AP OJOLLO

IMPLANT COMPONENTS

PROFESJONALNE ROZWIAZANIA DLA IMPLANTOPROTETYKI

PL
INSTRUKCJA STOSOWANIA WYROBOW
KOMPONENTY IMPLANTOLOGICZNE:
LACZNIKI STANDARDOWE /IMPLANT ABUTMENT
SRUBY KLINICZNE / SCREW

Przed uzyciem nalezy doktadnie przeczyta¢ niniejsza instrukcje. Chirurg powinien upewnic¢ sie, ze zna
odpowiednig metode chirurgiczna. W celu identyfikacji i okreslenia zawartosci produktu nalezy sprawdzic¢
etykiete indywidualng produktu. Numery katalogowe wyrobéw (REF) mozna znalezé w na stronie
www.apollocomponets.eu

Producent, nie ponosi odpowiedzialnosci za powikiania, obrazenia, koniecznos¢ wykonania zabiegu wymiany,
niepowodzenie implantacji lub inne szkody i skutki niepozadane wynikajace z okolicznosci, takich jak
nieodpowiednie wskazania, zastosowanie nieodpowiedniej techniki chirurgicznej, niewitasciwy wybor
materiatu lub jego nieprawidtowe uzycie, niewtasciwe stosowanie narzedzi lub obchodzenie sie z nimi,
stosowanie wyrobow po uptywie daty waznosci, szczegdlna anatomia pacjenta, przeciazenie,
nieprzestrzeganie jatowosci, itd. Odpowiedzialnos¢ za wszelkie powikfania i inne konsekwencje ponosi
operator. Obowigzkiem stomatologa jest przy tym przekazanie pacjentowi odpowiednich instrukcji i
informacji na temat dziatania wyrobu, obchodzenia sie z nim i wymaganej pielegnacji oraz wszelkich znanych
zagrozen zwigzanych z wyrobem i zabiegiem.

INSTRUKCJA UZYCIA WYROBU W POSTACI ELEKTRONICZNEID (e-IFU):

Sposodb i miejsce udostepniania instrukcji

Instrukcja ELEKTRONICZNA INSTRUKCIA UZYTKOWANIA e-IFU DT-03-02-A5 w formie e-IFU dostepna jest
dla uzytkownikéw na stronie Internetowej producenta pod adresem: https:;//apollocomponents.eu/ifu.
Uzytkownik KOMPONENTOW IMPLANTOLOGICZNYCH APOLLO moze bezptatnie w ciggu 7 dni roboczych
od dnia zgtoszenia, otrzymac wersje papierowsg Instrukcji INSTRUKCIA UZYTKOWANIA IFU DT-03-02-A. W
tym celu, nalezy wypetnic¢ formularz na stronie internetowej: https://apollocomponents.eu/ifu.

OPIS WYROBU

LACZNIK STANDARDOWY to, niesterylny komponent implantologiczny, jednorazowego uzytku, stanowiacy
filar odbudowy protetycznej.

Rodzaje tacznikdow standardowych:

e STANDARD ABUTMENT (facznik do prac cementowanych i przykrecanych, pojedyncze korony i mosty)

e TITANIUM BASE (tagcznik do prac przykrecanych, pojedyncze korony i mosty)

e TITANIUM BASE multiSHIFT36° (facznik do prac przykrecanych z przekierowniem, pojedyncze korony i
mosty)

e MULTI-UNIT ABUTMENT (tacznik do mostow)

TEMPORARY ABUTMENT (tacznik do prac tymczasowych)

e PREMILL (to komponent implantologiczny w ksztatcie bloczka stosowany do frezowania indywidualnych
tacznikow).

e MULTITITANIUM BASE (komponent implantoprotetyczny jednorazowego uzytku bedacy wyposazeniem
tacznika typu MULTI-UNIT gdy most protetyczny wykonany jest z innego materiatu niz stop tytanu)

e MULTI TITANIUM BASE multiSHIFT36° (komponent implantoprotetyczny jednorazowego uzytku bedacy
wyposazeniem facznika typu MULTI-UNIT gdy most protetyczny wykonany jest zinnego materiatu niz stop
tytanu; do prac z przekierowaniem)

WYyréb nie jest przeznaczony do reprocesingu.

SRUBA KLINICZNA to, niesterylny komponent implantologiczny, jednorazowego uzytku, stuzacy do
mocowania uzupetnien protetycznych na implantach dostarczany wraz z tacznikiem standardowym.

Rodzaje srub:
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SCANBODY SCREW (Sruba do scanbody)

SCANBODY SCREW MULTI-UNIT (sruba do scanbody multi-unit)

TRANSFER IMPRESSION SCREW (Sruba do transferdow)

CLINICAL SCREW (sruba kliniczna stosowana do facznikow)

CLINICAL SCREW MULTISHIFT (sruba kliniczna stosowana do tgcznikdw z przekierowaniem)
CLINICAL SCREW MULTI-UNIT (sruba kliniczna stosowana do tgcznikéw multi-unit)

CLINICAL SCREW MULTI-UNIT MULTISHIFT (Sruba kliniczna stosowana do tgcznikdw multi-unit z
przekierowaniem)

Wyrdb nie jest przeznaczony do reprocesingu.

PRZEZNACZENIE

KOMPONENTY IMPLANTOLOGICZNE przeznaczone sa do uzycia z implantem dentystycznym w celu
wykonania na nim odbudowy protetycznej i jej podparcia. Zaopatrzenie protetyczne wykonane na
produktach APOLLO IMPLANT COMPONENTS moze mieé postac¢ pojedynczej korony/mostu osadzonego za
pomoca cementu lub uzupetnienia ztozonego z protezy mocowanej za pomoca cementu stanowigcej oparcie
retencyjne dla uzupetnienia ruchomego.

WSKAZANIA
KOMPONENTY IMPLANTOLOGICZNE stanowiacy filar odbudowy protetycznej i jej podparcia. Stanowia
potaczenie: tacznik-implant stomatologiczny.

POPULACIA

Populacje docelowa stanowia:

e Pacjenci z czesciowymi brakami zebowymi lub bezzebiem catkowitym w szczece i/lub zuchwie.

® Pacjenci, u ktérych uktad stomatognatyczny jest w petni dojrzaty.

® Pacjenci, u ktérych nie wystepuja zadne przeciwwskazania zwigzane z implantacjg stomatologiczna.

PRZECIWWSKAZANIA
e Uzyte materialy sa biokompatybilne, jednak u niektorych pacjentdow moze wystapi¢ alergia lub
nadwrazliwos¢ na jeden z materiatéw. Nie ma bezwzglednych przeciwwskazarnh do stosowania
tACZNIKOW STANDARDOWYCH z wyjatkiem przeciwwskazan majacych zastosowanie w ogdlnych
zasadach leczenia implantami.
e {ACZNIKI STANDARDOWE nie moga by¢ stosowane u pacjentdéw, u ktdorych stwierdzono
przeciwwskazania medyczne do planowanego leczenia.
® Przed zabiegiem nalezy dokfadnie zbadac pacjentéw pod wzgledem wystepowania wszystkich znanych
czynnikdw ryzyka i chorob wptywajacych na zabiegi chirurgiczne w obrebie jamy ustnej oraz proces
gojenia.
® |eczenie z zastosowaniem komponentéw implantoprotetycznych jest przeciwwskazane w
nastepujacych przypadkach:
e ziy stan ogdlny pacjenta,
e brak motywacji umozliwiajacych wspoditprace i stata kontrole,
e zly stan higieny jamy ustnej,
® Cigza,
e uprzednie napromieniowanie okolicy twarzowej
® alergia na stop tytan, materiat z jakiego wykonany jest komponent,
e ostreiprzewlekie choroby infekcyjne,
® jakosc kosci,
e choroby systemowe.
KORZYSCI KLINICZNE
® Przywrdcenie estetyki, wigze sie z satysfakcja pacjenta i poprawa jego zdrowia fizycznego i
psychicznego i ogdlnej jakosci zycia zwigzanej ze zdrowiem.
® Poprawa zaburzonej (poprzez utrate zebdéw) mechaniki narzadu zucia.
® Przywrdcenie sity zgryzu.

MATERIAL:
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Wyroby wykonane s3g z biokompatybilnego materiatu:
° Stopu tytanu Ti-6Al-4V ELI wykonany zgodnie z horma ISO 5832-3/ASTM F136

Dzieki najwyzszej jakosci stopu tytanu Ti6AI4V ELI uzytego do produkcji tacznikéw/érub jest kompatybilny z
implantem, daje gwarancje trwatosci produktu, zapewnia dobra prace oraz minimalizuje ryzyko reakcji
alergicznych.

UZYTKOWNICY WYROBU:

KOMPONENTY IMPLANTOLOGICZNE sa wyrobami medycznymi przeznaczonymi dla uzytkownikow
profesjonalnych, czyli uzytkownikdw posiadajgca wiedze lub doswiadczenie zawodowe, ktére umozliwiaja
uzywanie wyrobu zgodnie z jego przeznaczeniem. taczniki moga by¢ stosowane wytacznie przez lekarzy
stomatologéw oraz lekarzy majacych doswiadczenie w dziedzinie chirurgii stomatologicznej tacznie z
diagnostyka oraz planowaniem przedzabiegowym, zgodnie z zakresem wskazan oraz w oparciu o ogoélne
zasady postepowania w chirurgii stomatologicznej, przy przestrzeganiu przepisdw bezpieczenstwa i
prewencji wypadkdéw w miejscu pracy.

OSTRZEZENIA

Powyzszy opis nie jest wystarczajacy do rozpoczecia samodzielnej pracy z wykorzystaniem produktow firmy
Apollo Implant Components. Wszystkie komponenty stosowane w jamie ustnej nalezy zabezpieczy¢ przed
potknieciem lub przedostaniem sie do drég oddechowych. Poniewaz stosowanie produktu nastepuje poza
wszelka kontrolg firmy, wyklucza sie jakakolwiek odpowiedzialnos¢ za spowodowane szkody.
Odpowiedzialnos¢ spoczywa wytacznie na lekarzu wykonujacym zabieg. Przed rozpoczeciem pracy z
KOMPONENTAMI IMPLANTOLOGICZNYM nalezy upewni¢ sie, ze potrzebne narzedzia i materiaty
pomocnicze sg kompletne, sprawne i dostepne we wiasciwych ilosciach.

Komponenty implatoprotetyczne sg przeznaczone do jednorazowego uzytku.

Nie wolno uzywac komponentéw uprzednio juz uzytych - ponowne przetwarzanie jest zabronione, nawet gdy
komponent nie miat kontaktu z tkankami.

Dopuszcza sie sprzedaz produktow opisanych w tej instrukcji wytacznie lekarzom, lekarzom dentystom i
technikom dentystycznym badz na ich zlecenie.

DZIALANIA NIEPOZADANE
Podczas stosowania komponentéw i akcesoriow implantologicznych odnotowano nastepujace powikiania:
e Komponenty uzywane w jamie ustnej pacjenta dostaty sie do jego drég oddechowych lub zostaty
przez niego potkniete.
e Sruba tacznika zostata ztamana z powodu zastosowania nadmiernego momentu obrotowego.
® tacznik nie zostat odpowiednio zabezpieczony z powodu zastosowania nieodpowiedniego momentu
obrotowego.

DOKUMENTACIA

Wszystkie podmioty lecznicze zobowiazane sa do prowadzenia i przechowywania dokumentacji medycznej
zgodnie z przepisami prawa. Zaleca sie prowadzenie indywidualnej dokumentacji medycznej pacjenta
obejmujacej miedzy innymi: wyniki badan kwalifikacyjnych, plan leczenia, opis przebiegu leczenia, metryki
implantdw oraz elementdw protetycznych (typ, nr serii, certyfikat), dokumentacje fotograficzng i
radiologiczna oraz zgode pacjenta na przeprowadzenie leczenia.

OPAKOWANIE

e Opakowanie jednostkowe stanowi torebka foliowa z przyklejona etykieta wyrobu, ktdra zawiera 3 etykietki
pacjenta. Opakowanie zawiera 1 sztuke wyrobu w stanie niesterylnym (LACZNIK STANDARDOWY +
SRUBA KLINICZNA lub SRUBA KLINICZNA).

e Na etykiecie umieszczonej na opakowaniu widnieje numer partii LOT oraz numer referencyjny wyrobu REF,
ktéry nalezy zamiescic w dokumentacji pacjenta celem zapewnienia petnej identyfikowalnosci
zastosowanego wyrobu.

IDENTYFIKOWALNOSC

W celu zagwarantowania mozliwosci identyfikacji wszczepialnych produktéw oraz zarejestrowania
producenta, rodzaju produktu i wymiarow produktu, rowniez do pdzniejszego nowego uzupetnienia
protetycznego, do kazdego opakowania z produktem dotgczona jest etykieta, na ktdrej znajduja sie trzy
etykiety pacjenta. Nalezy wykorzystac je w gabinecie do dokumentacji.
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KOMPATYBILNOSC

Kompatybilnos¢ wyrobu w postaci kodu systemu implantologicznego, do ktdrego sg dedykowane podana
jest na etykiecie. KOMPONENTY IMPLANTOLOGICZNE APOLLO s3 kompatybilne z powszechnie
stosowanymi systemami implantologicznymi. Tabela systemow, z ktdrymi wyroby firmy sa kompatybilne
dostepna na stronie www.apollocomponets.eu

MYCIE | STERYLIZACIA

e Mycieisterylizacja

Przed uzyciem w srodowisku jamy ustnej produkty z oznaczeniem NIESTERYLNE nalezy umyc¢ i sterylizowac
zgodnie z potwierdzong metoda opisang ponizej. Myc¢ i sterylizowac¢ nalezy gotowy wyrdb. Przed
czyszczeniem implant nalezy wyja¢ z oryginalnego opakowania jednostkowego. Etykiety pacjenta
dostarczone wraz z implantem nalezy chronic¢ przed zagubieniem lub zniszczeniem.

UWAGA: Sprzet do mycia/dezynfekcji powinien spetnia¢ wymogi okreslone w normie 1SO 15883.

KROK 1: MYCIE: CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCIA

Niniejsza instrukcja zawiera opis zwalidowanej przez firme Apollo metody czyszczenia i dezynfekcji. Proces
nalezy prowadzi¢ zgodnie z ponizszymi wytycznymi.

Uwaga! Zapoznac sie z kartami charakterystyki srodka czyszczacego oraz srodka do dezynfekcji. Nalezy
postepowac zgodnie z informacjami zawartymi w instrukcji opracowanej przez producenta danego srodka,
odnosnie temperatury, stezenia, czasu ekspozycji i jakosci wodly.

Uwaga! Ptyn do dezynfekcji nalezy wymieniac¢ co 1 cykl.

Zalecane srodki chemiczne:
e Srodek czyszczacy — Neodisher MediClean forte 0,5% lub podobny
e Srodek do dezynfekcji — Bomix plus, BODE Chemie 1% lub podobny

Etapy czyszczenia:
e Mycie miekka szczotka (na zewnatrz i wewnatrz) w cieptej wodzie z kranu (40°C) do uzyskania
widocznie czystej powierzchni.
e Ptukanie w zimnej wodzie z kranu (<40°C) przez 1 minute.
e Mycie w myjce ultradzwiekowej przy uzyciu srodka czyszczacego:
e (Czestotliwose: 40 kHz
® Temperatura: 45°C
e Czas:5min.
chyba ze producent srodka do czyszczenia podaje inaczej
e Ptukanie w zimnej wodzie z kranu (<40°C) przez 1 minute.

Etapy dezynfekcji:
® Zanurzenie w srodku dezynfekujacym na 5 minut (chyba ze producent srodka do dezynfekcji podaje
inaczej); wazne, aby kazda czes¢ byta pokryta srodkiem i nie pojawiaty sie pecherzyki powietrza,
e Piukanie w zimnej wodzie z kranu (<40-C) przez 1 minute.

Etap suszenia:
e Suszy¢ do catkowitego wysuszenia, minimum 15 minut

KROK 2: STERYLIZACJA
Uwaga!

Przed procesem sterylizacji sprawdzic¢ czy wyrob nie ma uszkodzen mechanicznych.

Wyczyszczony, zdezynfekowany i wysuszony wyrob nalezy zapakowac w opakowanie przeznaczone do
zalecanej sterylizacji parowej. Opakowanie oraz proces pakowania musza spetnia¢ wymagania norm serii EN
ISO 11607. Wyréb musi by¢ tak zapakowany, aby podczas wyjmowania z opakowania, w chwili uzycia nie
nastgpita ponowna kontaminacja. Nastepnie produkt nalezy poddac procesowi sterylizacji parowej w
autoklawie w nastepujacych warunkach:

Czas sterylizacji | Temperatura sterylizacji
3 minuty 1340C
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| 4 minuty | 132°C |

e (Czasschniecia 20 min. - w ramach automatycznie zaprogramowanego suszenia w autoklawie.

WAZNE! Uzywaj odpowiednich srodkéw czyszczgcych i dezynfekujgcych majgcych zastosowanie w
stomatologii. Proces nalezy prowadzic zgodnie z wytycznymi producenta srodkow oraz w dedykowanych do
tego celu urzgdzeniach.

UWAGA:

Proces sterylizacji musi by¢ zwalidowany i rutynowo kontrolowany zgodnie z wymaganiami normy
EN ISO 17665-1.

a. Metoda sterylizacji opisana powyzej zostata zwalidowana i gwarantuje skutecznosc i zgodnos¢ z
wymogami normy EN 556-1w celu spetnienia wymaganego poziomu gwarantowanej sterylnosci SAL
10® (gdzie SAL oznacza Sterility Assurance Level). Kazde odstepstwo od opisanej powyzej procedury
mycia, dezynfekcji i sterylizacji grozi brakiem sterylnosci wyrobu gotowego, a co za tym idzie
zakazeniem pacjenta i dalszymi powikianiami majacymi wptyw na jego zdrowie i bezpieczenstwo.

b. Implant nie moze by¢ sterylizowany w opakowaniu, w ktérym zostat dostarczony.

Raz wszczepionego implantu nigdy nie wolno poddawac reprocesowaniu i uzywac ponownie.

Implant, ktéry ulegt zabrudzeniu przez kontakt z krwig, tkanka, ptynami, materiatami ustrojowymi, nie

powinien by¢ uzywany ponownie. Nie zaleca sie reprocesowania zabrudzonych wyrobdw. W takim

przypadku wyréb nalezy poddac utylizacji.

e. Implant, ktéry nie byt uzyty klinicznie, ale ktéory miat kontakt z krwia, tkankami lub ptynami
ustrojowymi, nie moze by¢ przygotowywany do ponownego uzycia. W takim przypadku wyrdb nalezy
poddac utylizacji.

f. W przypadku zastosowania reprocesowania wobec zabrudzonych implantdw firma Apollo nie ponosi
zadnej odpowiedzialnosci.

g. Implant, ktéry nie zostat uzyty klinicznie wobec pacjenta, natomiast jego opakowanie zostato otwarte
umyslnie (wyrdb zostat rozsterylizowany), wyrdb taki moze zosta¢ ponownie poddany procesom
mycia, dezynfekcji i sterylizacji. Odpowiedzialnos¢ za resterylizacje produktu przejmuje uzytkownik.
W takim przypadku wyréob nalezy umyc¢ i wysterylizowac w sposob jaki opisano w punkcie ,MYCIE |
STERYLIZACIA"

Q0

POSTEPOWANIE PRZEDOPERACYINE

e | ekarzodpowiada za przygotowanie pacjenta do zabiegu, poprzez rzetelny wywiad z pacjentem na temat
stanu zdrowia, nawykdow zywieniowych i trybu zycia oraz zastosowanie sie pacjenta do zalecen po
zabiegu.

e Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznosci utrzymywania wzorcowej higieny jamy ustnej, planie
leczenia, mozliwych powikfaniach, alternatywnych metodach postepowania oraz koniecznosci okresowe;j
kontroli stomatologicznej.

® Pacjent dobrze zdiagnozowany i zdyscyplinowany nie musi obawiac¢ sie skomplikowanych powiktan i
niepowodzen, z wyjatkiem niewielkiego obrzeku, zasinienia tkanek miekkich lub nieznacznego bdlu w
okolicy po zabiegowe.

POSTEPOWANIE PROTETYCZNE
Koniecznym etapem przedoperacyjnym jest przeprowadzenie planowania protetycznego z ewentualna
konsultacja specjalisty protetyka. Zaleca sie by okres oczekiwania od implantacji do wykonania uzupetnienia
protetycznego wynosit 6 tygodni dla zuchwy oraz 8 tygodni dla szczeki. Postepowanie protetyczne obejmuje:
® wykonanie precyzyjnego wycisku pola protetycznego,
® proces laboratoryjny adekwatny do zalecen stosowanych dla konkretnego, planowanego
uzupetnienia ostatecznego,
® o0sadzenie uzupetnienia za pomoca cementu oraz korekte w zwarciu i artykulacji.

Sposob uzycia:

W przypadku prac przykrecanych:

1. Wyprodukuj w laboratorium korone.

2. Zamontuj tgcznik do implantu

3. Natdz zacementowang korone na implant

APOLLO IMPLANT COMPONENTS
SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA
95-200 PABIANICE | ul. Konopna 16 | +48 42 225 29 29 | apollocomponents.eu

Elektroniczne wydanie dokumentu: e-IFU_02/012025 (DT-03-02-A5 wydanie 2 z dnia 02.01.2025)



AP OJOLLO

IMPLANT COMPONENTS

PROFESJONALNE ROZWIAZANIA DLA IMPLANTOPROTETYKI

4. Zamontuj Srube do tacznika
Nalezy:
- sprawdzic¢ prawidtowe osadzenie tacznika

dokreci¢ srube tacznika do momentu osiggniecia zalecanego przez producenta momentu
obrotowego. Nie nalezy uzywac¢ nadmiernej sity do przykrecania. Uzywac¢ dedykowanego
Srubokreta

Zalecany moment obrotowy w przypadku Srub: sruba tacznika spetnia lub przekracza minimalne wymogi
producenta implantu dotyczace momentu obrotowego. Nalezy dokreci¢ Srube uzywajac momentu
obrotowego zalecanego przez producenta implantu. Nalezy uzywac sruby zataczonej z facznikiemn APOLLO.

W przypadku prac cementowanych:
1. Wyprodukuj w laboratorium korone.
2. Zamontuj facznik do implantu
3. Zamontuj srube do tacznika
Nalezy:

- sprawdzic¢ prawidtowe osadzenie tgcznika.
dokreci¢ srube tacznika do momentu osiagniecia zalecanego przez producenta momentu
obrotowego. Nie nalezy uzywac¢ nadmiernej sity do przykrecania. Uzywac¢ dedykowanego
Srubokreta
Zalecany moment obrotowy w przypadku Srub: sruba facznika spetnia lub przekracza minimalne wymogi
producenta implantu dotyczace momentu obrotowego. Nalezy dokreci¢ Srube uzywajac momentu
obrotowego zalecanego przez producenta implantu. Nalezy uzywac sruby zatgczonej z facznikiemn APOLLO.
4. Natdz korone na implant
5. Zacementuj korone na taczniku zgodnie z zaleceniami producenta cementu

BEZPIECZENSTWO W JAMIE USTNEJ PACJENTA

Przed uzyciem w srodowisku jamy ustnej produkty z oznaczeniem NIEJALOWE nalezy czyscic i sterylizowac.
Wszystkie komponenty stosowane w jamie ustnej nalezy zabezpieczy¢ przed potknieciem lub przedostaniem
sie do drog oddechowych. Pacjent przed procedurg protetyczng powinien starannie wyptukac jame ustna i
gardto roztworem o dziataniu antyseptycznym. Zasady postepowania kadry medycznej powinny by¢ zgodne
Z regutami aseptyki chirurgiczne;.

INFORMACIJE DLA PACJENTA PO ZABIEGU

1. Obowiazkiem stomatologa jest przekazanie pacjentowi odpowiednich instrukcji i informacji na

temat wyrobu, obchodzenia sie z nim i wymaganej pielegnacji.

2. Bardzo wazne jest przestrzeganie przez pacjenta zalecen i ostrzezen pooperacyjnych udzielonych mu
przez lekarza podczas procesu leczenia, np.:

przyjmowanie zaleconych przez lekarza lekdw,

stosowanie oktadoéw z lodu,

unikanie twardych i goracych potraw, nie zuc¢ jedzenia w okolicy wszczepu,

unikanie po zabiegu palenia papierosow, picia gorgcych napojow i alkoholu podczas procesu leczenia,
utrzymanie okolic wszczepu w czystosci poprzez ptukanie sola fizjologiczna po kazdym positku,

unikanie wysitku (nie schylanie sie, nie dzwiganie ciezardw, nie uprawianie sportu, nie korzystanie z
sauny),

v podczas snu zaleca sie przyjmowanie pozycji z wysoko utozona gtowa,

3. Nalezy uprzedzic¢ pacjenta o ryzyku, jakie podejmuje, jesli nie zastosuje sie do wskazan lub jesli nie zgtosi sie
na wizyty kontrolne.

4, Stomatolog musi poinstruowac pacjenta, ze powinien zgtaszac lekarzowi wszelkie nietypowe zmiany w
obrebie miejsca wszczepu. Jezeli stwierdzona zostata jakakolwiek zmiana w miejscu operacji, pacjent
wymaga doktadnej obserwacji. Pacjent musi by¢ odpowiednio ostrzezony odnos$nie zagrozen oraz scisle
nadzorowany.

YN N RN

REZONANS MAGNETYCZNY

Produkty nie zostaty oceniony pod katem bezpieczenstwa ani kompatybilnosci w srodowisku rezonansu
magnetycznego (MR). Nie zostaty przetestowany pod katem nagrzewania sie, migracji i artefaktu obrazu w
srodowisku rezonansu magnetycznego. W badaniach nieklinicznych wykazano, ze produkty sg warunkowo
bezpieczne i kompatybilne podczas badan rezonansem magnetycznym o statusie MR Conditional - badanie
moze byc¢ wykonane z zachowaniem nastepujacych parametrow:
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v statyczne pole magnetyczne o indukgji 3 Tesli lub nizsze,

v gradient przestrzenny pola magnetycznego 720 Gauss/cm lub nizszy,

v maksymalny dla danego systemy MRI wspdtczynnik absorpcji swoistej (SAR) wynoszacy 2 W/kg dla 15-
mMinutowego czasu trwania skanu.

Uwaga: Bezwzglednie nalezy zapoznac sie z przeciwwskazaniami i ostrzezeniami producenta urzadzenia MRI,

na ktérym jest planowane wykonanie badania.

PRZECHOWYWANIE

Produkty nalezy przechowywac¢ w warunkach uniemozliwiajacych przypadkowe uszkodzenie opakowania, w
suchym miejscu, w temperaturze pokojowej, z dala od promieni stonecznych, w oryginalnym opakowaniu.
Wszystkie odpowiednie informacje dotyczace danego produktu i ostrzezenia znajduja sie na jego etykiecie.
Data

OKRES PRZYDATNOSCI DO UZYCIA WYROBU (SHELF-LIFE)

Niesterylne wyroby medyczne firmy Apollo, nie posiadaja daty przydatnosci do uzycia tzw. ,shelf-life”. Okres
waznosci wyrobow niesterylnych nie jest ograniczony; wyroby sg wytwarzane z materiatéw nieulegajacych
rozpadowi (stopu tytanu Ti6Al4V ELI), co nie budzi zadnych watpliwosci odnosnie stabilnosci wyrobdw w
przypadku ich przechowywania w zalecanych warunkach.

DATA PRZYDATNOSCI DO UZYCIA WYROBU W OPAKOWANIU JEDNOSTKOWYM

Czas przechowywania wyrobu w opakowaniu jednostkowym wynosi 12 miesiecy.

WARUNKI GWARANCII

Gwarancja obejmuje tylko wady materiatowe i konstrukcyjne i obejmuje tylko wymiane wadliwego produktu.
Gwarancja nie obejmuje, zadnych innych kosztéw, w szczegdlnosci kosztdw prac dentystycznych i ich
kontynuacji. Czesci tymczasowe sa wytaczone z gwarancji. Wyklucza sie dodatkowe roszczenia o jakimkolwiek
charakterze.

UTYLIZACIA

Wszystkie wykorzystane wyroby stanowia potencjalne zagrozenie biologiczne, poniewaz moga byc
zanieczyszczone krwia lub innymi ptynami ustrojowymi, tkanka kostna lub innymi tkankami. Utylizacja
produktdw musi by¢ prowadzona po dekontaminacji zgodnie z lokalnymi, regionalnymi i krajowymi
przepisami prawa.

ZGLASZANIE PROBLEMOW

Kazdy powazny incydent zwiazany z komponentem Apollo nalezy niezwiocznie zgtosi¢ producentowi na
adres 95-200 PABIANICE | ul. Konopna 1, iso@apollocomponents.eu oraz witasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktdrym uzytkownik lub pacjent ma miejsce zamieszkania.

Powazny incydent - oznacza incydent, ktory bezposrednio lub posrednio doprowadzit, mégt doprowadzic lub
moze doprowadzi¢ do ktéregokolwiek z nizej wymienionych zdarzen:

a) zgon pacjenta, uzytkownika lub innej osoby;

b) czasowe lub trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby;

Cc) powazne zagrozenie zdrowia publicznego.
Incydent - oznacza wszelkie wadliwe dziatanie lub pogorszenie wiasciwosci lub dziatania, w tym btad
uzytkowy wynikajacy z cech ergonomicznych, wyrobu udostepnionego na rynku, a takze wszelkie
nieprawidtowosci w informacjach podanych przez producenta oraz wszelkie dziatania niepozadane.

INFORMACJIE DOTYCZACE ZAMOWIEN | WYMIAROW

Aktualne i szczegotowe informacje dotyczace zamowien roznych PRODUKTOW znajdujg sie w najnowszym
katalogu produktow.

W przypadku dodatkowych pytan prosimy o kontakt z Biurem Obstugi Klienta: +48 42 225 29 29, ul. Konopna
16; 95-200 Pabianice

PODSUMOWANIA DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA | WYNIKOW KLINICZNYCH (SSCP):
SSCP dla wyrobdw do implantacji objetych niniejsza instrukcja uzytkowania sg dostepne w europejskiej bazie
danych o wyrobach medycznych EUDAMED, dostepnej pod adresem: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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DANE PRODUCENTA:

d APOLLO IMPLANT COMPONENTS Spodtka z ograniczong odpowiedzialnoscia
ul. Konopna 16; 95-200 Pabianice, tel. +48 42 225 29 29;
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SYMBOLE
Dla celow identyfikacyjnych stosuje sie nastepujace oznaczenia graficzne (piktogramy).

Nazwa symbolu

Piktogram do
zastosowania

Wyréb medyczny
Oznacza, ze produkt jest wyrobem medycznym.

MD

Producent
Oznacza producenta wyrobu medycznego.

al

Data produkgji
Oznacza date produkcji wyrobu medycznego.

]

Numer katalogowy
Oznacza numer katalogowy producenta, ktory umozliwia identyfikacje wyrobu
medycznego.

REF

Kod partii produkcyjnej
Oznacza kod partii producenta, ktory umozliwia identyfikacje wyrobu medycznego.

LOT

Nie uzywac ponownie
Oznacza, ze wyrob medyczny jest przeznaczony tylko do jednorazowego uzytku.

®

NIESTERYLNY
Oznacza, ze wyrob medyczny nie zostat poddany procesowi sterylizacji.

Uwagal!

Oznacza koniecznosc zapoznania sie z instrukcjq uzytkowania przez uzytkownika

w celu uzyskania waznych, ostrzegawczych informacji, takich jak ostrzezenia i srodki
0Sstroznosci.

AN

llos¢ sztuk
Oznacza liczbe w opakowaniu.

QTY

Znak zgodnosci CE z numerem jednostki notyfikowanej (0197)
Produkt jest zgodny rozporzqdzeniern MDR 2017/745 w sprawie wyrobéw
medycznych, zgodnosc¢ z wymaganiami potwierdzona.

C €0197

Zapoznac sie z instrukcja uzytkowania w wersji elektronicznej
Oznacza koniecznosc przeczytania instrukcji uzytkowania przez uzytkownika. Uwaga:
wskaznik e-IFU moze byc¢ adresem URL strony internetowej producenta.

(13,

ifuwww.

Unikalny identyfikator wyrobu
Oznacza nosnik, ktory zawiera informacje o unikalnym identyfikatorze wyrobu

Przechowywac¢ z dala od promieni stonecznych
Oznacza wyrob medyczny, ktory nalezy chronic przed zrodtami swiatta.

Przechowywad w suchym miejscu
Oznacza wyrob medyczny, ktory nalezy chronic przed wilgociq.

POLE MAGNETYCZNE

MR Conditional. Warunkowo bezpieczny w srodowisku rezonansu magnetycznego.
Wyrob, ktorego bezpieczeristwo w srodowisku rezonansu magnetycznego zostafo
potwierdzone pod warunkiem przestrzegania okreslonych warunkow.

f.‘,
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Instrukcja uzycia dotyczy tACZNIKI STANDARDOWE / SRUBY KLINICZNE.
Zawiera ona szczegétowe informacje na temat
obstugiwania, bezpieczenstwa, sSrodkéw ostroznosci, wskazan i przeciwwskazan
niezbednych do zastosowania wyrobu.

WERSJA INSTRUKCJI UZYWANIA PRZEZNACZONA NA RYNEK UNII EUROPEIJSKIEJ:
KRAJE:

AUSTRIA / BELGIA / CHORWACIJA / CYPR / DANIA / ESTONIA / FINLANDIA / HOLANDIA / IRLANDIA /
IRLANDIA POLNOCNA / LUKSEMBURG / LOTWA / MALTA / NIEMCY / POLSKA / RUMUNIA
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KAROLINA .
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