CyiekTi kannblHa KenTipy oTanapbiHa XaHe
THICTI XUpYprUanbIK npoueAypanapfa XapauTbiHbIH aHblKTayFa
MiHpeTTi.

SMARTACT evo KypbinfbiCbiHbIH Gapnblk Genuwektepi Aypbic
KYPacTbipbiNiFaHblHA K83  XKETKi3iNMeliHe OHbl  elWkKalaH
KonpaHyra 6onmaiiabl (KypacTbipy HycKaynapbiH KapaHbi3).
AngbiveH TyTka GeniriH KypacTbipbin, OAaH KeWiH KypanAabiH
abaicbi3na icke KocbinyblHA xon Gepmey YWiH OHbl Gackbifa
KanFaubid. MeAuuuHa Kbi3MeTkepi MeH empenywi KopraHy
Ke3inaipikTepiH kui kepek. KypacTbipyabl THiCTi peTiMeH MykuaT
OpbIHAAHBI3 (KYPACThLIPY HYCKAYNbIFbIH KOPIHi3).

SMARTACT evo kypanbiH 6ip peT KonaaHbinatblH GaTblpma
€Hri3y KypanblH XoHe OaTbipMaHbl CanMailbiHIA elwKawaH
naipanaHbanbi3.

Bip peT konAaHbINaTbiH GaTbIpMaHbl €Hri3y KypanbIHbIH XaHe 6ip
peT KonAaHbINAThIH TOKNAKTLIH (4 %aHe 5-thoTocypeTTi KapaHbi3)
DYPbIC eHri3inreHiHe KO3 XeTKi3in, TUTaH 6aTbipMaHbl eMAeNYLWiHIK
XYTbIN KOKbIHA Xon GepMec yWiH opHanacTbIpyAbl OpbIHAaMai
TYpbIN 6aTbipMa YCTaFbIlWbIHAH WhiFapMaHbI3 (19-cyper).

Kypan konpaHbinmaraH kesge, kayinciaikTi caktay yLuiH OHbl eH a3
KYLUKe peTTeHi3.

KyMbICTbI OpbIHAaraH COH Kypanabl KOMMPEeccopFa XanfaHfaH
KyWi KanablpMaHbI3 (TiNTi eH TeMeHri KywTe Typca Aa).

KonpaHy angbiHaa Kypanabl{ Kantamacbl OYTiH ekeHiHe ke3

KETKI3IHi3.
* Kantama 3akbiMaaHFaH 6onca, kypanabl naiaanaHbanbI3.
* SMARTACT evo KypbInfbiCbiH aH  Ke3pe  of H

CcTepunbAi KomnFanTapab! KuiHi3 XaHe CTepuUnbAiNiKTi KaTa caktay
YWWiH npoueaypanapAbl aca MyKUATTbINbIKNEH OPbIHAAHbI3.
KonpaHysaH CcOH OHbl  KompaHbiCTaFbl — epexenepre
MeAMLMHANBIK KOKbIC KOHTEHHepiHe CanblHbI3.

Meta komnanusicbl 6yn GYNbIMHBIK AYPbIC NaitAanaHbINMayblHaH
TYbIHAAWTBIH Macenenep YuWiH xayanTbl 6onmaiabl.

cait

Kypanab! konpany anabiHaa Kypactbipy apici

KypacTbipyapl TuicTi peTiMeH KaTecis OpbiHAAHbI3; Genektepai akaynbl
KyWiHae, *apTbinail Hemece kate KypacTblpy MblHanapfa anbin kenenj:
KYMBICTbIH akayrbl HEMeCe AypbiC emMec 00mybl;

KypanablH 3akbiMpaHybl.

KypacTbipy perti 1-cbi3bana kepceTinreH.

Kypangbl KypacTbipraH ke3me, KOMAaHydaH KediHri Kypanmbl Xyy XeHe
CTepunbeY XyMbICTapbiH OHanaTy YLUiH kabenb MeH TyTkaHbl TviCTi bip pet
KOMAaHbINATBIH KOpFaHbIC YAIpIMEH KanTaHp!3.

Kypanra SMARTACT evo Pin 6aTbipmanapbiH cany apici

KypbinfbiHbl XYKTey YLUiH OCbl KypacTbipy peTiH kaTaH cakTaHbi3. benwekTepai
akaynbl KyiiHae, xapTbinal HeMece kaTe KypacTbipy MblHanapra anbin kerneai:
GatblpmaHbl, GaTbipMa eHrisy KypanbiH Hemece TOKMAKThbl empaenyLiHiH
Galikamalt XyTbin KOrobl;

SMARTACTevo

KYMbICTbIH akayrbl HeMece Aypbic emec 6onybl;

KypanziblH 3akbIMaaHybl.

Kypactbipy peTi 2-cbi3bagia kepceTinreH.

backa enpipywinepaiH baTbipmanapbiH konaaHbaraH abaeH Aypeic Gonagbl.
Meta komnaHuscbl kypanasl emaenyLuire kayin THAIpyre XaHe KypbinfbiHbIH
KaTTbl 3aKbIMAaHYbIHA SKeNeTiHAeIA kaTe KonAaHbIMyblHa ayanTel Gonmaiiabl.

Kypanpb! petTey xaHe konpaHy apici

BarbipMaHbl TyTKaHbIH DacbiHa 2-Cbi3bada TyciHpipinrenael opHanacTbipraH
COH, Kypanbl (kabbingay nnacTHacbiHa CoMKEC KenTipin) eHridy aitMarbiHaa
opHanacTbIpbiHbl3 Aa, ackbiHbl Gackipi3 (6ackbiHbl ToMblK GachHbI3 KaHe
KibepiHia). Kaxer Gonca, GackbiHbl GaTbipma TOMbIK EHri3inreHle Tarbl
0acblbl3. KnuHnkanslk xaffaiira 6aiinaHbiCTbl keHe CyiieK ThiFbI3ablfbl MeH
CyVieK KbIPbIHbIH KyPbINbIMbIH (KambIHAbIFbI, KUFALLTBIFbIH, T.6.) €CKepe OTbIpbI,
XMpYpr BacKbIHbIH HeLLe peT Bacbinybl Kepek ekeHiH aHbIKTaybl THIC.

Byn kypan naitnanaHyLubira KaXeTTi eHrisy KyLLiH TaraayFa MyMKiHAK GepeTiH
Bypanmarkl peTTey cakuHacbiMeH xabablkTanraH. Kaxerti kywti Gypanmarl
PETTey cakvHacblH eH a3 KyLLTEH eH Ken KyLLke kapaii Gypay apkbinbl TaHAaHbI3.
Bywiipnik cuHyc kabaTbIHbIH aiiMaKTapb! YLUIH eH a3 KyLLTi TaHzAaraH XeH.
OpTYpNi KbIPTHICTBIK Cyiek Kanbiiabifbl MeH Il Hemece Il tunTeri cyiex
ThiFbI3AbIFbI BAp KOFapFbl Xak Cyieri aitMakTapbl YLLH OpTaLua KyLuTi TaHaaraH
KeH.

KbIpThICTBIK CYAeK ThIFbI3AbIFbI | TUMITEri TOMEHT ak cyieri aiiMakTapb! YLUiH ex
KOFapFbl KYLLTI TaHAaFaH XeH.

SMARTACT evo KypanblH petTemec OypbiH, CYEKTIH KypbinbIMbIH TeKCepy
YLLiH CyViex kabbiFbiH TECY YChIHbINaabI.

Kypanae! konaanyaaH coH GenLuektey apici

Kypangp! naitfanabin 6onraH CoH, oHbl 1-cbi3bana GepinreH KypacTeipy peTiH
Kepi opblHAay apkbinbl GeniuekTerjs. Kypanapl uHan Kot anabiHaa MykusT
Kybin-TaganaHbi3.

Kypangb! xyy xaHe crepunbaey aaici

Byn kypan ctepunbaeHbereH kyiinge xeTkisineai. backbl, kabenb xaHe TyTka
kopnycsl (A, B, C, D, E 6enwexrepi: A1 chotocypeTiH kepiHia) apbip konaaHy
anablHaa MIHOETTi TypAe KybiMybl XaHe 3ananchl3naHabIpbIybl Kepex.

Ha3ap aynapbliHbI3: Kypanabl Genwektemec OypbIH, aya koMnpeccophbl
LyMmeriH xaybin, kabenbAi XanFarbITaH aXbIPaTbIHbI3.

TyTka GeniriHiH Xoraprbl XarbHblH GenLuekTepi: xorapfbl Gypanmarnsl cakiHa,
VMeK canTama, YWTbiH Gypanmanbl CakuHachl, il Xyide MeH iluki XyiteHi
Gyrarray kinTi (F, G, H, |, J GenwexTepi: A1 cypeTiH kapaHbi3) ap6ip koraaHy
anablHaa Xybinybl, 3ananchi3nanabIpbinybl XaHe CTEPUIbAEHY Kepek.
Xvpyprusnblk  npouenypadaH KeWiiH OHbl  MukpobTapFa  kapchl  TMiCTi
CYMbIKTBIKTAPDMEH [iepey KybiHbi3. JlaiblkTbl CyMbIKTbIKTAPAbI KONAAHbIHbI3;
cyTeri ackbiH TOTbifbIH (H202) Hemece Xnop HerisiHAeri Xyrbill 3aTTapabl
KonaaHOaHbI3.

XKyynaH keliiH crepunbaenyi Tic beniwextep (F, G, H, 1, J) kefiHai ctepunbaeyre
apHarFaH TVICTi kanTara canblHybl THIC.

Kypampacrap 121°C 6y aBToknas kypanbiHaa 30 MUHYT Goiibl CTepunbaeHyi
Kepek. OpkallaH KonpaHbICTarbl epexenepre cail pykcar eTinreH cTepunbaey
UMKNaepiH  KonpaHbiHbl3. KanTa 6yTiH Gonca, cTepunbainik cakTanags.
KonaaHy anapiHa apkaLuaH kanTaHb! TeKcepin anblHbl3.

TexHuKanbIK KyTiM kepceTy
KyHnenikTi TexHMKanblk KyTiM kepceTy MpoLeci Kypanibl Xofapbiaa aranFa
npoLienypanapra cai XyyaaH xeHe TaanayaaH Typaabl.

Kypanap! aya komnpeccopbiHa kocy

Kypan cbifbiniraH aya KoMnpeccopbiHa KocbinraH 6omybl TUic.

Erep KbicbIM:

4 BappaH a3 6onca: KyMbIC YLLIH KaXeT KbiCbiM MenLuepi xeTkinikcia Gonagel;
4 GappaH ken Gonca: Jkofapblpak KbiCbIM  KypanmblH KyMbiC icTey
KblNaamabiFblHa acep eTeq; baTbipmara KonaaHbinaTbiH Ky ewodip xargaina
KYMbIC KbICbIMbIHa Toyenai 6onMangbl.

Konaiinbl xymbic KbiCbIMbl — 4 XaHe 6 6ap aparnbifbl.
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Kypanfa GepineTiH koMMepLMANbIK Kkeningik

Meta yCbiHaTbIH KOMMEpUMATBIK Keningik — KypandbiH y3aK MepaiMpik
gon,anbma aKayCbl3 XeHe XaKChl XYMbIC iCTEWTiHiHe kenindik peTiHae
epinesi

SMARTACT evo KypbirFbiChl TyBIPTEKTE KOPCETIMreH CaTbin any KyHiHeH
6actan 12 ai 6oilbl 3aHFa cail keningikneH kamTamacI3 eTinesi.

Byn keningik KypbinfbiHbIK - AYPbIC NaiganaHbinMaybiHaH TybIHAANTbIH
Macernenep VYWiH KonpaHbinmaigbl. Oypbic naiifanaHbayra MblHanap
Katadbl: eHOIpYLi pyKcaT eTnereH TynFanap OpblHAaraH XeHpey oHe
TEXHUKanbIK KYTIM KOPCETY KYMbICTapbl, KyNaTy, CbiHAbIpY, Xaii Tycyi
Hemece CyMbIKTbIKTBIH Kipyi — canpjapblHaH TyblHO@llTbiH akaynap MeH
3aKbIMAap, MexaHKkanblk, XMMUAMbIK HeMECe TemnepaTypanblk scepnepaeH
TyblHAaraH akaynap Hemece 3akbiMAaHynap, KypbinfbinapablH GHAIpyLLi
pykcat bepmereH GenLuekTepMEH HeMece akcecyaprapMeH xababiktanybl.

1-CbI3BA - KYPAN[bI KYPACTbIPY
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Tancbipbic GepyLui 83 KyKbikTapblH KOMAaHybl YLUIH Ke3 KenreH calikeccianik
OHe akaymblkTap Typarbl onap aHblKTanfaH KyHHeH Gactan exi aii illiHae
xabapnaybl Kkepek. byiibiM Hemece Oenek aybiCTbIpbiNFaH kafdaida,
aybICTbIPY YLLiH KaitTapbirFaH GyiibiM Hemece GenLuek eHAipyLLIHIH MeHLuiriHe
avHanagbl. Keningik GoilbiHLWA KbI3MeT kepceTince, KeningikTiH Gactankyl
Mep3imi y3apTbinmariabl. CoHablkTaH, GyiibiM Hemece BenLuek aybiCTbipbinca,
akaynsl 6enekTiH opHbiHa bepinreH bentuekke KocbiMLLa Keninaik Mepaimi
Gepinveitpi, ofaH Tek GacTankbl keningikTiH karFaH Mepsimi iliHae faHa
Keningik 6epineni. bapnblk 6acka KykbIKTap KonpaHbinMangbl.

Ocbl kypanzpl naiiianaHy Hyckaynapbl MeH on Typanbl TOMbifbipak aknapar,
coHbiMeH katap SMARTACT evo KypbinfbiCbiH Genrini petneH kypacTbipy
XeHe Oenwektey Hyckaymapbl www.metahosp.com  BeG-CaiTbiHAa
KOmKeTiMai.

Tek ocbl KyxaTTamaHbl OKy apkbinbl faHa ByibIMbIMbI3AbIH [YPbIC XYyMbIC
icTeyiH kamTamacsI3 eTin, katenepaiH anablH anyra Gonal.

TyTKaHbI KypacTbipy

—

ki xyieni (G
€HIi3iHi3

MMeK canTamara

El\if peT KonAaHbINaThlH TOKNaKTbI
) XykanTblp kabblHaH anbin, UMek
cantamara (H) eHrisinia

OHbl Bepinre apHaiibl byratTay
kinTimeH (J) opHblHa ToMbIK Bypan
canbiHbi3. Hasap aynapbiHbia:
OpHbIHa MbIKTan KaTanTbiHbI3

[wiHe 6ip peT kongaHyra apHanfa
Batbipmanap meH Genekte _lp
canbiiraH ctepunbai SMARTACT evo
Pin xykanTbIp kanTamacklH aLlblHbI3.

!

Bip pet konpaHbinatbiH 6atbipma
€Hridy kypanbiH (M) XykanTbip
kabbiHaH anbin, YLWTbIk caknHara (1)
€Hri3iHi3

|

YiuThiK cakuHaHsl (5-(hoTocypette
Kepcerinrenpel, iwiHae 6ip pet
KonpaHbInaTbIH BaTbipMa eHriay
Xyieci bap) Toknak ( ) canblHFaH
nmek cantamanbii (H) yiwbiHa Gypan
carnbiHpl3

9

— ¥

VImek canTamaHbl (H) xorapfbl
Bypanmansl cakunagarbl (F) opHbiHa
canblHpl3

YiWTbIK CakuHa canblHFaH UMek
cantamaHbl (7-hoTocypeT) opTaHsbl
TYTKa KopryCbiHbIK (E) oFaprbl
XaFblHAAFbl OpHbIHA Bypan OekiTiHi3.

KypacTblpbiniFaH TyTka

ByparpanapabiH Aypbic bypanfaHbiHa xaHe Oypanmansl cakvHanapabl{ OpbiHAApbIHA MblkTan OypanfaHbiHa Ke3 XeTKi3iHi3 xaHe

OCblnapra e1e MyKUAT Hasap ayAapblHbI3.
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TyTKaHbI BacKbiFa xanray

=4

Kanray kabeniniH (B) ywbiH (kabenb Kanray kabeni xarblHaH Xanray kabeninperi (B) kabenb
KanKbliibl 6ap XafblH) TyTkara KeneTiH TyTikTepai TyTKa KanKblLbIH TYTKaHbIK HerisiHe Gypan
KanFanpla* KYNTacTbIpFbILITapbIHAAFb OPHbIHA carnblHbi3

TONbIK UTEPIN CanblHbI3.

13 —
Kanray kabeniHir (B) 6acka yLbiH Tyriktepai backbinaH Hemece Coifbinfan aya kabenixiv, (C)
Backbira (A) 10 xaHe 11-(otocypette TYTKaAaH aXbIpaTy YLUiH XynTacTbipy yLUbIH BackbiHbIH (A) Gyiipik
cunarTanfanfait 9ficneH Xanfaxbi3. eniriH TemeHre 6ackin, kadenbAi KyNTacTbIpfbILUbIHAAFE! OPHbIHA

TapTbIHbI3 TOMbIK UTEPIN cany apKplfibl XanfaHbl3

17
CoifbinFaH aya kabenid 6ackpinad 4 bapaaH KeM eMec XyMbIC KbIChIMbIH
aXbIpaTy YLUIH XYNTacTbIpFblLL BeniKTi OpHATbIHbI3 (EH XOFapFbI pykcat
TemeH backin, kabenbai TapTbiHbI3 eTinreH KpicbiM — 6 6ap).

CoifbinFaH aya kabeniHiH yiwbiH (C) cbifbinFaH aya kesiHe KOChIHbI3

** [lnametpi WwarbiH Kanray OeKiTneciH AMameTpi WarblH XynTacThIpFbillka XeHe AMaMeTpi ynkeH Oekitneni auameTpi yrkeH
KynTacTbiprblluka abaiinan exriaiuia.
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2-CbI3BA - SMARTACT EVO BATbIPMACbIH KYPATIFA CANY
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KopraHbIc kaknakTa opHanackaH
TUTaH GaTbipMaHbl (N?)nyamblp
kabblHaH LUblFapbIHbI3

TyTka ¥LI.IbIH (6-dpotocyperT)
galgnax ) iLLiHE carbir, OpHbIHa
eKiTinreHie 6ackin canbiHpl3

BarTblpma yCTafblLL TYTKa YLUbIHAAFbI
63 OpHbIHa YPbIC TYCKEH kene
“CbIpT” eTKeH AbIBLIC ecTinyi kepek

i

EaTprMa yCTarbllWblHaH
axXblpaTblNfaH KaknakTbl LWblfapbin
anblHbI3

22

-

Batbipma ycTarblL (illiHe TUTaH
BaTbipma canblHFaH) Aypbic
OpHanackaH

BaTblpMaHbl eHri3y YLUH KaXeT Ky
MerLLEepiH peTTey YLLIH TOMEHTi
Bypanmarnsi cakiHaHbl GypaHbl3

24
-

SMARTACT evo xyiteci konaaHyra
naliblH

XI/IPYPFI/IFIJ'II:IK AMA TAH AlbIMN
AHbI3. BackbiHbl (A) TONbIK

6a0b|n aTprMa yCTafbILLbl UMeK
cantamagaH (H) axblpaybl yLUiH OHbl
XibepiHis

ECKEPTY: backbl bacbinfaH kesge,
6aTbipma yCTarbilbl aBTOMATTbI
TYPAE bITKbIN LWbiFapbinaabl. Ockl
apeket bapbicbiHaa SMARTACT
€V0 YLIbIH dpKaLLaH KOKbIC XuHay
bIAbICLIHA KAaPaTbIHbI3
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IHCTPYKLIi 3 BUKOPUCTAHHS

SMARTACTevo

A1 | (A)Pedal

(B) Connection cable

(C) Compressed air cable

(D) Lower adjustment ring nut
(E) Central handpiece body

(F) Upper ring nut
(G) Inertial system
(H) Curved body
(1) Head ring nut

(J) Inertial system locking wrench

A2 (L) Single-use tack insertion

device

(M) Single-use striker

(N) Titanium tack with pin holder
and protective cap

LlinboBe npu3HayeHHs

SMARTACT evo € MHEBMaTMYHOK CUCTEMOI, sika [03BOMSE
nosuLioHyBaTh LBAWKM Ans dikcauii i crabinisauii memBpanu nig
yac pereHepallii KiCTkW B LienenHo-nuueBii xipyprii. Cuctemy MoxHa
BUKOpUCTOBYBaTM Anst cTabinisavyi MembpaH, ki PO3CMOKTYIOTbCS i He
PO3CMOKTYIOTbCS.

SMARTACT evo OCHalleHO MHEBMATU4YHO Neaannio, Lo [A03BONse
AoKnagaTi 3ycunns (perynboBaHe 3a pi3HUMM BKa3iBKaMi CTOCOBHO
BMKOPWUCTAHHS 3 ypaxyBaHHAM TWMy KICTKW), Sk MWUTTEBO BCTaBNsie
LBSALLOK | cTabinbHO ikcye MemBpaHy Ha KicTui. Po3Mipn HakoHeuHuka
3MeHLLEeHi 10 MiHiMyMy, TOHKa () opMa 1 BUTHYTE BICTPS 4O3BONSIOTH NETKO
nicTaTnes HaBiTb 40 HAUMEHLL AOCTYMHAX SiNSHOK POTOBOI MOPOXHWHM.
SMARTACT evo BUroTOBNEHO 3 MaTepiany, Lo He MICTUTb HeBE3neuHnx
P LT SURET evo_nocrausericn ecropumunon
Mepea KOXHUM BUKOPUCTAHHAM CUCTEMY CRifi NpPOMMTH,
npopesiHdikyBaTH, a AesKi KOMNOHEHTU — NPOCTepUNI3yBaTH.
Mpunagom SMARTACT evo Mae KopucTyBaTMCA nuLwe
KOMMNETEHTHUI MeAUYHHNIA NepcoHan.

Xipypr noBUHEH yCTaHOBMTH NPUAATHICTb NaLiEHTa A0 onepain
i3 pereHepaulii KICTOK i BiANoBiAgHY XipypriuHy NocniAoBHICTb.
Hikonu He BukopuctoByite SMARTACT evo, He nepekoHaBIIMCh
y TOMy, WO BCi KOMMOHEHTM Npunagy cknajeHi nNpaBuNbHO
(AvB. IHCTPYKLt0 3 MOHTaXY).

o6 yHUKHYTVM BUNaAKOBOTO BMMWKaHHSA, crmo4aTtky 36epiTb
HaKOHEYHMK, a BXe NOTiM 3'¢QHaliTe iHCTPYMEHT i3 neaannio.
MeanyHuiA nepcoHan i nauieHT MOBMHHI HOCWTW BIANOBIAHI
3axucHi okynsipu. OOGOB’A3KOBO AOTPUMYITECA HANeXHOI
NoCniAOBHOCTI MOHTaXY (AMB. IHCTPYKLIIO 3 MOHTaXy).

Hikonu He BukopucroByitte SMARTACT evo, He BCTaBMBLUN
0[1HOPa30BUI MONOTOYOK i LIBAILLIOK.

MepekoHaiiTecs B TOMy, WO MNpaBUNbHO BCTaBMAETE
0/JHOPa30BUIi MONOTOYOK | OAHOPa30BMIA yAAPHUK (AKB. hoTo 4
1 5) i Wo nepeA No3nLioHyBaHHAM TUTaHOBMUI LIBALLOK He BUNaB
i3 Tpumava (dpoto 19) — ue 3anobirac pusnKy BUNAAKOBOTO
NPOKOBTYBAHHSA NaLicHTOM.

Konu npunap He BUKOPUCTOBYETLCS, 3abe3neyte AOTPUMAHHA
MiHiManbH1X 3axofiB be3neku.

Micna 3akiHYeHHs PoGOTH He 3anuwaiiTe Npunaa NPUESHaHUM
[0 CUCTEMM CTUCHEHOrO MOBITPA (HaBiTb i3 MiHIMaNbHUM
HanawTyBaHHsAM).

Mepen BMKOPUCTaHHAM Npunagy nepekoHanTecs B TOMY, LiO
NaKoBaHHS He € YIIKOAKEHUM.

He BuKkopucTOBYWTE BUPIG, AKILO NAaKOBAHHS YILKOMKEHE.

Mip yac po6otu 3 npuctpoem SMARTACT evo 3aBxau
BUKOPUCTOBYITE CTEPUIIbHI PYKaBUYKM i YiTKO AOTPUMYIATECH
npoueayp Ans 3abesneyeHHs CTePUNbLHOCTI.

YTunizauito nicns BUKOPUCTAHHA 3AINCHIONTL Y CrneuianbHUX
KOHTEHepax ANs MeAMYHUX BiAXOAIB 3riAHO i3 YUHHUMM
HOPMaTUBHUMU [OKYMEHTAMM, WO PEryniorTb Le NUTaHHA.
Meta He Hece BiANOBIAANLHOCTI 32 HeHanexHe BUKOPUCTAHHA
npoAykTy.

Ak cknacTv iHCTPYMEHT nepes BUKOPUCTaHHAM

PeTenbHO AOTPUMYiATECS NOCIOBHOCTI CKNaaaHHS; BIACYTHICTb ByAb-aKkoro
KOMMOHEHTa ab0 /10ro 4aCTKOBII YN HEHAMEXHMIA MOHTaX MOXYTb MPU3BECTN
[0 HaCTYMHUX HacniakiB:

HecnpaBHOCTi abo HeHanexXHOro thyHKLOHyBaHHS;

MomnomMKy npunagy.

[MocninoBHICTb CKNaaaHHs NokasaHa Ha cxemi 1.

Micns cknapaHHs HCTPyMeHTa pekoMeHAyeTbCst MoKpuTH kabenb i B pasi
noTpedu HaKOHEYHK CreLyjanbHUMI OHOPa30BUMM 3aXMCHIMI 06ONOHKaMM,
1406 NoneriunTV NoAanbLUe MUTTSA 11 CTEPUNI3aLyito IHCTPYMEHTa.

>

Ak BcTaHOBNOBaTH UBAWKK Smartact Pin EVO B iHCTpymeHT

PeTenbHo JOTpUMYIATECA NOCTIA0BHOCTI 3apsifbkaHHs MpUCTpoto. BiacyTHicTb
Gy ab-AKOro eNeMeHTa, oro YacTkoe aBo HeHANEXHE BCTAHOBMEHHS MOXYTb
CTIPUYMHIATY

SMARTACTevo

PU3MK BUNAJKOBOrO MPOKOBTYBAHHS MALiEHTOM LiBsilka, MoMoTodka abo
yrapHuKa;

HeCnpaBHOCTi aB0 HEHANEXHOro (yHKLIOHYBaHHS;

MoroMKM npuragy.

IocnifoBHICTb YCTAHOBNEHHS MOKa3aHa Ha CXeMi 2.

YKpail He PEeKOMEHOYETbCA BIKOPUCTOBYBATM UBALLKW iHLMX BUPOBHUKIB.
Meta He Hece BifMOBIAANBHOCTI 33 HEHANEXHE BUKOPUCTAHHS! IHCTPYMEHTa,
Ike MOXE CrIPUHMHUTI PU3VK AMst NaLieHTa i Cepiio3HO NOLLKOAMTY MPUCTPIN.

HanawTyBaHHs 1 BUKOPUCTaHHA Npunagy

MOMICTMBLUM LBSILLIOK Y FONMOBKY HAKOHEYHWKa, SIK MOKa3aHO Ha Cxemi 2,
po3TalLUyiTe IHCTPYMEHT 3riAHO 3 NPUIAMANbHOK MOBEPXHEKO B 30Hi 3'€AHAHHS
1 aKTvBYWTE nefianb (HaTUCHITH il A0 KiHUS Ta BignycTiTe). Y pasi notpebu
NOBTOPITb ONepaLyilo 3 Neaanmio, oKV LBALIOK He Byae BCTaBneHwit Linkom.
3 ypaxyBaHHAM KMiHIYHOTO BUMaKY, LLINbHOCT KICTOK i aHaTomii rpebiHus
(TOBLLWHM, Haxury TOLLO) Nikap Mae BU3HAYNTY MOTPIOHY KiNbKiCTb NOBTOPEHD.
[NepenadyeHe B HCTPYMEHTi perymioBaHHs [03BONSE  KOPUCTYBaYesi,
obepTatoum KinbLiesy raiiky, BUOpaTV npuaaTHe Ans 34enneHHs 3ycunns Big
MiHiManbHoro 10 MakcMarnbHOro 3Ha4yeHHs.

MiniManbHe 3Ha4eHHst pekOMeHAYETbCS ANst AinsHOK Bi4HOro AHa nasyx.
[MpoMikHe 3HAYEHHs! PEKOMEHAYETbCH ANs MiNsHOK BEPXHbOI Lienenn 3
KOPTUKanbHOIO KICTKOK Pi3HOT TOBLUMHM 1 WinbHoCTi kictok Tuny |l a6o IlI.
MakcumarbHe 3Ha4eHHs! PEKOMEHAYETbCS NS AINSHOK HUXHBOI Lienenu 3
KOPTUKanbHOIO KICTKOIO, LLIO Mag LUinbHICTb KICTOK TUMy |.

Mepen nouatkom perynioaHHs SMARTACT evo  pekomeHpyeTbes
nonepeaHs0 nepdopyBaTh KOPTUKaNbHY KICTKY ANst NepeBipKM ii KOHCUCTEHL.

Ak po3iGpaT iIHCTPYMEHT Ans 36epiraHHs

Micns  BUKOpUCTaHHA  iHCTPYMeHTa po3bepitb 10ro, [[OTPUMYIOYMCH Y
3BOPOTHOMY MOPSAKY IHCTPYKL i3 MOHTaXy, nokasaHux Ha cxemi 1. lMicns
LIbOro PETENbHO BUMMIATE 1 NOYKCTITL IHCTPYMEHT, Nepes TM ik Npubpatu
yoro.

Sk MUTY 1 CTepUNi3yBaTh IHCTPYMEHT

IHCTPyMeHT  nocTavaeTbest  HecTepunbHM. [Mepanb, kabenb i kopnyc

HaKoHeuHuka (komnoHeHT A, B, C, D, E — pauB. cxemy Ha ¢hoTo A1) Tpeba

MUTU /1 AE3IHEIKYBATI Nepea KOXHAM BUKOPUCTAHHAM.

MpumiTka: 3aBXaW nepekpuBaiTe nopady CTUCHEHOro MOBITPA

i Bip'epHyiATe kabenb Big 3'eAHyBaya, nepes TUM fiK po3bupaty

iHCTPYMEHT.

KOMMOHEHTM BEpXHBOI YaCTMHI HAKOHEYHWKA: BEPXHIO KinbLieBY raiiky,

BUTHYTUA KOPMyC, KinbLieBY raliky romoBKi, iHEpLiiiHy cucTemy W Knloy Ans

3aKpuBaHHst iHepLiHoi cuctemu (komnoHeHT F, G, H, |, J — auB. cxemy Ha

¢boTo A1) — noTpiHO NPOMUTH, 3HE3apasnTX Ta MPOCTEpUni3yBaTi nepes

KOXHIM BUKOPUCTaHHSM.

MuitTe KOMNOHEHTU i3 3aCTOCYBaHHSIM BIAMNOBIAHUX GAKTEPULMOHNX MUIOYUX

3acobiB oapasy X nicns XipyprivHoi npoLiesypu. ns MUTTS BUKOPUCTOBYiATE

BifNOBIAHI Mutoui 3acobi, He BUKOPUCTOBYIATE Nepekuc BoaHto (H202) i mutovi

3ac061 Ha OCHOBI XOpY.

KomnoHeHTw, siki nicnst MuTTs nignaratots crepunisauii (F, G, H, 1, J), knagyTs
creLianbHuil nakeT Ans noganbLUoi cTepunisayi.

OMMOHEHTM Crlifl CTepunisyBaTi! B MapoBOMY aBTOKMaBi 3a Temnepatypu
121 °C npotsirom 30 XBUNWH, 3aBXAKM BUKOPVUCTOBYIOWM 3aTBEPKEHI LMK
cTepunizaui 3rigHo i3 YMHHUMK Hopmamm. [TigTPUMaHHS CTepUnbHOCTI
rapaHTyeTbCs  LiNICHICTIO nakeTa, 3aBxau NepesipsiTe ioro nepen
BMKOPUCTAHHSIM.

TexHiuHe 06cnyroByBaHHA
3BuqaiiHe TexHiYHe 06CnyroByBaHHS! NONSrae B HANEKHOMY MUTTI if OUMLLIEHH]
iHCTpyMeHTa MeToAamu, 3a3Ha4YeHUMM B nonepeaHboMY po3Aini.

[MprenHaHHst iHCTpyMeHTa 40 Tpy6onpoBOAY CTUCHEHOTO NOBITPS

[HCTPYMEHT Ma€ byTn NpueaHaHNM [0 CUCTEMM CTUCHEHOTO MOBITPS.

Akwwo Tvck:

MeHLue 4 6ap: pyHKLiOHYBaHHS HEAOCTATHE;

Ginblie 4 Gap: GinblwWiA TUCK BNMMBaEe Ha LBMOKICTb, 3 KO MpaLjtoe
iHCTPYMEHT; cvna Aji Ha LBSALLOK y Gyab-AkoMy pasi He 3aneXuTb Bif poboyoro
TUCKY.

PekomeHaoBaHuit poboumit Tuck Bif 4 A0 6 6ap.

M



KomepuiitHa rapaHTist Ha iHCTPYMeHT

Komepujitha rapaHTin Meta € rapaHTielo HanexHoro (yHKUiOHyBaHHS 3
BICYTHICTIO ZIEQDEXTIB, 3yMOBINEHVX TPUBAAM B/KODUCTAHHSM.

3rigHo 3 3akoroaascTBoM npuctpit SMARTACT evo Mae rapaHTito npoTsrom
12 micsuis i3 faTv Npoaaxy, 3a3HaueHoi B paxyHKky-thakTypi.

[apaHTia He NOWMPIOETBCA HAa BUMNA[OK HEHANEeXHOro BUKOPUCTAHHS
npucTpoto. HeBifnoBigHMMM  BBAXaloTbCA, HanpuKnag, Taki BuUNagky,
fK peMOHT abo BUKOHaHHs POBIT 0cobamu, He YMOBHOBaXEHWMM Ha Le
BMPOGHMKOM; nosiBa [edekTiB abo NOLUKOMKEHb, CMIPUYUHEHNX MapiHHAM,
po3BUTTSAM, GIMCKABKOIO M MPOCOYYBAHHSIM PIAWH, @ TakoX AecexTis
abo MOLIKOPKEHb, CMIPUYMHEHNX MEXaHIYHUMM, XIMIYHAMU W TEMTOBUMM
YHHUKaMM; BUKOPUCTAHHS MIPUCTPOIB i3 JoAATKaMA 4n aKcecyapamu, He
[A03BONeHMI BUpoGHUKOM. [inst peanisaLii cBOiX npaB KrieHT 30608 '3aHuit

CXEMA 1 — CKNAJAHHA IHCTPYMEHTA

SMARTACTevo

MOBIAOMUTI NP0 HEBIANOBIAHICTL MPOTATOM ABOX MICALIB i3 AaTi, Komn
BUSIBNIEHO Takuii aedbekt. Y pasi 3amiHu Bupoby abo 1Oro KOMMOHeHTa
noBepHyTi BMpo6M 4M OKpeMi [eTani CTalTb MiCMs 3aMiHi BRacHicTio
BMpOBHMKA. BUKOHAHHA rapaHTiilHux 06OB'Ai3kiB He MOJOBXYE CTPOK
rapanTii. OTxe, B pasi 3aMiH1 BUpoBY aBo OAHOTO 3 10r0 KOMNOHEHTIB HOBMIA
rapaHTiiHUiA CTPOK Ha TOBap Y1 OKPEMMIA KOMMOHEHT, NOCTaBNEHWI Ha 3aMiHY,
He MOYMHaeTbCs, ane Tpeba BpaxoByBaTK AaTy npuabaHHs opuriHanbHoro
ToBapy. byab-siki noganbLui npasa BUKMOYaKOTLCS.

Lli iHCTpyKLjii 3 BUKOPUCTaHHS, @ Takox A0faTKoBa iHpopMaList PO iHCTPYMEHT
i mocnigoBHocTi cknagaHHs i posknagaHHs SMARTACT evo focTynHi Ha
BebcaitTi: www.metahosp.com

YHUKHYTM nomunok | 3abe3neunTn HamexHe (yHKUIOHYBaHHS HaLLoro
NpOAYKTY BW 3MOXETE Tifbkv NiCNA O3HAMOMIEHHS i3 BMICTOM LIbOro
[JOKyMeHTa.

CknapaHHA HaKoOHeYHMWKa

BCTaBTe iHepLiliHy cuctemy (G)

3aKpyTiTh
BCepeauHy BurHyToro koprycy (H)

Knoyem (

KOMMNNEKT NOCTaBKU.

0 KiHUS crieLianbHuM
), L0 BXOANTb Y

=

Blﬂl A)MMTe CTepUnbHMil brictep
RTACT evo Pin, B akomy
MICTATbCS LBSILLKM il OAHOPA30Bi

PUMITKA:

BUVIMITb O[JHOPa30BII YAAPHNK
(M) i3 6nicTepa 11 BCTaBTe 1oro
BCepeauHy BurHyToro koprycy (H)

HanpuKiHLi cnig Aobpe 3aTarHyT!

KOMMOHEHTHU.

!

BUIMITb 0[JHOPa30BMI MOTIOTOHOK
(L) i3 bricTepa it BcTaBTe MOrO B
KinbLiesy raiiky ronoskm (1)

[ -l

3aKpyTiTb 0 YNOpY KinbLieBY raiky
romnoBKM (i3 CMCTEMOI 0OHOPa3OBOro
MOonoTOuKa, Ak Ha oTo 5) Ha

ronosLji BurHyToro kopnycy (H), L’vlo
MICTUTb 0HOPa30BUi yiapHuk (M)

9

— ¥

BCTaBTE BUTHYTUN Kopnyc (H)
BEPXHIO KinbLieBy ramky (F) go

ynopy

MPUKPYTITb BUTHYTUIA KOPYC i3
KinbLieBoto raikoio (cpoto 7) Ao
BEPXHbOI CTOPOHM LIEHTPanbHOTO
kopnycy HakoHeyHuka (E),
3aTAFHYBLUM 1O YOpY.

3i6paHmit HaKOHEYHMK

anAIHITb MaKCUMyM yBaru ] nepeKonauTeca B TOMY, LLO BN NpaBuUiibHO 3ad)|KcyBanM pl3b6y Ta 3aKpyTunu KinbLeBi

ravku o ynopy
112
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MpuegHaHHA HaKOHeYHWKa A0 neaani

”“‘b-i

npuenHame KiHeLlb 3'eiHyBanbHOr0 TPYOKM, WO BUXOASTS i3 %ymb 060MoHKY 3'€aHYBanbHOrO
kabento (B) (Toi, o 30 OITOHKOI0) 3 enHyBaanoro kabento, MatoTh abento (B) B HUXHIO YacTuHY
[0 HaKoHeuHuka * ByTv MPUTUCHYTI BCepeanHi HaKOHeqHMKa

3aTnckaya HaKoHeYHKa 4o ynopy

(3o KiHys)
MpUEHANTE iHLWMI KiHelb TPYOKM MOXHa 3BiNbHUTK 3 NeAani npueaHanTe Kinelb kabenio
3 enHyBaanoro kabento (B) oo ab0 HaKOHEYHWKa, HATUCHYBLIN cTucHeHoro nosiTps (C) Ao GivHoro
nepani (A), BUKOHYIOUN Ty X camy 3HW3Y Ha 3'eHYBanNbHMIA BNOK i rHi3fa nepani (A), NPOLLITOBXYKYMN
onepaLjiio, siky 300paxeHo Ha NOTArHyBLUW 3a kabenb KiHeLb 0 ynopy (10 KiHLis)

(pomrpa(plﬂx 100 11

17
kabenb CTUCHEHOrO MOBITPSt MOXHA yYCTaHOBITb POBOYMIA TUCK HE MeHLIe
3BINbHUTY 3 NeAani, HaTUCHYBLIN 4 6ap (makcumanbHO AonyCTUMMNA
3HWU3Y Ha THI3A0 1 MOTAMHYBLUYW 3a TUCK 6 6ap).
kabenb

MipkntoyiTh KiHeub kaGento cTucHeHoro noBiTps (C) Ao Mepexi CTUCHEHOro NOBITPS.

** MepekoHalTecst B TOMy, Lo BCTaBUNM 3'€fHyBarnbHy TPYGKY MEHLUOrO fjiaMeTpa y THi3no MEHLIOro AiameTpa, a Tpy6ky
GinbLUoro giamMeTpa — Y rHI30 OinbLUoro giameTpa.
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CXEMA 2 — BCTAHOBJIEHHA LIBALUKA SMARTACT EVO HA IHCTPYMEHTI

BUIMITb i3 BniicTepa TUTaHOBMIA BCTaBTE rOMOBKY HaKOHEYHWKa npaBuIbHe KpinfeHHs Tpumava

LBSILLOK Y CreLianbHOMY 3aXCHOMY (dpoto 6) y koBnayok (N) i A0 TONOBKI HAKOHEYHKa

koBnauky (N). HaTuCKanTe, OKM BiH He nigTeepaxyeTbes KIMALAHHAM!
3acikcyeTbes.

22
3HiIMiTb KOBMAYOK, LLO 3BiNbHUBCSA 3 TpUMaY (i3 TUTAHOBIM LIBAXOM), MOBEPHITb HUXHIO KiNbLiEBY ranky,
Tpumava. PO3MiLLEHUA HANEXHUM YNHOM. o6 BigperymnioBaTi iHTEHCUBHICTb
3yCUNAS, NpUAaTHOro Ans
3a4enneHHs

cuctema SMARTACT evo rotosa B%Vé%ﬁb B#%MIC A YBATA: BULITOBXYBaHHSA

[0 BUKOPUCTaHHS. n NIEHHA OMNEPALIL. YTpPUMyBaYa UTUPTIB aKTUBYETLCS
HatucHith Ha nepans (A) Ao KiHug aBTOMATUYHO HAaTUCKaHHAM Ha
i1 BIONYCTITb i, W06 yTprMyBaY neaane. Mia yac ujei onepadji
WTUCTIB Bif'€AHABCA Bif rONOBKMA 3aBXOV CNPAMOBYITE HAKOHEYHMK
BUrHyToro kopnycy (H) SMARTACT evo B6ik KoHTeHepa

ans 3bopy Bigxogis

14 SMARTACTevo
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YBara: nepesipTe iHCTPYyKLii
Ha HasiBHICTb CneLianbHinX
0BMexeHb Ta 3acTepexeHb,
L0 CTOCYHTbCS BUpOBY

AL

Y

36epiratin cyxum

L
"

m)

36epiratin B 3axuLLEHOMY
Bl COHLA MicLj

®

He 3actocosyBatn y
BMNa/Ky MOLLKOMXEHHS
ynakoBki

STERILE

Crepwunisauis okcuaom
eTuneHy

He nignsrae nosTopHomy
BUKOPUCTAHHIO

=

[loTpumyBaTuCs HCTPYKLiN
L0710 3aCTOCYBaHHS!

Bupo6Huk

L E

[lata BUroToBnEHHS

Mpugathuii 1o

—
H
]

Mo3HayeHHs napTii

Konose 3HaueHHsi ToBapy

N
/

%

HaujoHanbHuit 3Hak
BiANoBiAHOCTI
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Bupo6Huk:

C.l'M.c.n.a.

[Lisisione Megnikane META Bia
E. Binna 7,

42124 Penxo Ewminis, ITanisa
C.G.M. s.p.a. Divisione
Medicale META Via E. Villa 7,
42124 Reggio Emilia, Italy

YNOBHOBaXEHUI NPeSCTaBHUK B
Ykpaini MMM

«ImnnaHTice IHCTUTYT

Byn. Pycbka, Oya

245, M. YepHisui

58003, YkpaiHa

[laTa ocTaHHbOro nepernsagy iHCTpyKLii:

Pepakuia 00 - motoro 2021 poky

115



116 SMARTACTevo




SMARTACTevo

‘Ree

SMARTACTevo

5 2 6&%\_®
g° &




118

NOTE

SMARTACTevo

SMARTACTevo



NOTE

SMARTACTevo

SMARTACTevo

19



V L\

h\ 4
META

C.G.M. S.p.A. DIVISIONE MEDICALE META

‘ ViaE.Villa,7-42124ReggioEmilia-ITALY-Tel.:+390522.50.23.11-www.metahosp.com



