INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

SMARTACTevo

A1 | (A) Pedala (F) Inel superior
(B) Cablu de conexiune |G) Sistem inertial
(C) Cablu pentru aer comprimat (H) Corp curbat
(D) Inel inferior de reglare () Inel de capat
(E) Corp central miner

(J) Cheie de inchidere corp inertial

A2 (L) Dispozitiv pivotant de unica
folosinta

(M) Percutor de unici folosinta
(N) Cuisor din titan cu auport si

capac de protectie

Utilizarea prevazuta

SMARTACT evo este un sistem pneumatic care permite pozitionarea
cuisoarelor pentru fixarea si stabilizarea membranei pentru erarea
osoasd, in chirurgia orald. Se poate ufiliza atdt pentru sfabilizarea
membranelor resorbabile, cat si a celor neresorbabile.

SMARTACT evo este prevazut cu o pedald pneumatica, ce permite
fransmiterea unei forte (reglabile in baza instructiunilor de ufilizare, in
functie de tipologia osoasd), care introduce imediat cuigorul, fixand aslfel
in 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 cavitati bucale. SMARTACT evo
este realizat dintr-un material lipsit de substanfe penculoase, rezistent la
CcOoroziune.

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.

Chlrl.lr%l;l trebuie sa stabileasca daca pacientul poate fi su-
pus interventiilor de regenerare osoasd, precum si ordinea
interventiilor chirurglcale

Nu uhllza‘h niciodata SMARTACT evo fara a va asigura ca to-

ate componentele sale au fost asamblate corect {consultati
instructiunile de montaj).

Pentru a evita o pornire accidentala, asamblati mai intai
ménerul si doar dupa aceea, conectati instrumentul la pedala.
Personalul medical si pac:entul trebuie 82 poarte ochelari de
protectie adecvati. Aslgura‘h va ca respectati ordinea corecta

de mon!laé {consultatl instructiunile de montaj).

Nu porniti niciodata "SMARTACT evo fara a introduce dispozi-

tivul pivotant de unica folosinta si cuisorul.

Asigurati-va ca ati introdus corect dlspoatwul pivotant de
unica folosinta si ‘percutorul de unica osinta (vezi Fi e

folosinta cutorul d fol Fi |

4 si 5) i nu ‘desprindeti cuisorul din titan din suportul s
inainte de pozitionare U‘-'gura 19} pentru ca acesta sa nu ﬁe
inghitit accidental de catre pacient.

Cand instrumentul nu este utilizat, introduceti reglarea
minima pentru siguranta.

Nu lasati instrumentul conectat la sursa de aer comprimat
(chir si ¢u reglarea minima) dupa terminarea interventiel.
Inainte de utilizare, asigurati-va ca ambalajul instrumentului
este integru.

Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat.

In timpul mampulanl dispozitivului SMARTACT evo, purtati in-
totdeauna manusi sterile 3i respectati procedurile cu smdete
pentru a mentlne sterilitatea.

Dupa utilizare, aruncati deseurile sanitare in recipientele
adecvate, in conformitafe cu legislatia in vigoare.

* Meta nu isi asuma responsabilitatea pentru utilizarea

necorespunzatoare a produsului.

Cum se monteaza instrumentul inainte de utilizare
Respectali cu strictete ordinea de montaj, deoarece, lipsa, montarea partiala
sau incorectd a unei componente poate avea ca ummare:

« nefunctionarea sau funclionarea incorect;
+ deferiorarea instrumentului.
Ordinea de montaj este prezentatd in schema 1.
Dupé asamblarea instrumentului, va recomandam sa acoperiti cablul si,
eventual, manerul, cu huse pmﬁectoare de unicd folosinta, incat sa
facilitati efectuarea etapelor ulterioare, de spalare si sterilizare a instrumen-
fului.

Cum se monteaza cuigoarele Smartact Pin EVO pe instrument
Respectati cu strictete ordinea de ammare a dispozifivului. Lipsa, montarea
partiald sau incorecta a unei componente poate avea ca urmare:
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» riscul ingerari amdentaie a cuisorului, a dispozitivului pivotant sau a per-
cutorului de cétre

* nefunctionarea sau functionarea incorect;

» deteriorarea instrumentului.

Ordinea de montaj este prezentata in schema 2.

Nu se recomanda utilizarea cuisoarelor provenite de la alfi producétori. Meta
nu isi asuma responsabilitatea pentru aceasts utilizare neoorespunzaioare
a instrumentului, ce ar putea produce riscuri pentru pacient si ar putea duce
Ia deteriorarea instrumentulu.

Reglarea si utilizarea instrumentului

Dupé ce pozmonah cuisorul pe capatul manerului, respectand indicatile din
anexa 2, ati i aceeastamcuoeaaplmtﬂmdepmm—
remzmagrefastachonah Ba(apasahpedalamaia(apaisrmm
eliberati-o). Daca este necesar, repetati achonarea pedalei pand la introdu-
cerea completaa cuisorului. Medicul, in baza cazului dinic si tindnd cont de
densitatea osoasd si de anatomia crestei (grosime, indinatie efc), va trebui
s4 stabileascd cate repetdri sunt necesare.

Instrumentul are un reglaj care 7i permite utilizatorului sé selecteze forta
adecvata pentru grefa prin intermeduul rotini inelului de la minim la maxim.
Reglajul la minim este recomandat pentru zonele peretelui lateral al sinu-
sului.

Reglajul intermediar este recomandat 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 osoasd de Tip |

Inainte de a efectua reglarea dispozitivului SMARTACT evo, se recomandd
perforarea preventiva a cortexulul, pentru venificarea consistentei osoase.

Cum se monteaza instrumentul inainte de a-| depozita

Dupd utifizarea instrumentului, demontatdl urmand in ordine inversa
operatiunie de montaj prezsmtate in schema 1. Dupé aceea, spalati si
curdtati corect instrumentul inainte de a depozita.

Spélarea si sterilizarea instrumentului

Instrumentul este livrat nesterilizat. F‘edda cablul si corpul manerului (com-
ponentele A, B, C, D, E - vezi schema Flgura A1) trebuie spalate si dezinfec-
tate inainte de fiecare ufilizare.

NB: inchideti intotdeauna priza de aer comprimat i deconectati cablul
de la conecfor inainte de a demonta instrumentul.”

Componentele pértii supenioare ale manerului: inel superior, corp curbat, inel
de sistem lnemal si cheie de inchidere a sistemului inertial (compo-
nentele F, G, H, 1, J - vezi schema Figura A1) frebuie spalate, decontaminate
si sterilizate inainte de fiecare ufilizare.

Efech.lah operafiunea de spdlare cu defergenti germicizi adecvali, imediat
dupd terminarea interventiei chirurgicale. Pentru spalare, utilizati d enti
corespunziton; nu utiizali peroxid de hidrogen (H202) si nici detergent pe
baza de clor.

Componentele care trebuie stenlizate (F, G, H, 1, J) dupa spélare trebuie
puse in punguta corespunzatoare, pentru urmatoarea etapé de sterilizare.
Sterilizarea componentelor frebuie efectuaté in autoclava cu abur, la 121°C,
timp de 30 de minute, utilizénd infotdeauna ciclun de stenlizare cerfificate,
conforme cu normele in vigoare. Mentinerea sterilitdtii este garantata de in-
tegnitatea pungutel, verificati-o infotdeauna inainte de utilizare.

Inuehnerea
Fnizehnerea ordinara consta in spalarea si curdtarea corectd a instrumentu-
lui, conform instructiunilor de la punctul precedent.

Conectarea instrumentului la aerul comprimat
Instrumentul trebuie conectat la instalatia de aer comprimat.
Ce se intampla daca presiunea este:
- mai mica de 4 bari: funclionare ineficients;
- mai mare de 4 bari: presiunea mai mare mﬂuenteaza viteza de actionare
a instrumentului; forta exercitatd asupra cuisorului este independenta de
presiunea de functionare.
Se recomanda utilizarea la o presiune cuprinsé intre 4 516 ban.
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Garantia comerciala a instrumentului
comerciald oferitd de Meta este o ntie de bund functionare,
pentru'toate defectele aparute ca urmare a ufllizdni indelungate.
1J|sp02|thSNMRTACTemareu e de 12 ani de la data de vanzare
indicata pe facturd, conform pre'\redﬂz'J legale.
Garanhanuampemsfhaatﬂlemcaredmpoatmuwheuhhzatmmod
nemprunzabr De exemplu urmatoarele operatiuni sunt considerate

ruperi, descz"rcérioreiaﬁcesauwﬂh‘mdelmlde defecte sau detenorari
provocate de agenti mecanici, chimici si fermici, dlspoziweprevamtew
elemente sau accesorii nea ubnzaiedepmducator Penfru a-si exercita
drepturile, clientul are obligatia de a [ipsa de conformitate in termen de doua
luni de la data constatirii acesteia. In cazul inlocuirii produsului sau a unei

SCHEMA 1 - MONTAREA INSTRUMENTULUI

SMARTACTevo

componente, produsele sau piesele retumate in vederea inlocuini devin pro-
Pnela(ea producatorului. Servicile prestate in perioada de garantie nu pre-
ungesc perioada de garantie. Prin urmare, in cazul |nbwn%aproduselorsau
unor piese ale acestuia, improduseiesau piesele inlocuite, nu incepe o
noud perioadd de garantie, ci se tine cont de data de achizifie a produsului
original. Sunt excluse orice alte dreph.ln suplimentare.

Prezentele instructiuni de utilizare, impreund cu informatiile uiterioare pri-
vind instrumentul si Iedemmtares:dedmmtareadapozhmw
SMARTACT evo sunt disponibile pe site-ul web: www metahosp.com

Doar familianzandu-va cu continutul prezentel documentatii puteti evita erori-
le si puteti asigura o functionare corectd a produsului nostru.

Asamblarea manerului

TR

Inswubatl pana la capat de cursa
cu ajutorul cheii de inchidere din

dotare (J). OBS : strangeti foarte

bine la capat de cursa

Introduceti sistemul inertial (G) in
interiorul corpului curbat (H)

3

2w

Deschideti blisterul steril
SMARTACT evo Pin care contine
cuisorul si componentele de unica
folosinta

Scoateti percutorul de unica
folosinta {M) din blister si
introduceti- in corpul curbat (H)

Scoateti dispozitivul pivotant de
unic folosinta (L) din blister si
introduceti- in inelul de capat (1)

6

Insumbal] si strngeti pana la capét,

inelul de capat (cu sistemul pivotant

de unica folosinta conform indicatiilor

din Figura 5) pe capétul corpului curbat

gl} care contine percutorul de unica
losinta (M)’

9

— —— B

Introduceti corpul curbat (H) in
inelul superior (F) si impingeti pana
la capat

Insumbal] 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
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Conectarea manerului la pedala

e d

Conectati extremitatea (cea cu Tuburile care ies din cablul de Insurubati protectia cablului aflata

protectie pentru cablu) cablului de conexiune trebuie impinse pana la pe cablul de conectare (B) la partea

conexiune (B) la maner*™. oprire (pana la capat) in interiorul inferioard a manerului
conectoarelor manerului

13 i 15
YT
Conectati cealaltd extremitate a Tuburile pot fi desprinse de la Conectati extremitatea cablului de
cablului de conexiune (B) la i‘geda_lé pedala sau méaner; pentru a face aer comprimat (C? la conectorul
(A), efectuand operatiunea descrisa acest ucru impingeti in jos blocul lateral al pedalei (A) si impingeti
in figura 10 si 11. conectoarelor si frageti 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 imangiﬂegl 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 5a infroduceti tubul de racord cu diametru mai mic in conectorul cu diametru mic si cel cu diametru mai mare
in conecforul cu diametru mai mare.

SMARTACTevo 3




SCHEMA 2 - MONTAREA CUISOARELOR SMARTACT EVO PE INSTRUMENT

SMARTACTevo

18 19

Scoateti din blister cuisorul din titan

I Introduceti cahful manerului (Figura
aflat in capacul de protectie (N)

6) in capac (N) si impingeti pana la
capat pand la prindere

Prinderea corecta a suportului
pentru cuisor pe capatul manerului
este confirmata de sunetul CLIC!

L

inlaturati capacul daca s-a desprins

: Suport Fentru cuisor (care contine
de suportul pentru cuisor

cuisorul din titan) pozitionat corect

Rotiti inelul inferior pentru a regla
forta adecvata pentru cuplare

25

Sistem SMARTACT evo gata de
utilizare

INDEPARTATI-VA DE SITUL
CHIRURGICAL. Apasati pedala (A)
pani la capat si eliberati-o pentru
a permite desprinderea suportului
pentru cuisor de capéatul corpului
curbat (H)
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ATENTIE: expulzarea su lui
pentru cuisor este activatd automat
apasand pedala. In impul acestei
operatiuni pozitionati intotdeauna
varful SMARTACT evo spre un_
recipient de colectare a deseurilor

SMARTACTevo




