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(Ir) ISTRUZIONI PER L'USO

Destinazione d’uso

Lo Smartact e un sistema pneumatico che permette il posizionamento dei
chiodini per fissare e stabilizzare la membrana nella rigenerazione ossea
in chirurgia orale. Puo essere impiegato per stabilizzare sia le membrane
riassorbibili sia le membrane non riassorbibili.

Lo Smartact € dotato di un pedale pneumatico che consente di imprime-
re una forza (regolabile nelle diverse indicazioni di utilizzo, correlata alla
tipologia di 0sso), la quale inserisce istantaneamente il chiodino, fissando
cosi in modo stabile la membrana all'osso. Il manipolo & stato progettato
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 é realizzato con materiale privo di sostanze
pericolose e resistenti alla corrosione.

Smartact é fornito non sterile. Deve essere lavato e sterilizza-
to prima di ogni utilizzo.

Il dispositivo Smartact deve essere utilizzato esclusivamente
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 senza essersi assicurati che
tutti i suoi componenti siano stati assemblati correttamente
(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 senza avere inserito la pinza
battente monouso ed il chiodino.

Assicurarsi di inserire correttamente la pinza battente mo-
nouso (si veda Foto 17 e 18) per evitare il rischio di ingestio-
ne accidentale da parte del paziente.

Assicurarsi di agganciare correttamente il chiodino alla pin-
za battente monouso (si veda Foto 19,20 e 21) per evitare il
rischio di ingestione accidentale da parte del paziente.
Quando lo strumento non & in uso inserire la regolazione soft
per sicurezza.

Prima dell’'uso assicurarsi che la confezione dello strumento
sia integra.

Non utilizzare il prodotto se la confezione & danneggiata.
Durante la manipolazione del dispositivo Smartact utilizzare
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.
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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 allegato 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 sullo strumento
Seguire scrupolosamente la sequenza per armare il dispositivo. Il mancato,
parziale o errato montaggio di un elemento pud comportare:

« rischio di ingestione accidentale da parte del paziente, del chio-

dino della pinza battente;

+ mancato o cattivo funzionamento;

+ roftura dello strumento.
La sequenza di montaggio € riportata nello schema allegato 2.
L'utilizzo di chiodini di altri fabbricanti & altamente sconsigliato. Meta
non risponde di questo uso improprio dello strumento che potrebbe causare
rischi per il paziente e danneggiare seriamente il dispositivo.
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Regolazione ed uso dello strumento

Dopo aver posizionato il chiodino sul battente monouso come spiegato
nell'allegato 2, posizionare lo strumento in asse con il piano ricevente sulla
zona d'innesto ed azionare il pedale. Se necessario ripetere I'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 necessa-
rie. Lo strumento ha una regolazione che permette all' utilizzatore di scegliere
la forza idonea (soft- medium - hard) per I'innesto.

La regolazione SOFT & consigliata per le zone del pavimento laterale del
seno. La regolazione MEDIUM ¢ consigliata per le zone della mascella con
corticale di spessore variabile e densita ossea Tipo Il o llI.

La regolazione HARD & consigliata per le zone della mandibola con corticale
avente densita ossea Tipo I.

Prima di procedere alla regolazione dello Smartact si raccomanda la preven-
tiva perforazione della corticale per saggiare la consistenza ossea.

Durante I'utilizzo la traiettoria del cavo non deve essere in condizioni estre-
me di curvatura per non provocare il malfunzionamento del sistema.

Come smontare lo strumento per riporlo

Dopo aver utilizzato lo strumento smontarlo seguendo a ritroso le istruzioni
di montaggio illustrate nell'allegato 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. Deve essere disinfettato, lavato e steri-
lizzato prima di ogni uso. Staccare il cavo dal pedale (senza svitare il ma-
nipolo) avendo cura di non piegarlo eccessivamente per non danneggiarlo.
Provvedere al lavaggio con appositi detergenti germicidi immediatamente
dopo la procedura chirurgica. Per i lavaggi utilizzare detergenti idonei, non
utilizzare perossido di idrogeno (H,0,) e detergenti a base di cloro. Riporlo in
apposita busta per la successiva fasé di sterilizzazione.

Attenzione la pedaliera pud essere lavata con gli appositi detergenti germici-
di, sopra detti, ma non puo essere sterilizzata in autoclave.

La sterilizzazione del cavo e manipolo deve essere eseguita in autoclave
a vapore a 121°C per 30 minuti, utilizzando sempre cicli di sterilizzazione
validati in conformita alle vigenti normative. Il mantenimento della sterilita &
garantito dall'integrita della busta, verificarla sempre prima dell'utilizzo.
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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 regolato
a2bar.
Cosa succede se la pressione é:
+meno di 2 bar: funzionamento insufficiente;
+ piu di 2 bar: la maggiore pressione incide sulla velocita dell'aziona-
mento del pedale ma non sulla forza impressa alla molla del mani-

polo.
Il funzionamento consigliato € tra 2 e 6 bar di pressione.

Optional aggancio aria

Il kit aggancio aria € fornito come optional su richiesta al momento dellac-
quisto.

Per il corretto assemblaggio dei componenti riportiamo in allegato 3 la se-
quenza. Il kit contiene gli accessori per innesto rapido al pedale e un tubo
passaggio aria a cui 'utilizzatore dovra agganciarsi con gli opportuni attacchi
a seconda del tipo di uscita aria compressa, installata nello studio medico.

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 & 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 inter-
venti eseguiti 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
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dotati di integrazioni o 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
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.
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Le presenti istruzioni d'uso, unitamente ad ulteriori informazioni sullo stru-
mento e le sequenze di montaggio e smontaggio dello Smartact sono dispo-
nibili 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.

Allegato 1 - Montaggio dello strumento

ASSEMBLAGGIO MANIPOLO

Foto. 1

Corpo curvo (a) e dispositivo battente (b).

Inserire il dispositivo battente all'interno del cor-
po curvo (foto 1-2).

Chiave per avvitare.
tare fino a fine corsa.

Inserire 'assieme corpo curvo (foto 5) sul ma-
nico.
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Con apposita chiave in dotazione (foto 3), avvi-

Assieme corpo curvo.

Awvitare fino a fine corsa (foto 6). Il corpo curvo
deve essere rivolto verso il basso come mostra-
to in fotografia.
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AGGANCIO DEL MANIPOLO AL PEDALE

Allacciare la pedaliera alla rete dell'aria com- Impostare la pressione d'esercizio a non meno

pressa. Utilizzare un riduttore di pressione eu- di 2 bar (max consentita 6 bar).
ropean standard '.

Calvo di connessione della pedaliera al mani- Inserire il terminale del cavo nella pedaliera.
polo.

Posizionare il terminale allinterno della cavita Far scorrere la ghiera orizzontalmente verso
che si trova nella parte superiore del pedale. I'alloggiamento circolare.

"Il riduttore di pressione femmina & un optional non fornito nella confezione.
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META
SMARTACT PIN

Mamteany Taiss
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Allegato 2 — Montaggio dei chiodini Smartact sullo strumento ‘
melahosp.com

Aprire il blister sterile Smartact Pin Codice Prelevare la pinza battente monouso dal blister Prestare massima attenzione ed assicurarsi di
e avvitarla al corpo curvo con 'apposita chiave  aver ingaggiato correttamente il filetto e avvitato
fornita nel kit. la pinza battente fino a fine corsa.

Aprire il contenitore Smartact Pin. Inserire il battente monouso allinterno dell'ap- Chiodino inserito nel battente monouso.
posita sede e prelevare il chiodino (Foto 21).

Il sistema Smartact pronto all'uso.

Allegato 3 — Montaggio del kit aggancio aria

Foto. 23

_— g e R

Inserire la presa con attacco femmina %4, il raccordo dritto ma- Il sistema cosi montato puo ora essere agganciato al connet-
schio cilindrico ed infine il tubo 6 mm ¥ fornito nel kit. tore maschio della pedaliera. Successivamente connettere il

sistema con la presa di aria compressa dello studio medico
(se necessario dotarsi di riduttore di pressione per garantire la
pressione di esercizio da 2 a 6 bar).
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(EN) INSTRUCTIONS FOR USE

Intended use

Smartact is a pneumatic system enabling positioning of tacks to secure
and stabilise a membrane as part of bone regeneration in oral surgery. It
can be used to stabilise both resorbable and non-resorbable membranes.
The Smartact system includes a pneumatic pedal to apply a force (ad-
justable depending on the type of use and linked to the type of bone) to
insert the tacks instantly thus firmly securing the membrane 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 be
reached easily. Smartact is manufactured using corrosion-proof materials
free of toxic substances.

Smartact is supplied non-sterile. The device must be washed
and sterilised before each use.

The Smartact device must be used exclusively by skilled
medical staff.

The surgeon must assess the suitability of patients for bone
regeneration and the appropriate surgical procedure.

Do NOT use Smartact unless you are sure all components
have been assembled correctly (see assembly instructions).
Assemble the handpiece first and then connect the device
to the footswitch to prevent accidental operation. Medical
staff and the patient must wear goggles to protect their eyes.
Carefully follow the assembly sequence (see assembly in-
structions).

Always insert the disposable tack insertion device and the
tack before using Smartact.

Make sure the disposable tack insertion device (see photos
17 and 18) is inserted correctly to prevent accidental swal-
lowing by the patient.

Make sure the tack is secured correctly to the disposable
tack insertion device (see photos 19, 20 and 21) to prevent
accidental swallowing by the patient.

For safety reasons adjust the device to the SOFT application
force setting when not in use.

Before use, check the device package is intact.

Do not use the product if the package is damaged.

Always wear sterile gloves when handling the Smartact de-
vice and strictly follow appropriate procedures in order to
guarantee sterility.

Discard after use in special medical waste containers in com-
pliance with the regulations in force.

Meta does not shoulder any responsibility for improper use
of the product.

P

Assembling the device before use

Carefully follow the assembly sequence; missing, partial or incorrect assem-
bly of a component may result in:

. failed or poor operation;

. damage to the device.

The assembly sequence is shown in enclosure 1.

When you have assembled the device, it is recommended the cable and
handpiece are protected using a suitable disposable sleeve to facilitate sub-
sequent cleaning and sterilisation of the device.

Inserting Smartact Pin tacks on the device
Carefully follow the tack insertion sequence. Missing, partial or incorrect as-
sembly of a component may result in:

. accidental swallowing by the patient of the tack in the tack inser-
tion device;

. failed or poor operation;

. damage to the device.

The assembly sequence is shown in enclosure 2.

Use of tacks produced by other manufacturers is not recommended.
Meta shall not be held responsible for this improper use of the device which
may put the patient at risk and seriously damage the device.

Setup and use
Insert the tack in the disposable tack insertion device, as shown in enclosure
2, position the device so it is aligned with the receiving plane at the graft area
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and operate the footswitch. If necessary operate the footswitch a second
time to apply the tack fully. On the basis of the clinical case and with refer-
ence to bone density and alveolar crest anatomy (thickness, slope, etc.), the
surgeon must decide the number of footswitch operations required.

The device allows the user to select the level of application force (soft - me-
dium - hard).

The SOFT setting is recommended for areas of the lateral sinus floor.

The MEDIUM setting is recommended for areas of the maxilla with variable
cortical bone thickness and type Il or Il bone density.

The HARD setting is recommended for areas of the mandible with type |
bone density.

It is recommended you perforate the cortical bone to assess bone consis-
tency before selecting the Smartact setting.

The path of the cable must be as straight as possible without any tight curves
to ensure good system operation.

Disassembling the device after use
When you have finished using the device, disassemble it by following the as-
sembly procedure described in enclosure 1 in reverse order. Carefully wash
and clean the device before storing it.

Cleaning and sterilising the device

The device is supplied non-sterile. The device must be disinfected, cleaned
and sterilised before each use. Disconnect the cable from the footswitch
(without removing the handpiece) making sure you do not fold it too much as
this may damage it. Clean using special germicidal detergents immediately
after the surgical procedure. Use suitable detergents. Do not use hydrogen
peroxide (H,0,) or chlorine-based detergents. Place it in a special bag for
the sterilisation process.

Warning! The footswitch can be washed using suitable germicidal detergents
but cannot be sterilised in an autoclave.

Sterilise the cable and handpiece in a steam autoclave at 121°C for 30
minutes. Always use validated sterilisation cycles in compliance with current
legislation. Sterility is guaranteed if the bag is intact. Always check the bag
before using the device.

Maintenance
Routine maintenance involves washing and cleaning the device correctly in
compliance with that stated above.

Connecting the device to the compressed air supply

The device must be connected to the compressed air supply with a pressure

value of 2 bar.

If the pressure is:

. less than 2 bar: insufficient operating force;

. more than 2 bar: higher pressure values affect footswitch operation
speed but not the force exerted on the handpiece spring.

The recommended operating pressure is between 2 and 6 bar.

Optional compressed air connection kit

The optional compressed air connection kit can be supplied on request at
the time of purchase.

See the sequence described in enclosure 3 for details of how to assemble
the components correctly. The kit contains quick-release components for
connection to the footswitch and a compressed air hose which the user must
connect to the compressed air supply using a special coupling in compliance
with the air outlet installed in the dental practice.

Smartact commercial warranty

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

Smartact is guaranteed in compliance with current legislation for 12 months
from the date of sale specified on the invoice.

The warranty is declared null and void in the event of improper use of the
device. Improper use includes the following: repairs and maintenance per-
formed by persons not authorised by the manufacturer, faults or damage
caused by falls, breakages, lightning strikes or penetration of liquids, faults
or damage caused by mechanical, chemical or thermal effects and devices
fitted with components or accessories not authorised by the manufacturer.
Customers must report any faults or defects within two months of discovery
for the warranty to remain valid. If a product or component is changed, any
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products or components returned as part of the process become the prop-
erty of the manufacturer. The warranty is not extended as a result of any
action by the manufacturer under the terms of the warranty. Therefore, if a
product or component is changed, the new product or component supplied
is not covered by a new period of warranty. These items are guaranteed
under the terms of the original warranty valid from the date of purchase of
the original goods. All other rights are excluded.

SMARTACT

These user instructions, together with further information concerning Smart-
act and instructions for assembling and disassembling the device are avail-
able on our website www.metahosp.com

Please take the time to read this information to prevent any errors and en-
sure good operation of the product.

Enclosure 1 - Assembling the device

ASSEMBLING THE HANDPIECE

Photo. 1

Curved body (a) and insertion device (b).

Insert the insertion device inside the curved
body (photos 1 and 2).

Torque wrench.

3) to screw up fully.

Insert the curved body assembly (photo 5) in
the handle.
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Use the special torque wrench supplied (photo

Curved body assembly.

Screw up fully (photo 6). The curved body must
be facing downwards as shown in the photo-
graph.
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CONNECTING THE HANDPIECE TO THE FOOTSWITCH

Photo. 8

Connect the footswitch to the compressed air Set the operating pressure not less than 2 bar
supply. Use a European Standard pressure (max. pressure 6 bar).
reducer’.

Cable for connecting the footswitch to the hand- Insert the terminal of the cable in the footswitch.
piece.

Place the terminal inside the cavity located on ~ Slide the ring nut horizontally towards the circu-
the upper part of the footswitch. lar housing.

" The female pressure reducer is an optional device not included in the scope of delivery.

8 SMARTACT




SMARTACT

Enclosure 2 - Assembling Smartact tacks on the device

META
SMARTACT PIN

Mamteany Taiss
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Open the sterile Smartact Pin blister pack (ar-
ticle code 4730).

Open the Smartact Pin container.

The Smartact system is ready to use.

Take the disposable tack insertion device from the
blister pack and screw it up on the curved body us-
ing the special torque wrench supplied with the kit.

Insert the disposable tack insertion device in
the special housing and pick up the tack (pho-
tos 21).

Make sure you engage the thread correctly and
that the tack insertion device is screwed up fully.

Tack inserted in the disposable tack insertion
device.

Enclosure 3 - Assembling the compressed air connection kit

= e
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Insert the % female connector, the straight cylindrical plug con-
nector and then the 6 mm ¥4 hose supplied with the kit.

switch plug connector. Connect the system to the compressed
air supply of the practice; if necessary use a pressure adapter
to ensure an operating pressure between 2 and 6 bar.




BEDIENUNGSANLEITUNG

Verwendungszweck

Smartact ist ein pneumatisches System zur Positionierung der Nagel fiir die
Befestigung und Stabilisierung der Membrane bei der Knochenregenerati-
on in der Kieferchirurgie. Es kann zur Stabilisierung sowohl resorbierbarer
als auch nicht resorbierbarer Membranen verwendet werden.

Smartact ist mit einem pneumatischen Pedal ausgeristet, das das Aufbrin-
gen einer Kraft (regulierbar in Abhangigkeit von der jeweiligen Anwendung
und vom Knochentyp) ermdglicht, mit der der Nagel unverziglich einge-
setzt und die Membrane stabil am Knochen befestigt wird. Das Handsttick
ist so klein wie mglich dimensioniert, schmal geformt und mit abgewinkel-
ter Spitze versehen, damit auch die schlechter zuganglichen Bereiche der
Mundhohle leicht erreicht werden kénnen. Smartact besteht aus unschadli-
chem und korrosionsfestem Material.

Smartact wird nicht steril geliefert. Es muss vor jedem Ge-
brauch gereinigt und sterilisiert werden.

Das Medizinprodukt Smartact darf ausschliesslich von sach-
kundigem medizinischem Personal verwendet werden.

Der Chirurg muss die Eignung des Patienten fiir die Eingriffe
zur Knochenregeneration feststellen und die geeignete Rei-
henfolge der chirurgischen Schritte festlegen.

Benutzen Sie Smartact niemals, ohne sich vergewissert zu
haben, dass alle seine Bestandteile korrekt zusammengefiigt
sind (siehe Montageanleitung).

Zur Vermeidun unbeabsichtlgter Betatigung montieren Sie
zuerst das Handstiick und verbinden Sie das Instrument erst
dann mit dem Pedal. Das medizinische Personal und der
Patient miissen entsprechende Schutzbrillen tragen. Priifen
Sie, ob Sie die ordnungsgemasse Reihenfolge der Montage-
schritte eingehalten haben (siehe Montageanleitung).
Betdtigen Sie Smartact niemals, ohne den Einweg-
schlagapplikator und den Nagel eingesetzt zu haben.

Priifen Sie, ob Sie den Einwegschlagapplikator (siehe Foto
17 und 18) korrekt eingesetzt haben, um das Risiko einer un-
beabsichtigten Aufnahme durch den Patienten zu vermeiden.
Priifen Sie, ob Sie den Nagel korrekt in den Einweg-
schlagapplikator eingesetzt haben (siehe Foto 19, 20 und 21),
um das Risiko einer unbeabsichtigten Aufnahme durch den
Patienten zu vermeiden.

Wenn das Instrument nicht benutzt wird, wahlen Sie zur Si-
cherheit die Einstellung ,Soft".

Vor dem Gebrauch die Verpackung des Instruments auf Un-
versehrtheit priifen.

Bei beschadigter Verpackung darf das Produkt nicht verwen-
det werden.

Beim Handhaben der Vorrichtung Smartact immer sterile
Handschuhe tragen und die Anweisungen strikt befolgen,
um die Sterilitat zu gewahrleisten.

Nach Gebrauch in die spezifischen Behdlter fiir Kranken-
hausabfille werfen und entsprechend den einschlagigen
Vorschriften entsorgen.

Meta haftet nicht fur den unsachgeméssen Gebrauch des
Produkts.

Montage des Instruments vor Gebrauch

Befolgen Sie gewissenhaft die Reihenfolge der Montageschritte, das Fehlen
oder eine unvollstandige oder fehlerhafte Montage eines Bestandteils kann zu
folgenden Erscheinungen fiihren:

. keine oder mangelhafte Funktion;

. Defekt des Instruments.

Die Reihenfolge der Montageschritte ist in Anlage 1 aufgefiihrt.

Nachdem das Instrument montiert ist, empfehlen wir, die Mundhéhle und even-
tuell auch das Handstiick mit Einwegschutzmaterial abzudecken, um das nach-
folgende Reinigen und Sterilisieren des Instruments zu erleichtern.

Montage der Smartact-Nagel im Instrument
Befolgen Sie die Reihenfolge beim Bestiicken der Vorrichtung gewissenhaft.
Das Fehlen oder eine unvollstandige oder fehlerhafte Montage eines Bestand-
teils kann zu folgenden Erscheinungen fiihren:

. Risiko einer unbeabsichtigten Aufnahme des Nagels aus dem Ein-
wegschlagapplikator durch den Patienten zu vermeiden.

. keine oder mangelhafte Funktion;

. Defekt des Instruments.

Die Reihenfolge der Montageschritte ist in Anlage 2 aufgefiihrt.
Von der Verwendung von Négeln anderer Hersteller wird dringend abge-
raten. Meta haftet nicht fiir den unsachgeméssen Gebrauch des Produkts, der
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zu Risiken fiir den Patienten und gravierenden Schaden an der Vorrichtung
fiihren kénnte.

Einstellung und Gebrauch des Instruments

Nachdem der Nagel in den Einwegschlagapplikator, wie in der Anlage 2 erklart,
positioniert ist, bringen Sie das Instrument in Achse mit der zu behandelnden
Stelle und betétigen Sie das Pedal. Gegebenenfalls ist das Pedal wiederholt
zu betdtigen, bis der Nagel vollstandig eingefiihrt ist. Der Arzt muss auf der
Grundlage der Erkrankung und mit Bezug auf die Knochendichte und die Ana-
tomie der Knochenleiste (Dicke, Neigung usw.) die Anzahl der notwendigen
Wiederholungen festlegen. Das Instrument verfiigt dber Einstellungen, die
es dem Benutzer ermoglichen, die entsprechende Kratft fiir das Implantat zu
wahlen (soft - medium - hard). Die Einstellung SOFT wird fiir die Bereiche des
lateralen Bodens der Kiefemhdhle empfohlen. Die Einstellung MEDIUM wird fiir
die Bereiche des Oberkiefers bei variabler Kortexdicke und einer Knochendich-
te Typ Il oder Il empfohlen. Die Einstellung HARD wird fiir die Bereiche des
Unterkiefers bei Kortex mit Knochendichte Typ | empfohlen. Vor der Einstellung
des Smartact wird die vorherige Perforation des Kortex empfohlen, um die Kno-
chenkonsistenz zu priifen. Wahrend des Gebrauchs darf der Verlauf des Kabels
nicht extrem gebogen sein, damit das System gut funktionieren kann.

Demontage des Instruments, um es wieder abzulegen

Nach dem Gebrauch des Instruments demontieren Sie es und folgen Sie dabei
den in Anlage 1 aufgefiihrten Montagehinweisen in umgekehrter Reihenfolge.
folsvor Sie das Instrument wieder ablegen, waschen und reinigen Sie es sorg-
altig.

Reinigen und Sterilisieren des Instruments

Das Instrument wird in nicht sterilem Zustand geliefert. Es ist vor jedem Ge-
brauch zu desinfizieren, zu reinigen und zu sterilisieren. Entfernen Sie das
Kabel vom Pedal (ohne das Handstlick abzuschrauben) und achten Sie dabei
darauf, es nicht zu sehr zu knicken, damit es nicht beschadigt wird. Nehmen Sie
unmittelbar nach dem chirurgischen Vorgang die Reinigung mit entsprechen-
den keimtdtenden Reinigungsmitteln vor. Verwenden Sie fir die Reinigungs-
vorgange geeignete Reinigungsmittel, benutzen Sie kein Wasserstoffperoxid
(H,0,) und keine Reinigungsmittel auf Chlorbasis. Legen Sie es in den entspre-
chenden Behalter fiir den anschliessenden Sterilisierungsvorgang. Achtung, die
Tretvorrichtung kann mit den oben genannten keimtétenden Reinigungsmitteln
gereinigt werden, sie kann jedoch nicht im Autoklaven sterilisiert werden. Die
Sterilisierung des Kabels und des Handstiicks muss 30 Minuten lang im Dampf-
autoklaven bei 121°C erfolgen, wobei die Sterilisationszyklen stets den gelten-
den gesetzlichen Vorschriften entsprechen miissen. Die Sterilitt ist gewahr-
leistet, wenn das Behaltnis unversehrt ist. Priifen Sie es steht vor Gebrauch.

Wartung
Die planmassige Wartung besteht darin, das Instrument ordnungsgeméss zu
waschen und zu reinigen, wie im vorangegangenen Abschnitt angegeben.

Anschluss des Instruments an Druckluft

Das Instrument wird an die auf 2 bar eingestellte Druckluftanlage angeschlos-

sen.

Was geschieht, wenn der Druck

. niedriger als 2 bar ist: unzureichende Funktion

. héher als 2 bar ist: der héhere Druck wirkt sich auf die Geschwindigkeit
beim Betétigen des Pedals, jedoch nicht auf die Kraft aus, die auf die
Feder des Handstticks wirkt.

Fiir den Betrieb wird ein Druck zwischen 2 und 6 bar empfohlen.

Luftkupplung optional

Die Luftkupplung wird als Bausatz auf Anfrage beim Kauf optional geliefert.

In Anlage 3 fiihren wir die Reihenfolge der Schritte fiir die korrekte Montage
der Einzelteile auf. Der Bausatz besteht aus dem Zubehdr fiir den schnellen
Anschluss an das Pedal und einer Luftleitung, an die der Nutzer die entspre-
chenden Anschllisse je nach Typ des Ausgangs der in seiner Praxis installierten
Druckluftanlage vorehmen muss.

Kommerzielle Garantie fiir das Instrument

Die von Meta angebotene kommerzielle Garantie ist eine Garantie der fehler-

freien Funktion und auf innerhalb der Garantiezeit auftretende Mangel.

Die Garantie fiir das Produkt Smartact beruht auf den gesetzlichen Bestimmun-

gen und betragt 12 Monte ab dem in der Rechnung aufgefiihrten Verkaufs-
latum.

Bei unsachgemassem Gebrauch wird keine Garantie gewahrt. Als unsachge-

SMARTACT



mass werden folgende Handlungen definiert: Reparaturen oder Eingriffe, die
von Personen vorgenommen wurden, die nicht vom Hersteller autorisiert sind,
Méngel oder Schaden, die durch Herunterfallen, Bruch, Blitzschlag oder Ein-
dringen von Fliissigkeiten verursacht wurden, Mangel oder Schéaden, die durch
mechanische, chemische oder thermische Einwirkungen verursacht wurden,
Produkte, die mit Zusétzen oder Zubehér 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, 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 flihrt nicht zur Verldngerung der
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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 Kaufdatum 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 des Produkts
Smartact auf der Website: www.metahosp.com.com.

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

Anlage 1 - Montage des Instruments

MONTAGE DES HANDSTUCKS

Foto. 1

Abgewinkeltes Gehause (a) und Schlagappli-
kator (b).

Schraubenschlissel.

Einschrauben mit dem zur Ausriistung gehdren-

Setzen Sie den Einwegschlagapplikator in das
abgewinkelte Gehduse ein (Foto 1-2).

Abgewinkelte einheit.

den entsprechenden Schiiissel (Foto 3) bis zum

Anschlag .

Setzen Sie die abgewinkelte Einheit (Foto 5) in
den Giriff ein.

Einschrauben bis zum Anschlag (Foto 6) Die
abgewinkelte Einheit muss nach unten gerichtet

sein, wie im Foto gezeigt.

SMARTACT
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MONTAGE DES HANDSTUCKS AN DAS PEDAL

Verbinden sie die Treteinheit mit dem Druck- Als Betriebsdruck legen Sie nicht weniger als 2
luftnetz. Verwenden sie einen Druckminderer bar (maximal zulassig 6 bar).
European Standard'.

Verbindungskabel zwischen Treteinheit und Fiihren Sie das Kabelendstiick in die Treteinheit
Handstiick. ein.

Positionieren Sie das Endstiick in die éﬁnung, Fihren Sie die Hiilse horizontal an den runden
die sich im oberen Teil der Treteinheit befindet. Sitz heran.

" Der hohle Druckminderer ist optional und wird nicht in der Verpackung mitgeliefert.

12 SMARTACT




SMARTACT

Anlage 2 - Montage der Smartact-Négel in das Instrument

A

SMARTACT PIN

Mamteany Taiss

B

5 T

¢
1 metahosp.com

Offnen Sie den sterilen Smartact Pin-Blister
Code 4730.

Das Smartact-System ist gebrauchsfertig.

Nehmen Sie den Einwegschlagapplikator aus dem
Blister und schrauben Sie es mit dem im Bausatz
mitgelieferten entsprechenden Schitissel in das ab-
gewinkelte Gehéuse.

Setzen Sie den Einwegschlagapplikator in den
entsprechenden Sitz und entnehmen Sie den
Nagel (Foto 21).

Gehen Sie sehr aufmerksam vor und priifen
Sie, ob das Gewinde richtig greift und ob Sie
den Schlagapplikator bis zum Anschlag festge-
schraubt haben.

In den Einwegschlagapplikator eingesetzter
Nagel.

Anlage 3 - Montage der Luftkupplung

Foto. 23

raden zylindrischen Stecker und schliesslich die im Bausatz
mitgelieferte 6 mm % Leitung zusam.

SMARTACT

Das so montierte System kann nun an den Kupplungsstecker
der Treteinheit angekuppelt werden. Verbinden Sie nachei-

nander das System mit dem Drucklufteinlass der Arztpraxis
(statten Sie sich gegebenenfalls mit einem Druckminderer
aus, damit ein Betriebsdruck von 2 bis 6 bar gewahrleistet ist.




INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Utilisation prévue

Le Smartact est un systéme pneumatique qui permet le positionnement de
clous de fixation et de stabilisation de la membrane pour la régénération
osseuse en chirurgie orale. Il peut étre utilisé pour stabiliser les membranes
résorbables et les membranes non résorbables.

Le Smartact est doté d'une pédale pneumatique qui permet d'imprimer une
force (réglable selon les indications d'utilisation en fonction du type d'os) qui
permet d'introduire instantanément le clou et de fixer ainsi de maniére stable la
membrane a I'os. La piéce a main a été congue de telle sorte que ses dimen-
sions minimes et sa forme effilée avec l'extrémité recourbée lui permettent
d'atteindre facilement les zones les plus difficilement accessibles de la cavité
orale. Le Smartact est réalisé a 'aide de matériaux résistants a la corrosion et
exempts de substances dangereuses.

* Le Smartact est fourni non stérile. Il doit étre lavé et stérilisé

avant chaque utilisation.

Le dispositif Smartact doit étre utilisé exclusivement par un
ersonnel médical compétent.

e chirurgien doit établir que le patient est apte a subir les
interventions de régénération osseuse et doit établir la sé-
ﬁuence chirurgicale appropriée.

le jamais utiliser le Smartact sans s'étre préalablement assu-
ré que tous ses composants ont été correctement assemblés
SIOIT les instructions de montage).

our éviter un_actionnement accidentel, assembler tout
d’abord la piéce a main et ensuite seulement relier Pinstrument
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 montage).

Ne jamais actionner le Smartact sans avoir mis en place la
eince battante jetable et le clou.

eiller a mettre correctement en place la pince battante jetable
(voir les photos 17 et 18) pour prévenir le risque d’ingestion
accidentelle par le patient.

Veiller a fixer correctement le clou a la pince battante Jetable

(voir les photos 19, 20 et 21) pour prévenir le risque d'inges-

tion par le patient.

Quand l'instrument n’est pas utilisé, utiliser le réglage SOFT

par souci de sécurité.

Avant utilisation, s’assurer que le conditionnement de I'instru-

ment est intact.

Ne pas utiliser le dispositif dans le cas ol le conditionnement

serait endommagé.

Lors de la manipulation du dispositif Smartact, veiller a tou-

jours utiliser des gants stériles et a respecter de rigoureuses

procédures afin de garantir la stérilité.

Aprés utilisation, jeter dans les conteneurs pour déchets sani-

talreis pl;'levus 3 cet effet, conformément a la réglementation
plicable.

I\&ta ne saurait répondre de I'utilisation impropre du dispo-

sitif.

Montage de 'instrument avant utilisation

Suivre scrupuleusement la séquence de montage ; 'absence d'un composant,
son mauvais montage ou son montage partiel peuvent :
empécher/compromettre le bon fonctionnement ;

. provoquer la rupture de lnstrument.

. La séquence de montage est indiquée sur le schéma 1 joint en annexe.
Aprés avoir assemblé linstrument, il est recommandé de couvrir le cable et
éventuellement la piéce @ main a l'aide de gaines de protection jetables, de
facon & faciliter ensuite la phase de lavage et de stérilisation de linstrument.

Montage des clous Smartact Pin sur I'instrument

Veiller a respecter scrupuleusement la séquence d’armement du disposi-

tif. L'absence d'un élément, son mauvais montage ou son montage partiel

peuvent :

o exposer au risque d’ingestion accidentelle par le patient du clou
et de la pince battante ;

. empécher/compromettre le bon fonctionnement ;

. provoquer la rupture de linstrument.

La séquence de montage est indiquée sur le schéma 2 joint en annexe.

L'utilisation de clous d’autres fabricants est fortement déconseillée. Meta

ne saurait répondre de cette utilisation impropre de l'instrument susceptible

d'exposer le patient a des risques et d'endommager gravement le dispositif.
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Réglage et utilisation de I'instrument

Apres avoir positionné le clou sur le battant jetable comme indiqué dans
I'annexe 2, positionner I'instrument dans I'axe du plan de réception sur la zone
de greffe et actionner la pédale. Si nécessaire, actionner a nouveau la pédale
jusqu'a ce que le clou soit complétement introduit. En fonction du cas clinique
et en référence a la densité osseuse et a I'anatomie de la créte (épaisseur,
inclinaison, etc.), le médecin doit établir le nombre de répétitions.

L'instrument est doté d'un réglage qui permet a I'utilisateur d’appliquer la force
voulue (soft — medium - hard) pour la greffe.

Le réglage SOFT est recommandé pour les zones du plancher latéral du sinus.
Le réglage MEDIUM est recommandé pour les zones de la méchoire avec os
cortical d'épaisseur variable et d'une densité osseuse de Type Il ou llI.

Le réglage HARD est recommandé pour les zones de la machoire avec os
cortical d'une densité osseuse de Type |.

Avant de procéder au réglage du Smartact, il est recommandé de perforer la
couche corticale pour tester la consistance osseuse.

Durant I'utilisation, la trajectoire du cable ne doit pas présenter de courbes
excessives pour ne pas provoquer le mauvais fonctionnement du systeme.

Démontage de I'instrument avant rangement

Aprés avoir utilisé I'instrument, le démonter en suivant les instructions de mon-
tage de 'annexe 1 en sens inverse. Procéder ensuite & un soigneux lavage et
nettoyage de l'instrument avant de le ranger.

Lavage et stérilisation de I'instrument

L'instrument est fourni non stérile. Il doit étre désinfecté, lavé et stérilisé avant
toute utilisation. Décrocher le céble de la pédale (sans dévisser la piece a
main) en veillant a ne pas le plier excessivement pour ne pas I'endommager.
Aussitot aprés la procédure chirurgicale, procéder au lavage a l'aide de déter-
gents germicides. Pour les lavages, utiliser des détergents appropriés ; ne pas
utiliser de peroxyde d’hydrogene (H,0,) ni de détergents a base de chlore. Le
ranger dans une enveloppe pour proceder ensuite a sa stérilisation.

Attention : la pédale peut étre lavée a l'aide des détergents germicides sus-
mentionnés mais ne peut étre stérilisée en autoclave.

La stérilisation du cable et de la piéce a main doit étre effectuée en autoclave
a vapeur a 121°C pendant 30 minutes, en veillant a toujours appliquer des
cycles de stérilisation validés conformément aux normes en vigueur. Le main-
tien de la condition de stérilisation est garanti par le parfait état de I'enveloppe,
aussi veiller a toujours la contréler avant de ['utiliser.

Entretien
L'entretien consiste & nettoyer et laver correctement linstrument dans le res-
pect des modalités indiquées au point précédent.

Branchement de I'instrument a I'air comprimé

L'instrument doit étre branché a 'alimentation comprimé réglé sur 2 bar.

Que se passe-t-il sila pression est :

. inférieure a 2 bar : fonctionnement insuffisant ;

. supérieure & 2 bar : une pression supérieure a un effet sur la vitesse
d'actionnement de la pédale mais non pas sur la force imprimée au
ressort de la piece a main.

Pour garantir le bon fonctionnement, il est recommandé d'utiliser une pression

comprise entre 2 et 6 bar.

Kit raccordement air (option)
I&e rit d}:e raccordement d'air est fourni sur demande comme option au moment
e I'achat.

Pour assembler correctement les composants, se reporter a la séquence dé-
crite dans I'Annexe 3. Le kit contient les accessoires de raccordement rapide
a la pédale et un tuyau de passage d'air auquel I'utilisateur doit effectuer le
raccordement a l'aide des embouts prévus a cet effet en fonction du type de
sortie d'air comprimé installée dans le cabinet médical.

Garantie commerciale de I'instrument

La garantie commerciale accordée par Meta est une garantie de bon fonction-
nement qui couvre les défauts d'utilisation prolongée.

Le dispositif Smartact est garanti conformément aux dispositions légales pen-
]gant une durée de 12 mois & compter de la date de vente indiquée sur la
acture.

La garantie n'est pas applicable en cas d'utilisation impropre du dispositif.
Par utilisation impropre, il faut entendre 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, par des ruptures,
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par la foudre ou par des infiltrations de liquides, les défauts ou les dommages
provoqués par des causes mécaniques, chimiques ou thermiques, par des dis-
positifs dotés d'éléments ou d’accessoires non autorisés par le fabricant. Pour
faire valoir ses droits & la garantie, le client doit déclarer le défaut de conformité
dans un délai de deux mois a compter de la date a laquelle ce méme défaut a
été constaté. En cas de changement du produit ou d'un composant, le produit
ou le composant retourné au titre du changement sont la propriété du fabricant.
La prestation effectuée au titre de la garantie ne prolonge pas la durée de cette
derniére. Aussi, en cas de changement du produit ou d'un composant, au pro-
duit ou au composant nouvellement fourni au titre de la garantie, la durée de la
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garantie restante reste celle 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.

Les présentes instructions d'utilisation, conjointement aux informations sur
linstrument et les procédures de montage et de démontage du Smartact, sont
disponibles sur le site : 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.

Annexe 1 - Montage de I'instrument

ASSEMBLAGE DE LA PIECE A MAIN

Photo. 1

Corps courbe (a) et dispositif battant (b).

Introduire le dispositif battant dans le corps
courbe (photos 1-2).

Clé de vissage.
visser a fond.

A l'aide de la clé fournie & cet effet (photo 3),

Groupe corps courbe.

Introduire le corps courbe (photo 5) sur la piéce
amain.

photo.

SMARTACT

Visser a fond (photo 6). Le corps courbe doit
étre orienté vers le bas comme indiqué sur la
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RACCORDEMENT DE LA PIECE A MAIN A LA PEDALE

Photo. 8

Raccorder la pédale a l'alimentation dair com- Régler la pression de service sur un minimum
primé. Utiliser un réducteur de pression au Stan- de 2 bar (pression max. admise 6 bar).
dard Européen’.

Qéblg de raccordement de la pédale a la piece Brancher le raccord du céble a la pédale.
amain.

Placer le raccord dans le logement présent sur Faire coulisser horizontalement la bague vers le
la partie supérieure de la pédale. logement circulaire.

" Le réducteur de pression femelle est une option non fournie avec le produit.
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Annexe 2 - Montage des clous Smartact sur I'instrument ‘

: ![
META ..
SMARTACT PIN
|
: metahosp.com
L 8
Photo.15 Photo. 17
s - J
Ouvrir le blister stérile Smartact Pin Code 4730. Prélever, dans le blister, la pince battante Veiller a bien s'assurer que le filetage a été cor-
jetable et la visser sur le corps courbe a 'aide rectement engagé et que la pince battante a été
de la clé fournie a cet effet avec le kit. vissée a fond.

ntroduire le battant jetable & lntérieur du loge-  Clou placé sur le battant jetable.
ment prévu a cet effet et prélever le clou (Photos
21).

Le systéme Smartact est prét a étre utilisé.

Annexe 3 - Montage du kit de raccordement air

She s s oYL

Ainsi monté, le systéme peut a présent étre fixé au connecteur
drique méle et le tuyau de 6 mm % fourni avec le kit. male de la pédale. Ensuite, raccorder le systeme a la prise
d'air comprimé du cabinet médical (au besoin, se doter d'un
réducteur de pression pour garantir une pression de service
comprise entre 2 et 6 bar).
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(es) INSTRUCCIONES DE USO

Uso previsto

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

Smartact esta dotado de un pedal neumatico que permite imprimir una
fuerza (regulable en los distintos usos, segin el tipo de hueso), que intro-
duce instantaneamente el clavo, fijlando asi de forma estable la membrana
al hueso. EI mango 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 est4 realizado
con material libre de sustancias peligrosas y resistente a la corrosion.

Smartact se suministra no estéril. Debe lavarse y esterilizar-
se antes de cada uso.

El dispositivo Smartact debe utilizarse exclusivamente por
personal médico competente.

El cirujano debe determinar la idoneidad del paciente para
las intervenciones de regeneracion ésea y la secuencia qui-
rurgica oportuna.

No usar nunca el Smartact sin asegurarse de que todos sus
componentes se hayan ensamblado correctamente (véanse
las instrucciones de montaje).

Para evitar un accionamiento accidental, ensamblar primero
el mango y después enganchar el instrumento al pedal. El
personal médico y el paciente deben usar gafas de protec-
cion adecuadas. Asegurarse de respetar la secuencia de
montaje correcta (véanse las instrucciones de montaje).

No accionar nunca el Smartact sin haber introducido la pinza
batiente de un solo uso y el clavo.

Asegurarse de introducir correctamente la pinza batiente de
un solo uso (véanse fotos 17 y 18) para evitar riesgo de in-
gestion accidental por parte del paciente.

Asegurarse de enganchar correctamente el clavo a la pinza
batiente de un solo uso (véanse fotos 19, 20 y 21) para evitar
riesgo de ingestion accidental por parte del paciente.
Cuando no se esté usando el instrumento, introducir la regu-
lacién SOFT por seguridad.

Antes del uso, asegurarse de que el envase del instrumento
no esté danado.

No utilizar el producto si el envase esta danado.

Durante la manipulacion del dispositivo Smartact utilizar
siempre guantes estériles y respetar los procedimientos co-
rrespondientes para garantizar la esterilidad.

Después del uso, depositar en contenedores adecuados
para residuos sanitarios, de conformidad con la legislacion
vigente en la materia.

Meta no se hace responsable del uso inadecuado del pro-
ducto.

. b. .

Como montar el instrumento antes del uso

Seguir rigurosamente la secuencia de montaje. Si no se monta un componente
o 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 Anexo 1.

Después de ensamblar el instrumento, se recomienda cubrir el cable y even-
tualmente también el mango 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 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 de la
pinza batiente;

. falta de funcionamiento o mal funcionamiento;

. rotura del instrumento.

La secuencia de montaje se indica en el esquema Anexo 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.
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Regulacion y uso del instrumento

Después de colocar el clavo sobre el batiente de un solo uso, como se explica

en el Anexo 2, colocar el instrumento en linea con el plano receptor sobre la

zona de injerto y accionar el pedal. Si es necesario, repetir el accionamiento

del pedal hasta la introduccion completa del clavo. EI médico, segun el caso

clinico y tomando como referencia la densidad 6sea y anatomia de la cresta

(espesor, inclinacion, etc.) debera establecer el nimero de repeticiones ne-

cesarias.

El instrumento tiene una regulacion que permite al usuario elegir la fuerza ido-

nea (soft - medium - hard) para el injerto.

I&alregulacic')n SOFT (suave) se recomienda para las zonas del suelo lateral
el seno.

La regulacion MEDIUM (media) se recomienda para las zonas del maxilar con

cortical de espesor variable y densidad 6sea tipo Il o lll.

La regulacion HARD (fuerte) se recomienda para las zonas de la mandibula

con cortical de densidad 6sea tipo I.

Antes de proceder a la regulacion del Smartact se recomienda la perforacion

previa de la cortical para probar la consistencia dsea.

Durante el uso, la trayectoria del cable no debe estar en condiciones extremas

de curvatura para no provocar malfuncionamiento del sistema.

Como desmontar el instrumento para guardarlo

Después de usar el instrumento, desmontarlo siguiendo en orden inverso las
instrucciones de montaje ilustradas en el Anexo 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. Debe desinfectarse, lavarse y esterili-
zarse antes de cada uso. Retirar el cable del pedal (sin desatornillar el mango)
con cuidado de no doblarlo en exceso para no dafiarlo. Proceder al lavado con
detergentes germicidas adecuados inmediatamente después del procedimien-
to quirtrgico. Para el lavado, usar detergentes adecuados, no usar peréxido
de hidrégeno (H,0,) ni detergentes con base de cloro. Colocarlo en la bolsa
correspond|ente para la fase posterior de esterilizacion.

Atencion: la pedalera puede lavarse con los detergentes germicidas adecua-
dos, indicados anteriormente, pero no se puede esterilizar en autoclave.

La esterilizacion del cable y del mango debe realizarse en autoclave a vapor
a 121 °C durante 30 minutos, utilizando siempre ciclos de esterilizacion vali-
dados 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 instru-
mento segun los modos indicados en el punto anterior.

Conexion del instrumento al aire comprimido

El instrumento debe conectarse a la instalacion de aire comprimido regulado

a2 bar.

Si la presion es:

. inferior a 2 bar: funcionamiento insuficiente;

. superior a 2 bar: la mayor presion incide en la velocidad de acciona-
miento del pedal, pero no en la fuerza impresa al muelle del mango.

El funcionamiento recomendado es entre 2 y 6 bar de presion.

Acoplamiento de aire opcional

El kit de acoplamiento de aire se suministra de forma opcional a peticion en el
momento de la adquisicion.

En el Anexo 3 se indica la secuencia para el ensamblaje correcto de los com-
ponentes. El kit contiene accesorios para el acoplamiento rapido al pedal y un
tubo de paso de aire al que el usuario debera engancharse con los correspon-
dientes conectores, segun el tipo de salida de aire comprimido instalada en el
consultorio médico.

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 esta garantizado segun las disposiciones legales du-
rante 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: repa-
raciones o intervenciones realizadas por parte de personal no autorizado por el
fabricante, defectos o dafios provocados por caida, rotura, rayo o infiltraciones

SMARTACT



de liquidos, defectos o dafios provocados por influencias de tipo mecanico,
quimico o térmico, dispositivos dotados de integraciones o accesorios no
autorizados por el Tabricante. El cliente, para ejercer sus derechos, debera
denunciar el defecto correspondiente en un plazo de dos meses desde la fe-
cha en la que se detect6 dicho defecto. En caso de sustitucion del producto
0 de un componente, los productos o las partes individuales restantes, tras la
sustitucion, seran propiedad del fabricante. La prestacion realizada en garan-
tia 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,
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sino que se tendra en cuenta la fecha 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, estan
disponibles en el sitio web: www.metahosp.com.

Solo observando el contenido de esta documentacion se pueden evitar errores
y garantizar un funcionamiento correcto de nuestro producto.

Anexo 1 - Montaje del instrumento

ENSAMBLAJE DEL MANGO

Foto. 1

Cuerpo curvo (a) y dispositivo batiente (b).

Introducir el dispositivo batiente dentro del cuer-
po curvo (foto 1-2).

Llave para atomillar.

Con la llave correspondiente suministrada (foto

Conjunto cuerpo curvo.

3), atornillar hasta el final de carrera.

Introducir el conjunto cuerpo curvo (foto 5) en
el mango.

muestra en la imagen.

SMARTACT

Atornillar hasta el final de carrera (foto 6). El
cuerpo curvo debe estar hacia abajo, como se
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ENGANCHE DEL MANGO AL PEDAL

Fijar la pedalera a la red de aire comprimido. Configurar la presion de funcionamiento a 2 bar
Usar un reductor de presion European Stan- minimo (max. permitida 6 bar).
dard .

Cable de conexion de la pedalera al mango. Introducir el extremo del cable en la pedalera.

Colocar el terminal dentro de la cavidad que se Deslizar la contera horizontalmente hasta el
encuentra en la parte superior del pedal. alojamiento circular.

" El reductor de presion hembra es opcional y no se incluye en el suministro.
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Anexo 2 — Montaje de los clavos Smartact en el instrumento

META
SMARTACT PIN

Mamteany Taiss

;' T

metahosp.com

ot e

Abrir el blister estéril Smartact Pin cédigo 4730.

Extraer la pinza batiente de un solo uso del
blister y atornillarla al cuerpo curvo con la llave
correspondiente suministrada en el kit.

Prestar la maxima atencion y asegurarse de haber
enganchado correctamente la rosca y haber ator-
nillado la pinza batiente hasta el final de carrera.

Abrir el contenedor Smartact Pin.

Introducir el batiente de un solo uso en el aloja-

miento correspondiente y extraer el clavo (fotos
21).

Sistema Smartact listo para el uso.

Clavo introducido en el batiente de un solo uso.

Anexo 3 — Montaje del kit de acoplamiento de aire

= e

Foto. 23

Introducir la toma con conexioén hembra %, el empalme recto
macho cilindrico y por (ltimo el tubo de 6 mm %4 suministrado
en el kit.

SMARTACT

El sistema montado asi ahora puede engancharse al conector
macho de la pedalera. A continuacion, conectar el sistema
a la toma de aire comprimido del consultorio médico (si es
necesario, dotarse de reductor de presion para garantizar la
presion de funcionamiento de 2 a 6 bar).
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Uso ao qual se destina

O Smartact € um sistema pneumatico que permite o posicionamento de pi-
nos para fixar e estabilizar a membrana na regeneragao dssea em cirurgia
oral. Pode ser utilizado para estabilizar quer as membranas reabsorviveis,
quer as membranas ndo reabsorviveis.

O Smartact esta equipado com um pedal pneumatico que permite trans-
mitir uma forga (ajustavel nas diferentes indicacées de utilizagéo, relacio-
nada com o tipo de 0sso), forga esta que imediatamente insere o pino,
fixando a membrana firmemente ao osso. O manipulo foi projetado com
dimensdes minimas, de forma cénica e com ponta curva de modo a per-
mitir chegar até as areas menos acessiveis da cavidade oral. O Smartact
é realizado com material resistente & corros&o e isento de substéncias
perigosas.

+ O Smartact é fornecido néao estéril. Deve ser lavado e esteri-
lizado antes de cada utilizagao.

0 dispositivo deve ser utilizado 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 sem certificar-se de que todos os
seus componentes foram montados corretamente (ver as
instrugdes de instalagao).

Para evitar um acionamento acidental, montar primeiro o ma-
nipulo e somente depois prender o instrumento no pedal. O
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 instalagao).

Nunca acionar o Smartact sem ter inserido a pinga batente
de utilizagao unica.

Verificar a inser¢édo correta da pinga descartavel (ver fotos
17 e 18) para evitar o risco de ingestdo acidental por parte
do doente.

Verificar que o pino foi corretamente inserido na pinga des-
cartavel (ver foto e 19, 20 e 21) para evitar o risco de ingestao
acidental por parte do doente.

Quando o instrumento néo estiver a ser utilizado, inserir, por
seguranga, a regulagdo SOFT.

Antes da utilizagao, verificar que embalagem do instrumento
esta integra.

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

Eliminar apds a utilizagdo colocando em recipientes espe-
ciais proprios para residuos hospitalares, em conformidade
com os decretos aplicaveis que regulam a matéria.

A Meta ndo se responsabiliza pela utilizagdo incorreta do
produto.

Como montar o instrumento antes da utilizagéo

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

. falha ou mau funcionamento;

. quebra do instrumento.

A sequéncia de montagem é mostrada no esquema anexo 1.

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

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

. risco de ingestao acidental do pino da pinga pelo doente ;
. falha ou mau funcionamento;
. quebra do instrumento.

A sequéncia de montagem ¢ ilustrada no diagrama no anexo 2.

A utilizagéo de pinos de outros fabricantes é altamente desaconselha-
da. A Meta ndo se responsabiliza pela utilizagao incorreta do instrumento
que pode causar riscos para o doente e danificar seriamente o dispositivo.
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Regulagao e utilizagéo do instrumento

Apds ter posicionado o pino no batente descartavel, conforme explicado no
anexo 2, posicionar o instrumento perpendicularmente ao plano recetor na
area de enxerto e acionar o pedal. Se necessario, acionar novamente o
pedal até o pino ficar completamente inserido. O médico, com base no caso
clinico e com referéncia a densidade ssea e a anatomia da crista (espessu-
ra, inclinacéo, etc.), devera determinar o nimero de repeticdes necessarias.
O instrumento permite ao utilizador regular a forga apropriada (soft- medium
- hard) para proceder ao enxerto.

A regulagdo SOFT ¢ aconselhada para as areas do pavimento lateral do
seio maxilar.

A regulagdo MEDIUM é aconselhada para areas da maxila com cortical de
espessura variavel e densidade dssea Tipo Il ou Ill.

A regulagdo HARD é aconselhada para &reas da mandibula com cortical
com densidade 6ssea Tipo I.

Antes de efetuar a regulagdo do Smartact recomenda-se perfurar previa-
mente o cortical para averiguar a consisténcia dssea.

Durante a utilizagéo da trajetéria do cabo, a curvatura ndo deve ser extrema
a fim de n&o causar o mau funcionamento do sistema.

Como desmontar o instrumento para o guardar

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

Como lavar e esterilizar o instrumento

Ainstrumento é fornecido n&o estéril. Deve ser desinfetado, lavado e esterili-
zado antes de cada utilizagdo. Desconectar o cabo do pedal (sem desenros-
car o manipulo) tendo cuidado em ndo dobrar excessivamente para ndo o
danificar. Efetuar a lavagem com produtos especiais germicidas de limpeza
imediatamente apds o procedimento cirirgico. Para as lavagens, utilizar
detergentes adequados, néo utilizar gua oxigenada (H,0,) e detergentes
a base de cloro. Armazené-lo numa embalagem separada para a proxima
fase de esterilizagéo.

Atencao, o pedal pode ser lavado com os detergentes germicida acima refe-
ridos, mas ndo pode ser esterilizado em autoclave.

A esterilizagdo do cabo e do manipulo deve ser efetuada em autoclave por
vapor a 121°C durante 30 minutos, utilizando sempre ciclos de esterilizagédo
em conformidade com as normas vigentes. A manutengdo da esterilidade
¢ garantida pela integridade do envelope que deve ser sempre verificada
antes da utilizag&o.

Manutengéo
A manutencgo 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 regulado

em 2 bar.

O que acontece se a presséo for:

. inferior a 2 bar: funcionamento insuficiente;

. superior a 2 bar: o aumento da presséo afeta a velocidade de acio-
namento do pedal mas néo a forga exercida na mola do manipulo.

E aconselhado um funcionamento entre 2 e 6 bar.

Opcional - conexao ar

O kit de conexao do ar é fornecido como opcional a pedido, aquando da
compra.

Para a correta montagem dos componentes, no Anexo 3 consta a sequén-
cia. O kit contém os acessdrios de conexao rapida para o pedal e um tubo
de passagem do ar ao qual o utilizador devera conectar-se através das
conexdes especificas para o efeito, de acordo com o tipo de saida de ar
comprimido instalado no gabinete médico.

Garantia comercial do instrumento

A garantia comercial oferecida pela Meta € uma garantia de bom funciona-
mento contra defeitos resultante da utilizagéo ao longo do tempo.

O dispositivo Smartact esté coberto por garantia em conformidade com as
?isposigées da lei por 12 meses a contar da data de venda presente na
atura.

A presente garantia ndo se aplica no caso de utilizagées indevidas do dis-
positivo. Definem-se como indevidas, por exemplo, as seguintes acées:
reparagdes ou intervengdes efetuadas por pessoas ndo autorizadas pelo
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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 0s seus
direitos, compete ao cliente denunciar o defeito num prazo de dois meses
a contar da data em que o detetou. No caso de substituicdo do produto
ou de um componente, os produtos ou as pegas individuais devolvidas,
na sequéncia da substituicdo, passam a ser propriedade do fabricante. A
prestagéo efetuada ao abrigo da garantia ndo amplia o periodo de garantia.
Portanto, em caso de substituicao do produto ou de um componente, no pro-
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duto ou componente individual n&o se aplica um novo periodo de garantia,
isto €, mantém-se a data de compra do bem inicial. Sao excluidos direitos
adicionais, de qualquer tipo.

Estas instrugdes, juntamente com mais informag@es sobre o instrumento e
as sequéncias de montagem e desmontagem do Smartact estéo disponiveis
no site: www.metahosp.com

Somente visionando o contelido desta documentag&o poderao evitar erros e
garantir o funcionamento correto do nosso produto.

Anexo 1 - Montagem do instrumento

MONTAGEM DO MANIPULO

Foto. 1

Corpo curvo (a) e dispositivo de contacto (b).

Chave para aparafusar .

rafusar até ao fim.

Inserir o conjunto corpo curvo (foto 5) na pega.

SMARTACT

Com a chave especifica fornecida (foto 3), apa-

Inserir o dispositivo de contacto no interior do
corpo curvo (foto 1-2).

Conjunto corpo curvo.

Aparafusar até ao fim (foto 6). O corpo curvo
deve estar virado para baixo conforme mostra-
do na imagem.
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CONEXAO DO MANIPULO AO PEDAL

Ligar o pedal a rede de ar comprimido. Utilizar Definir a presséo de funcionamento a um valor
um redutor de pressdo em conformidade com n&o inferior a 2 bar (max permitido 6 bar).
as normas europeias .

Cabo de conexdo entre o pedal e 0 manipulo. Inserir o terminal do cabo do pedal.

Colocar o terminal no interior da cavidade situa- Deixar deslizar horizontalmente a anilha em
da na parte superior do pedal. diregéo ao alojamento circular.

" O redutor de pressédo fémea € uma opgo ndo fornecida na embalagem.
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Anexo 2 - Montagem dos pinos Smartact no instrumento

B

A
SMARTACT PIN

Mamteany Taiss

5 T

¢
1 metahosp.com

Abrir o blister estéril Smartact Pin Cédigo 4730.

O sistema Smartact pronto a ser utilizado.

4

Retirar a pinga descartavel do blister e apara-
fusa-la ao corpo curvo com a chave presente
no kit.

..-.r. o I' -

Prestar a maxima atengéo e certificar-se de ter
encaixado a parte roscada e aparafusado até ao
fim a pinga.

Inserir o componente de contacto descartavel
no interior do alojamento previsto para o efeito e
retirar o pino (Foto 21).

Pino inserido no componente de contacto des-
cartavel.

Anexo 3 — Montagem do kit conex@o ar

Foto. 23

cho e por fim o tubo 6 mm ¥ fornecido juntamente com o kit.

SMARTACT

O sistema pode, depois de montado, ser fixo ao conector

macho do pedal. A seguir conectar o sistema a tomada de ar

iy

comprimido do gabinete médico (se necessario providenciar
um redutor de pressdo para garantir a pressdo de funciona-

mento de 2 a 6 bar).
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VEJLEDNING TIL BRUG

Anvendelse

Smartact er et trykluftsdrevet system til placering af sma stifter beregnet
til fiksering og stabilisering af membraner ved knogleregenerering i oral
kirurgi. Systemet kan anvendes til at stabilisere bade absorberbare og
ikke-absorberbare membraner.

Smartact er udstyret med en trykluftspedal, som ger det muligt at udeve
et tryk (der kan reguleres i henhold til formal og knogletypologi), hvilket
straks indfarer stiften, saledes at membranen fikseres stabilt til knoglen.
Handinstrumentet er designet med sa sma dimensioner som muligt og
har en slank form med en kurvet spids for at gere det lettere at na selv
de vanskeligste steder i mundhulen. Smartact er fremstillet af materialer,
som ikke indeholder giftige indholdsstoffer, og er modstandsdygtigt over
for korrosion.

Instrumentet leveres ikke sterilt. Det skal vaskes og sterilise-
res for hver anvendelse.

Smartact-systemet ma udelukkende anvendes af rutineret
lzgepersonale.

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

Smartact ma aldrig anvendes uden forst at have serget 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 trykluft-
spedalen. Laegepersonalet og patienten skal bare egnede
sikkerhedsbriller. Serg for at overholde den korrekte monte-
ringsrakkefalge (se monteringsvejledningen).

Aktiver aldrig Smartact-instrumentet uden at have isat slaan-
ordningen til engangsbrug og selve stiften.

Serg for at slaanordningen til engangsbrug (se foto 17 og 18)
er isat korrekt for at undga risiko for, at patienten kan sluge
den ved en fejltagelse.

Sorg for at satte stiften korrekt fast inde i slaanordningen til
engangsbrug (se foto 19, 20 og 21) for at undga risiko for, at
patienten kan sluge den ved en fejltagelse.

Nar instrumentet ikke er i brug, ber det af sikkerhedshensyn
altid saettes i funktionen SOFT.

For brug ber man altid sikre sig, at instrumentets emballa-
gepakning er hel.

Hvis pakningen er beskadiget, ma produktet ikke anvendes.
Anvend altid sterile handsker under handtering af Smartact-
instrumentet og serg for at overholde procedurerne til opret-
holdelse 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 pro-
duktet.

Montering og klargering til brug

Felg monteringsanvisningerne ngje. Manglende, delvis eller forkert monte-
ring af en komponent kan medfare:

. at instrumentet fungerer darligt eller slet ikke

. at instrumentet gar i stykker.

Monteringsreekkefolgen er vist i det vedlagte skema 1.

Efter at have samlet instrumentet, anbefales det at tildaekke ledningen og
eventuelt ogsa handindstrumentet med et passende beskyttelsesovertraek
til engangsbrug, for at lette den neeste fase til vask og sterilisering af in-
strumentet.

Isaetning af Smartact Pin-stifterne
Folg ngje anvisningeme il iseetning af stifter i handindstrumentet. Mang-
lende, delvis eller forkert montering af en komponent kan medfare:

. risiko for at patienten ved em fejltagelse sluger stiften i slaan-
ordningen

. at instrumentet fungerer darligt eller slet ikke

. atinstrumentet gar i stykker.

Monteringsraekkefalgen er vist i det vedlagte skema 2.
Anvendelse af stifter af andre merker frarades. Meta giver ingen garan-
tideekning i tilfeelde af ukorrekt brug af instrumentet, som kan medfere risici
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for patienten og alvorlig materiel skade pa selve instrumentet.

Regulering og brug af instrumentet

Efter at have placeret stiften i slaanordningen til engangsbrug som beskrevet
i bilag 2, placeres instrumentet pa linje med modtagerplanet i transplantat-
zonen, hvorefter pedalen aktiveres. Om ngdvendigt aktiveres pedalen flere
gange, indtil stiften er helt indsat. Leegen skal, pa baggrund af det kliniske
tilfeelde og i henhold til knogledensitet og tandknoglens anatomi (tykkelse,
haeldning osv.) fastsla antallet af nedvendige gentagelser.

Instrumentet kan reguleres, sa brugeren kan veelge den ngdvendige slakraft
("soft” - "medium” - "hard") il implanteringen.

En regulering i SOFT anbefales til omraderne omkring sinusgulvets sider.
En regulering i MEDIUM anbefales til maxilla-omraderne med varierende
kortikaltykkelse og knogledensitet af type Il eller IIl.

En regulering i HARD anbefales til mandibel-omraderne med kortikal knog-
ledensitet af type I.

For Smartact-instrumentet indstilles, anbefales det at foretage en preventiv
perforering af kortikal-knoglen for at teste knogledensiteten.

Under anvendelsen ma ledningen ikke bgjes unadigt for at mindske risikoen
for, at systemet ikke virker korrekt.

Afmontering af instrumentet efter brug

Efter anvendelse af instrumentet, skilles det ad ved at falge monteringsan-
visningerne i bilag 1 i omvendt reekkefelge. Herefter vaskes og rengeres
instrumentet, for det leegges vaek.

Rengering og sterilisering

Instrumentet er ikke sterilt ved levering. Det skal desinficeres, vaskes og
steriliseres for hver anvendelse. Fjen ledningen fra pedalen med forsigtighed
(uden at skrue handinstrumentet af) for at undga at beje det unedigt, sa det
beskadiges. Vask det med bakteriedraebende rengeringsmiddel straks efter
det kirurgiske indgreb. Til rengering anvendes passende rengaringsmidler.
Anvend ikke hydrogenperoxid (H,0,) eller klorbaserede renggringsmidler.
Leeg det ned i den tilhgrende pose for neeste fase | steriliseringen.

Veer opmaeerksom pa at pedalen kan renggres med bakteriedraebende ren-
geringsmiddel som naevnt ovenfor, men den kan ikke steriliseres i autoklave.
Sterilisering af ledning og instrument skal udferes i dampautoklave ved
121°C i 30 minutter. Der skal altid anvendes steriliseringscyklusser, som er
valideret i henhold til de geeldende lovbestemmelser. Opretholdelse af sterili-
teten garanteres af posens integritet, sa dette skal altid kontrolleres fr brug.

Vedligeholdelse
Ordinaer vedligeholdelse bestar i en korrekt vask og rengering af instrumen-
tet i henhold til hvad der er beskrevet i det foregaende afsnit.

Instrumentets tilslutning til trykluft

Instrumentet skal veere tilsluttet et trykluftsanlaeg, som er reguleret til 2 bar.

Hvad sker der, hvis trykket er:

. mindre end 2 bar: instrumentets funktion vil vaere sveekket.

. over 2 bar: det store tryk pavirker hastigheden af pedalen, men ikke
kraftpavirkningen pa fiederen i instrumentet.

Det anbefalede tryk for en korrekt funktion er mellem 2 og 6 bar.

Valgfrit tilbeher til trykluftstilslutning

Seettet til lufttilslutning leveres som valgfrit tilbeher pa anmodning.

For en korrekt samling af komponenterne, henvises il reekkefalgen beskre-
vet i bilag 3. Seettet indeholder alt tilbeher til hurtig kobling til pedalen og en
slange il Iuftforsyningen, som brugeren skal tilkoble sig med de specielle
koblinger i henhold til typen pa trykluftsudgangen i leegestudiet.

Garantibetingelser og -deekning

Producenten Meta’s garantidaekning er en garanti om god funktion mod de-
fekter ved laengere tids anvendelse.

Smartact-instrumentet er omfattet af kabeloven med en garanti pa 12 mane-
der 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 personer,
som ikke er blevet godkendt af producenten, defekter og skader som falge
af, at instrumentet er blevet tabt pa gulvet, gdeleeggelse, lynnedslag og
veeskeinfiltration, defekter og skader som falge af mekanisk, kemisk eller
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termisk pavirkning og instrumenter, som er blevet udstyret med tilbeher eller
integreret med andre apparater, som ikke er godkendt af producenten. For
udskiftninger daekket af garantien skal kunden anmelde defekten inden for
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 forleenge garantiperioden.
Derfor vil en udskiftning af produktet eller af en af dets komponenter ikke
medfere, at der vil vaere en leengere garantiperiode for den udskiftede del.

SMARTACT

Her geelder altid den oprindelige garantiperiode beregnet fra kabsdatoen.
Ingen andre krav eller rettigheder kan geres geeldende.

Denne vejledning til brug sammen med de tilherende oplysninger om in-
strumentet og monteringsbilagene til samling og adskillelse af Smartact-
systemet, kan ogsa findes pa vores websted: www.metahosp.com

Det anbefales at leese disse anvisninger ngje for at undga fe

Bilag 1 - Montering af instrumentet

SAMLING AF HANDINDSTRUMENT

Foto. 1

Kurvet spids (a) og slaanordning (b).

Indszet slaanordningen i den kurvede spids (foto
1-2).

Nagle il fastskruning.

Seet den kurvede spids (foto 5) fast pa handta-
get.

SMARTACT

Den kurvede spids med slaanordningen mon-
teret.

skru helt fast (foto 6). Den kurvede spids skal
vendes nedad som vist pa billedet.
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TILKOBLING AF INSTRUMENT TIL FODPEDAL

tilslut pedalanordningen til trykluftssystemet. indstil driftstrykket til minimum 2 bar (maks. ti-

Anvend en trykreduktionsenhed iht. europaeisk lladt veerdi er 6 bar).
standard '.

forbindelsesledningen fra pedal til handindstru- indseet ledningsstikket i pedalanordningen.
ment.

placer stikket inde i hulrummet gverst pa peda- lad basningen glide vandret hen mod det runde
lanordningen. saede

" Trykregulering med hun-kobling er valgfrit tilbeher, som ikke felger med seettet.
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Bilag 2 - Isaetning af Smartact-stifter i instrumentet ‘

B

A

SMARTACT PIN

Mamteany Taiss

T

1 metahosp.com

Abn den sterile blister-pakning med Smartact Tag slaanordningen il engangsbrug ud af blis- Udvis storopmaerksomhed og serg for, at gevindet
Pin produktkode 4730. terpakningen og skru den fast til den kurvede pa slaanordningen skrues korrekt i og helt i bund.
spids med naglen, som falger med saettet.

Indseet slaanordningen til engangsbrug i sit  Stiften er sat ind i slaanordningen til engangs-
saede og tag stiften ud (foto 21). brug.

Smartact-systemet er nu klar til brug.

Bilag 3 — Montering af saet til trykluftsforsyning

Foto. 23
Indseet hun-koblingen %4, den lige han- cyllnderkoblmg og il Det monterede system kan nu ftilsluttes fodpedalens han-
slut slangen 6 mm %, som leveres med seettet. kobling. Herefter skal systemet tilsluttes trykluftsforsyningen i

leegestudiet (om nedvendigt installeres en trykreduktionsen-
hed for at garantere, at driftstrykket ligger mellem 2 og 6 bar).
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(ND) GEBRUIKSAANWIJZING

Bedoeld gebruik

Smartact is een pneumatisch systeem waarmee spijkertjes 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 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 spijkertje 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 toegankelijke gebieden in de
mondholte kunnen worden bereikt. De Smartact is gerealiseerd van materiaal
zonder gevaarlijke stoffen, die corrosiebestendig zijn.

Smartact is bij levering niet steriel. Hij moet afgewassen en ge-
steriliseerd worden voor elk gebruik.

Het Smartact hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door
bekwaam medisch personeel.

De chirurg moet vaststellen of de patiént in staat is om ingrepen
voor botregeneratie te ondergaan en welke chirurgische proce-
dure geschikt is.

Gebruik de Smartact nooit zonder te zijn nagegaan of alle
componenten ervan goed zijn geassembleerd (zie de montage-
aanwijzingen).

Om onopzettelijke aandrijving te voorkomen, assembleer eerst
het handstuk en verbind het instrument pas daarna met het pe-
daal. Het medisch personeel en de patiént moeten een speciale
beschermbril dragen. Zorg dat altijd de juiste montagevolgorde
wordt aangehouden (zie de montageaanwijzingen).

Drijf de Smartact nooit aan zonder de spantang voor eenmalig
gebruik en het spijkertje te hebben geplaatst.

Ga na of de spantang voor eenmalig gebruik goed is geplaatst
(zie Foto 17 en 18) om het risico op onopzettelijk inslikken door
de patiént te vermijden.

Zorg dat het spijkertje goed bevestigd is in de spantang voor
eenmalig gebruik (zie Foto 19, 20 en 21) om het risico van onop-
zettelijk inslikken door de patiént te vermijden.

Wanneer het instrument niet in gebruik is, moet voor de veilig-
heid de instelling SOFT worden gekozen.

Controleer voor het gebruik of de verpakking van het instru-
ment onbeschadigd is.

Gebruik het product niet als de verpakking beschadigd is.

Het is verplicht om steriele handschoenen te dragen bij het
hanteren van het Smartact-hulpmiddel, en er moeten strenge
procedures worden gevolgd om de steriliteit te waarborgen.

Na het gebruik wegwerpen in speciale houders voor zieken-
huisafval in overeenstemming met de voorschriften die op dit
gebied van kracht zijn.

Meta aanvaardt geen aansprakelijkheid voor oneigenlijk ge-
bruik van het product.

. .

B

.

Montage van het instrument voor het gebruik

Volg 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 montagevolgorde staat afgebeeld in het bijgaande schema 1.

Nadat het instrument is geassembleerd, adviseren wij om de kabel en eventueel

ook het handstuk te bedekken met speciale beschermhoezen voor eenmalig

Eelk')'LUik’ om de latere afwas- en sterilisatiefase van het instrument te vergemak-
elijken.

Montage van de Smartact Pin spijkertjes op het instrument

Houd de opeenvolging van handelingen om het hulpmiddel te laden nauwge-
zet aan. Het niet, gedeeltelijk of foutief monteren van een element kan tot het
volgende leiden:

. risico van onopzettelijk inslikken door de patiént van het spijkertje
van de spantang;

. geen of slechte werking;

. breuk van het instrument.

De montagevolgorde staat afgebeeld in het bijgaande schema 2.

Het gebruik van spijkertjes van andere fabrikanten wordt ten zeerste afge-
raden. Meta is niet verantwoordelijk voor oneigenlijk gebruik van het instrument
dat risico’s voor de patiént zou kunnen veroorzaken en het hulpmiddel ernstig
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zou kunnen beschadigen.

Regeling en gebruik van het instrument

Nadat het spijkertje in de spantang voor eenmalig gebruik is geplaatst zoals
uitgelegd in bijlage 2, positioneer het instrument in lijn op het viak waar het spij-
kertje in geplaatst moet worden boven het implantatiegebied, en duw het pedaal
in. Duw indien nodig het pedaal opnieuw in, tot het spijkertje helemaal geplaatst
is. De arts dient te bepalen hoeveel herhalingen er nodig 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 (soft- medium - hard) voor de plaatsing.

De instelling SOFT wordt geadviseerd voor zones van de laterale kaakholtebo-
dem. De instelling MEDIUM wordt geadviseerd voor kaakzones met corticaal
bot met variabele dikte en een botdichtheid van type Il of lIl.

De instelling HARD wordt geadviseerd voor kaakzones met corticaal bot met
een botdichtheid van type |. Alvorens de Smartact te regelen wordt aanbevolen
het corticale bot preventief te perforeren, om de botconsistentie te testen.
Tijdens het gebruik mag de kabel geen heel scherpe bocht maken, want dan
zou het systeem slecht kunnen functioneren.

Demontage van het instrument om het op te bergen

Nadat het instrument is gebruikt moet het worden gedemonteerd door de mon-
tageaanwijzingen in Bijlage 1 omgekeerd uit te voeren. Zorg vervolgens voor
een grondige reiniging van het instrument, alvorens het op te bergen.

Het instrument afwassen en steriliseren

Het instrument is bij levering niet steriel. Het moet voor elk gebruik ge-
desinfecteerd, afgewassen en gesteriliseerd worden. Maak de kabel los van
het pedaal (zonder het handstuk los te schroeven) maar zorg ervoor dat hij niet
wordt geknikt, om beschadiging te voorkomen. Was hem na de chirurgische
procedure af met speciale kiemdodende reinigingsmiddelen. Gebruik voor het
wassen geschikte reinigingsmiddelen, gebruik geen waterstofperoxide (H,0,)
en chloorhoudende reinigingsmiddelen. Doe hem in een speciale zak voor de
volgende sterilisatiefase.

Let op, het pedaal mag worden gereinigd met de genoemde speciale kiemdo-
dende reinigingsmiddelen, maar mag niet worden gesteriliseerd in de autoclaaf.
De kabel en het handstuk moeten worden gesteriliseerd in een autoclaaf met
stoom bij 121°C gedurende 30 minuten, altijd met gebruik van gevalideerde
sterilisatiecycli conform de geldende voorschriften. De handhaving van de ste-
riliteit 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 het
instrument, d.w.z. op de manier die onder het voorgaande punt is beschreven.

Aansluiting van het instrument op de perslucht
Het instrument moet worden aangesloten op een persluchtsysteem dat is af-

gesteld op 2 bar.
. Wat gebeurt er bij een druk van:
. minder dan 2 bar: onvoldoende werking;

meer dan 2 bar: de hogere druk is van invioed op de aandrijfsnelheid van het
pedaal, maar niet op de kracht die wordt overgebracht op de veer van het hand-
stuk.

De aanbevolen bedriffsdruk ligt tussen 2 en 6 bar.

Optionele luchtverbinding

De luchtverbindingskit wordt op aanvraag op het moment van aanschaf als
optional geleverd.

De volgorde van handelingen voor de juiste assemblage van de componenten
wordt in Bijlage 3 beschreven. De kit bevat accessoires voor snelkoppeling aan
het pedaal en een luchtslang waaraan de gebruiker de nodige aansluitingen
moet bevestigen, afhankelijk van het type persluchtuitgang die in de medische
praktijk is geinstalleerd.

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 Smartact hulpmiddel geldt een garantie conform de wettelijke voor-
zchriften gedurende 12 maanden vanaf de op de factuur vermelde verkoop-

atum.

De garantie biedt geen dekking als het hulpmiddel niet wordt gebruikt volgens
de voorschriften. Met “niet volgens de voorschriften” wordt bedoeld: reparaties
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of ingrepen door personen die niet door de producent gemachtigd zijn; gebreken
of schade veroorzaakt door vallen, breuk, schokken of infiltratie van vloeistoffen;
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 te melden binnen twee maanden
na de datum waarop hij het gebrek heeft vastgesteld. Als het product of een
component ervan wordt vervangen, worden de geretourneerde producten of on-
derdelen 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 nieu-
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we garantieperiode in voor het vervangende artikel of afzonderlijke component,
maar wordt de aanschafdatum van het oorspronkelijke artikel in aanmerking
genomen. Verdere 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, is beschikbaar op de
website: www.metahosp.com

Alleen door kennis te nemen van de inhoud van deze documentatie kunnen
fouten worden voorkomen en wordt de juiste werking van ons product gewaar-
borgd.

Bijlage 1 - Montage van het instrument

ASSEMBLAGE HANDSTUK

Foto. 1

Gebogen lichaam (a) en slagmechanisme (b).

Sleutel om vast te draaien.

met de speciale, meegeleverde sleutel (foto 3),

Plaats het slagmechanisme in het gebogen li-
chaam (foto 1-2).

samenstel gebogen lichaam.

aanhalen tot de eindaanslag.

o =

plaats het samenstel van het gebogen lichaam
(foto 5) op het handvat.

SMARTACT

vastschroeven tot de eindaanslag (foto 6). Het
gebogen lichaam moet naar beneden gericht
zijn, zoals op de foto.
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BEVESTIGING VAN HET HANDSTUK AAN HET PEDAAL

sluit het pedaal aan op het persluchtcircuit. stel de bedrijfsdruk in op niet minder dan 2 bar
Gebruik een standaard Europese drukvermin- (max. toegestaan 6 bar).
deraar .

verbindingskabel tussen pedaal en handstuk. steek het uiteinde van de kabel in het pedaal.

plaat het uiteinde in de holte aan de bovenkant verschuif de huls horizontaal naar de ronde
van het pedaal. behuizing.

" De vrouwelijke drukverminderaar is een optional die niet meegeleverd wordt in de verpakking.
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Bijlage 2 — Montage van de Smartact spijkertjes op het instrument ‘

META
SMARTACT PIN

Mamteany Taiss

;' T

metahosp.com

ot e 4

Open de steriele Smartact Pin blister Code Neem de spantang voor eenmalig gebruik uit de Let zeer goed op en verzeker dat het schroefdraad
4730. blister en schroef hem op het gebogen lichaam goed aangegrepen heeft en de spantang zo ver
met de speciale, in de kit geleverde sleutel. mogelijk is aangeschroefd.

Open de houder met Smartact Pin spijkertjes. Plaats de spantang voor eenmalig gebruik in de Spijkertje in de spantang voor eenmalig gebruik.
hiervoor bestemde zitting en neem het spijkertje
op (Foto 21).

Het Smartact-systeem gereed voor het gebruik.

Bijlage 3 — Montage van de luchtverbindingskit

Plaats de vrouwelijke aansluiting van %, het rechte mannelijke

koppelstuk en vervolgens de slang van 6 mm ¥ die in de kit nector van de pedalen worden bevestigd. Sluit het systeem

geleverd is. vervolgens aan op de persluchtingang van de medische
prakdijk (zorg indien nodig voor een drukreduceerder, om een
bedrijfsdruk van tussen 2 en 6 bar te garanderen).
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(V) BRUKSANVISNING

Avsedd anvéndning

Smartact &r ett pneumatiskt system som gor det majligt att placera stift for
fixering och stabilisering av membranet vid benregeneration i oralkirurgi.
Det kan anvandas for att stabilisera bade resorberbara membran och icke-
resorberbara membran.

Smartact ar utrustat med en pneumatisk fotpedal som gér det mdjligt att
tillféra en kraft (justerbar for olika anvandningssatt, beroende pa typ av
ben), som omedelbart satter in stiftet och darmed fixerar membranet pa
ett stabilt sétt vid benet. Handstycket &r utformat med dimensioner som
reducerats till ett minimum och har en avsmalnande form med béjd spets
for att gora det mjligt att I&tt na aven de mest svartillgangliga omradena
i munhalan. Smartact-systemet &r tillverkat av material som ar fritt fran
farliga &mnen och &r motstandskraftigt mot korrosion.

Smartact levereras icke-sterilt. Systemet maste tvéttas och
steriliseras fore varje anvéndning.

Smartact-enheten far endast anvandas av kompetent sjuk-
vardspersonal.

Kirurgen maste faststélla patientens lamplighet for benrege-
nerationsingrepp och lamplig operationssekvens.

Anvand aldrig Smartact utan att kontrollera att alla dess
komponenter har satts ihop pa ratt satt (se monteringsan-
visningarna).

For att forhindra oavsiktlig igangsattning, montera forst
handstycket och koppla forst darefter instrumentet till pe-
dalen. Sjukvardspersonalen och patienten maste anvianda
sarskilda skyddsglaségon. Var noga med att iaktta korrekt
monteringssekvens (se monteringsanvisningarna).

Anvind aldrig Smartact utan att ha satt in insattningsinstru-
mentet for engangsbruk och stiftet.

Var noga med att korrekt sétta in insattningsinstrumentet for
engangsbruk (se bild 17 och 18) for att undvika risken for att
patienten oavsiktligt svéljer det.

Var noga med att korrekt haka pa stiftet pa insattningsinstru-
mentet for engangsbruk (se bild 19, 20 och 21) for att undvika
risken for att patienten oavsiktligt svaljer det.

Nar instrumentet inte anvénds, satt in SOFT justering for
sékerheten.

Fore anvandningen, kontrollera att instrumentpaketet &r in-
takt.

Anvand inte produkten om forpackningen &r skadad.

Vid hantering av Smartact-enheten, anvind alltid sterila
handskar och fdlja strikta rutiner for att sakerstélla sterilitet.
Kasseras efter anvandningen i sarskilda behallare for medi-
cinskt avfall, i enlighet med géllande lagar och forordningar.
Meta ansvarar inte for felaktig anvandning av produkten.

B

Hur instrumentet monteras fore anvandningen

F6lj 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 pa schemat i bilaga 1.

Efter montering av verktyget, rekommenderar vi att tacka kabeln och even-
tuellt ocksa handstycket med lampliga skyddshélien for engangsbruk, for att
underlatta det efterféljande steget av tvattning och sterilisering av instrumen-
tet.

Hur Smartact Pin-stiften monteras pa verktyget
Folj noggrant monteringssekvensen. Om en komponent inte monteras, eller
endast monteras delvis eller felaktigt kan detta leda till:

. risk for att patienten oavsiktligt svéljer stiftet till insattningsin-
strumentet;

. utebliven eller bristande funktion;

. instrumentet gar sonder.

Monteringssekvensen visas pa schemat i bilaga 2.

Anvandning av stift fran andra tillverkare avrads starkt. Meta ansvarar
inte for felaktig anvandning av instrumentet som kan orsaka risker for patien-
ten och allvarligt skada enheten.
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Justering och anvéandning av instrumentet

Efter att ha placerat stiftet pa insattningsinstrumentet som forklaras i bilaga
2, placera instrumentet axialt till det mottagande planet pa omradet for im-
plantatet och aktivera pedalen. Om nddvandigt, upprepa aktiveringen av pe-
dalen tills stiftet satts in helt. Lékaren maste faststalla antalet upprepningar
som &r nddvandiga, enligt det kliniska fallet och med hanvisning till benden-
siteten och benkammens anatomi (tjocklek, vinkel etc.).

Instrumentet har en instéllning som gér det méjligt foér anvéndaren att valja
ratt effekt (soft - medium - hard) for implantatet.

SOFT instalining rekommenderas for omradena pa det laterala sinusgolvet.
MEDIUM instéllning rekommenderas for de omraden av kaken som har en
kortikal benvévnad med variabel tjocklek och bentathet av typ Il eller Ill.
HARD installning rekommenderas for omraden av underkaken som har en
kortikal benvavnad med bentéthet av typ I.

Innan man fortsétter med instalining av Smartact rekommenderar vi att
perforering forst utférs av det kortikala benet for att testa benkonsistensen.
Under anvandningen far kabelns bana inte vara extremt bojd, annars kan
detta leda till att systemet inte fungerar.

Hur instrumentet demonteras for att Iagga undan det

Efter att ha anvént verktyget ska det demonteras genom att omvant flja
monteringsanvisningarna som beskrivs i bilaga 1. Tvatta och rengdr sedan
instrumentet grundligt innan det Idggs undan.

Hur instrumentet tvéttas och steriliseras

Instrumentet levereras icke-sterilt. Systemet maste desinficeras, tvattas
och steriliseras fore varje anvandning. Koppla bort kabeln fran pedalen
(utan att skruva loss handstycket) och var noga med att inte bdja den for
mycket for att inte skada den. Tvatta med de sérskilda bakteriedddande
rengéringsmedlen omedelbart efter den kirurgiska proceduren. Anvand
l&mpliga rengdringsmedel fér tvattning, anvénd inte vatepero><|d (H,0,) och
klorbaserade rengoringsmedel. Laggs i en sarskild pase for den efteffolzande
steriliseringsfasen.

Obs! Pedalkontrollen kan tvattas med de sérskilda bakteriedddande rengé-
ringsmedel som ndmnts ovan, men kan inte steriliseras i autoklav.
Steriliseringen av kabeln och handstycket maste utforas i en angautoklav vid
121 °C under 30 minuter, alltid med validerade steriliseringscykler i enlighet
med géllande bestdmmelser. Att steriliteten behalls garanteras av pasens
integritet. Kontrollera den alltid fore anvandning.

Underhall
Rutinunderhall bestar av korrekt tvattning och rengdring av instrumentet en-
ligt anvisningarna i féregaende stycke.

Anslutning av verktyget till tryckluft

Instrumentet maste anslutas till tryckluftsanldggningen reglerad till 2 bar.

Vad hander om trycket ar:

. mindre &n 2 bar: otillracklig funktion;

. mer &n 2 bar: ett hogre tryck paverkar hastigheten for aktivering av
pedalen men inte den kraft som anbringas pa handstyckets fjader.

Vi rekommenderar en funktion med ett tryck mellan 2 och 6 bar.

Tillval luftkoppling

Luftkopplingskitet levereras pa begérans om tillval vid koptillfallet.

For korrekt montering av komponenterna bifogar vi sekvensen i bilaga 3.
Kitet innehaller tillbehdr for snabbkoppling till pedalen och ett ror for luftpas-
sage som anvandaren maste ansluta sig till med lampliga anordningar bero-
ende pa vilken typ av tryckluftsutiopp som &r installerad i lakarmottagningen.

Kommersiell garanti av instrumentet

Den kommersiella garanti som erbjuds av Meta &r en garanti for god funktion
mot defekter pa grund av anvandning under lang tid.

Smartact-enheten garanteras i enlighet med bestdmmelserna i lagen for 12
manader fran och med den forséljningsdag som anges pa fakturan.
Garantin géller inte vid felaktig anvandning av produkten. Vi definierar fel-
aktig anvandning till exempel foljande: reparationer eller ingrepp som utférs
av personer som inte ar auktoriserade av fillverkaren, 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 ar férsedda med tillagg eller tillbehdr som inte godkants av tillverkaren.
For att kunna utdva sina rattigheter, maste kunden anmala den bristande
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dverensstdmmelsen inom tva manader fran den dag da denna defekt upp-
tacktes. Vid utbyte av produkten eller en komponent, blir de produkter eller
de enskilda delar som aterlamnats efter utbytet tillverkarens egendom. De
tjdnster som utfors inom garantiperioden férlanger inte garantitiden. Nér det
géller utbyte av produkten eller nagon av dess komponenter, paborjas darfor
inte en ny garantiperiod for den utbytta produkten eller komponenten som
levererats som erséttning, utan det &r det ursprungliga inkdpsdatumet for
produkten som galler. Garantin omfattar inte eventuella ytterligare rattigheter
av nagot slag.

SMARTACT

Dessa instruktioner, tillsammans med ytterligare information om instrumen-
tet och sekvenserna for montering och demontering av Smartact finns pa
hemsidan: www.metahosp.com

Bara genom att ta del av innehallet i den har dokumentationen kan fel fore-
byggas och korrekt anvandning av var produkt garanteras.

Bilaga 1 - Montering av instrumentet

IHOPSATTNING AV HANDSTYCKET

Bild. 1

Bojd del (a) och inséttningsenhet (b).

Nyckel for att skruva at.

med den sdrskilda nyckeln som medféljer (foto

Sétt in insattningsinstrumentet i den béjda delen
(bild

enhet med den bdjda delen.

3), skruva at anda tills det tar stopp.

satt in enheten med den bdjda delen (bild 5) pa
handstycket.

i bilden.

SMARTACT

skruva at &nda tills det tar stopp (bild 6). Den
krokta kroppen ska vara vand nedat som visas
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KOPPLING AV HANDSTYCKET TILL PEDALEN

Anslut pedalkontrollen till tryckluftsnatet. Anvand stall in driftstrycket till minst 2 bar (max fillatet
en European Standard tryckreducerare . 6 bar).

pedalkontrollens  anslutningskabel il hand- satt in kabelanden i pedalkontrollen.
stycket.

placera terminalen i halrummet som finns i den skjut ringen horisontellt mot det sérskilda runda
dvre delen av pedalen. utrymmet.

" Tryckreduceraren hona &r ett valfritt alternativ som inte ingar i forpackningen.
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Bilaga 2 — Hur Smartact-stiften monteras pa verktyget ‘

B

META

SMARTACT PIN

Mamteany Taiss

5 T

¢
1 metahosp.com

ﬁscms a—— &5 ) ;

Oppna den sterila blisterforpackningen Smar-
tact Pin kod 4730.

Smartact-systemet fardigt for anvandning.

Bild. 17

Ta ut inséttningsinstrumentet for engangsbruk ur ]
blisterforpackningen och skruva fast det pa den vy firsiktig och kontrollera att gangoma 3r inpas-
bjda delen med den srskilda nyckeln somingar  sade och skruva fast insattningsinstrumentet fill
i kitet. det tar stopp.

Sétt in insattningsenheten i det sarskilda satet
och hémta stiftet (bild 21).

Stift insatt i insattningsenheten.

Bilaga 3 - Montering av luftkopplingskitet

= =

Bild. 23

och slutligen roret 6 mm ¥z som medftljer kitet.

SMARTACT

Sétt in honkopplingen "4, den raka cylindriska hankopplingen Det system som nu monterats kan kopplas till anslutningsdo-

net hane pa pedalkontrollen. Anslut dérefter systemet till tryck-
luftsuttaget i lakarmottagningen (anvand en tryckreducerare
om det behdvs for att sakerstalla ett driftstryck pa 2 till 6 bar).
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(EL) OAHTIEE XPHIHE

Evdedelypévn xphon

To Smartact eivai éva TIveupaTikd oUOTNHA e TO OTI0i0 EQappOovTal TIVEGES
yia T gTepéwan kai T oTaBepoTToinan PepPpaviyv 0oTIKAG avayéwnang oe
EMEPPATEIS XEIPOUPYIKNG aTOpATOG. MTopei va xpnoipotoingei yia T oTabe-
pOTIOINGN ATTOPPOPAGIUWV KAl U ATTIOPPOPAITIHWY HEHBPAVEV.

To Smartact 81aBétel TTveupaTikd TEVIGA TTou eMTPETTEN va aoKnBei n KaTdiA-
AnAn duvapn (n omoia pubpideTal avéhoya pe TV EvOeEIgn xpong kar v
TuTIoAOyia Tou 00TOU), yia TN OTIyMIdia I0aywyn TG TVECAS Kal Tn aTadepo-
Toinon g MePPPAvng oo 0aTo. H xeipoAapr £xel oxedIaaTe €101 WOTE va
€xel T0 EAAXI0TO duvaro péyeBog, Kal Eival ETTIUAKNG PE KEKAUUEVO AKPO, WOTE
VO TTOPEITE Va QTACETE EUKOAA AKOPA Kail TIG IO OUCTTPOTITEG TIEPIOXES TNG
oToparikig kolAdTnTag. To Smartact karaokeudderal amd UAIKG TIou Oev Tre-
PIEXEI ETTIKIVOUVEG OUTTEG Kal Eival avBekTIKO aTn SIGiBpwan.

To Smartact Tapéxetar pn oteipo. Mpémer va kaBapilerar kar va
QTTOOTEIPWVETAI TPIV aTTd KGBE XpAoN.

H ouokeui) Smartact wpéme! va XpnoipoTrolitar povo oo kardA-
AnAa TTIGTOTTOINPEVO IOTPIKO TIPOGWTTIKOG.

H karaAAnAoTnTa Tou acevi) yio eméufaon oum(ng avuvtwn-
ong Kai n emAoyR TG KuTuMnAng XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG ATTOTE-
Aolv euBuvn Tou xeipoupyou.

Mnv xpnoipotroigite ToTé To Smartact xwpig va BeBaiweite 6T
OAa Ta e§apTApATA Tou £Xouv guvappohoynBei owoTd (BA. odn-
yieg auvappoAdynang).

Mo va pnv udpxel Kivuvog va evepyotroinBei n ouokeun Katd
Aé&Bog, ouvappoloynaTe Tpwra TN XeIpoAaPn Kal PETA OUVBEDTE
10 gpyaAeio aTo TEVTAA. To 1ATPIKO TTPOCWTTIKG Kal 0 A0BEVIG
TpETEl Vo gopolv kataAAnAa TpooTareuTikd yuakid. BeBaiwBei-
1€ 0TI akoAouBeitan n owoTh aAAnAouyia guvappoAdynang (BA.
odnyieg ouvappo)\ovnu ).

Mnv Evzpvonou:nt 10 Smartact av dev éxete ToTOBETAOEI TOV
KPOUGTIKO OQIYKTAPA Piag XpRong kai TNV mveda.

BeBaiwbeite 0TI £XETE TOTTOBETNOEI TWATA TOV KPOUTTIKO OQI-
yktipa piag xpnong (BA. pwroypaegieg 17 kai 18), yia va amopeu-
X0¢i o KivBuvog akoUaiag Katéroong atoé Tov agevi.
BeBaiwdeite 611 n mMIvEda £xel CUAMNQBEI CWOTA péda OTOV KPOU-
oTIKO oQIyKTAPa piag XpRang (BA. pwToypagieg 19, 20 kai 21), yia
va amopeuxBei o Kivduvog akoUoIag KaTATToong atrod Tov aoBevi).
‘Orav dev Xpnoipotroleite To epyaAeio, emAESTe TN pahakn (SOFT)
pUBpION Yia ac@dAcia.

Mpiv xpnoipotroioere 1o epyaheio, Befaiwdeite 6T n guokevaaia
€ival aképaia.

Mnv XpnoIpoTTOIRGETE TO TPOIOV €dv UTIApPXOUV JNHIEG 0T OU-
oKevaoia.

Kard To Xe1piopo Tng ouokeuig Smartact xpnoipomolgite mavra
ATTOOTEIPWHEVA YAVTIO Kol TNPEITE OXOAAOTIKA TIG SladIKaoiEg,
WOTE N oTEIPOTNTA VA Eivan Slao@aliopévn.

Na atroppiTrTeTal perd T XpAon o€ E151K0UG TTEPIEKTES VIO IATPIKG
amopAnTa cUPPWVA PE TOug ITXUOVTEG KaVOVIoHOUS.

H Meta dev éxer kapia €uBivn o€ mepimTwon pn evoedelypévng
XPAONG TOU TTPOIOVTOG.

.E.

Mwg va ouvappoloynoeTe To epyaheio TpIv aTrd T XpHon

AxohouBrnoTe TIPOTEKTIKG Ta BIadoKIkG Bripara ouvapupoAoynang. Av dev
ouvappooynBei, ouvapuohoynbei PePIKWS 1) ouvapuohoynBei AavBaopéva
OTTOIOQATIOTE EEAPTNUA, UTTAPXEI KiVOUVOG:

. va gnv Airoupyei 1y va Aeimoupyei AavBaaoéva 1o epyakeio,

. Va OTIACEN TO €pYaAEio.

Ta diadoyIka Bruara guvapuoAdynang mreplypagovial oo Mapdptnua 1.
Agou ouvapuohoyriete 1o epyaheio, ouviaToUpe va KaAUWETE TO kaAwdio
Kal EVOEXOUEVWS Kal T XeIpoAapn pe KarAAnAo TpoaTaTeuTIkd KaAUpUa piag
XPAONG, £T01 WOTE Va €ival EUKOAGTEPN N PETETTEITA QGO KaBapIoPoU Kail aTro-
aTeipwang Tou epyaheiou.

Mg va TotroBeTATETE TIG TIVEJEG Smartact Pin oTo epyaleio
AxohouBroTe TIPOCEKTIKG Tar DIABOYIKA BAATA OTTAICHOU TNG CUOTKEUNG. AV
dev auvappoloynBei, auvappohoynBei pepIkwg f auvappoloynBei AavBaopé-
VOl OTTOI00NTIOTE OTOIXEID, UTTAIPXEI KiVOUVOG:

. aKoUOI0G KATATTOONG OTTo TOV agBevi) TNG TIVEJAG GTOV KPOUGTIKO
OQIYKTAPQ,

. va unv Aermoupyei i va Aeimoupyei AavBaopéva To epyaleio,

. VO OTTA0EI TO €pyaAeio.

Ta diadoyikd riara guvappoAdynang meplypagovial aTo Mapdptnua 2.
MivéZeg AAAWV KATAOKEUAOTWY OVTEVBEIKVUVTaI IBIOITEPA YIa XPNON HE TO
Tapov epyaheio. H Meta dev £xel kapia eubivn yia Trapdpola U evOedelypévn
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Xprion Tou epyaheiou, n otoia UTopei va eival emikivouvn yia Tov aoBev Kai
va TTpokaéael ooBapn {npid aTn ouoKeun.

P0Bpion ka1 xpRon Tou epyaleiou

A@ou TOTTOBETATETE TNV TTIVE( OTOV KPOUGTIKG TQIVKTApa Wiag XpARong Ommuwg
Tieplypdgeral aTo Mapdptnua 2, euBuypappioTe To epyaAEio peE TO ETTITTESO TNG
TIEPIOYNG Epappoyrg kal TratioTe To TeviaA. Edv xpeiadetal, {avamarioTe 1o
TEVIGA péxp! va eloxwpriael TApwg n mvéda. O apiBUog Twv aTraITOUPEVWY
emavaAnyewv Ba TPETEN va TTPOaBIopICETa aTTd ToV 1aTPO, avAAoyal e TNV KAI-
VIK KATAOTAON TOU aoBevi Kall TV 0GTIKA TIUKVOTNTC KOl TRV avaTopia (TTaxog,
kAhion k.Ar.) TG @arviakrg akpoAoiag. To epyakeio TepIAapBaver pubpioeig
TIOU ETMTPETIOUV GTOV XEIPIOTN va EMAEEE! TNV KATAANAR SUVapN EQappoyAg
(soft- medium - hard). H paAakr puBuion (SOFT) auviaTdrai yia TIg TEPIOKES
aT0 TAGyI0 ToiXwpa Tou Iypopeiou avipou. H peaaia puBuion (MEDIUM) ou-
VIOTATOI Y10t TIG TIEPIOXEG TNG v yvaBou e ToikiAo a0 pAoiwdoug oaTol
kai oaTikr TTukvemra Tdmou |1 A4 Ill. H akAnpr puBpion (HARD) cuviataral yia
TIG TIEPIOXEG TNG KATW yvaBou pe 0OTIK TIUKVOTNTA PAOILBOUG 0aTOU TUTTOU I.
Mpiv puBpicete To Smartact, guviaTaral n dokipaaTIKr S1ATpnan Tou GAoIoU
yia va eAeyxBei n oaTikr TukveTnTa. Kard tn xprion Tou epyaleiou, BePaiwbeite
0Tl T0 KaAWOI0 dev eival Auyiopevo uTEPBOAIKG O Kavéva anueio, yia va unv
TIPoKANBei duoAemoupyia Tou CUGTAWATOG.

Mwg va atroguvappoAoynoete To pyaleio yia UAgn

AQOU XpnOILOTIOINGETE TO €PYAAEi0, ATTOCUVAPHOAOYNOTE TO, aKoAOUBWVTCG
avtiaTpoga TIg 0dnyieg auvappoAdynang ato Mapdpmua 1. Xt ouvéxela,
Tl)\éJVETE Kal kabapioTe TPOTEKTIKA TO ePYaAEio TTPIV TO TOTIOBETATETE yia QU-
Aaén.

Mwg va kaBopioeTe Kal Vo ATTOCTEIPWOETE TO £pyaAcio

To epyaleio Tapéxetar un oteipo. Mpémer va amoAupaiveral, va TAEVETaI Kal
va OTTOOTEIPWVETAI TTPIV aTTo KABe Xprian. AToouvdéaTe To KaAWdIO aTTd T0
TEVIAA (Xwpig va EePIBLOETE T XEIPOAAPR), TPOTEXOVTAG Va unv TO AuyioeTe
uTrepPOAIKA waTe va unv umroaTei ¢npid. MAOveTe 1o epyaleio pe kataAnAo
HIKPOBIOKTOVO ATTOPPUTIATIKG QUEOWG ETA TN XEIPOUPYIK dladikaaia. Ma
NV TAUON, XpnoipoTroiaTe karGAMnAa onoppunavnkd. Mnv xpnaipotrolgite
uttepoggidio Tou udpoyovou (H, 0,) kai QTTOPPUTTAVTIKA JE Bdon 1o Xhwpio. To-
TI0BETOTE TO O KATAAANAO cpcu(ei\o Y10 T0 ETTOLEVO OTAOGIO TNG ATTOCTEIPWANG.
IMpoooyr: 1o VTGN ptmopei va kaBapioTei pe Ta KatdAnAa pikpoBioktéva
QTTOPPUTIAVTIKA TIOU QvVapEPOVTal TIApATTAVW, GAAG Sev UTTopEi va aTroaTeIpw-
B¢i o€ autdkauaTo. To kaAwdIo Kal N XeIPOAARH TIPETTEI va ATTOOTEIPWVOVTA HE
ard ot autékauaTo atoug 121 °C yia 30 AeTrTd, eQappdfovTag TavTa ETmKU-
PuWEVOUG KUKAOUG OTOaTEIpWang TTou TTANPOUV TOUG I0XUOVTEG KAVOVIGHOUG.
H aTeipdTnTa ivar eyyunpévn e@ocov o eakeAog Tapapével aképaiog. EAEyxeTe
TIGVTa 0 PAKEAD TIPIV XPNOIHOTIOINTETE TO TTPOIOV.

Zuvtipnon

H TakTIkR ouvtpnon mepiAapBaver To katdAnAo TAUGIHO Kai Tov kataAMnAo
Kaeap|0u0 TOU epyaeiou e TIG HEBOBOUG TTOU avapEPOVTQI GTNV TTPONYoUpEVn
EVOTNTaL.

Z0vdean Tou epyalsiou aTNV TTAPOXH TTETIECHEVOU AEPQ

To epyaleio TpeTel va ouvdEBET TNV TIAPOYXT) TIETTIETPEVOU aEPa N OTToial TTPé-

TIEl va €XEl pUBPIOTET 0T 2 bar.

Ti oupBaivel dtav n Tieon eivai:

. XapnAéTepn amé 2 bar: aveTapkig Aeitoupyia,

. uynAdTePn amo 2 bar: n uynAdTepn Tricon emdpd oy TaxiTnTa ETTE-
VEpYEIQG Tou TevTAA, aMa Ox1 0T BUvapn TToU AOKEITal aTo EAaTrpIo
NG XeIpoAapg. ’ ’ )

ZuvigTdral n Aermoupyia Tou epyaleiou ot Triean petagl 2 kai 6 bar.

MpoaipeTikdg guVBETNPaG aéPa

To KIT TOU GUVOETAPO CEPl TIAPEKETOI WG TIPOCIPETIKG EGAPTNHA EQOTOV {nTNBEi
Karé mv ayopd.

T owoTA ouvappoAdynan Twv eéaptuaTwy, avarpégre oto Mapdptnua 3
mrapakdrw. To kit mepihapBaver Bondnika eGaptipara Taxeiag ouvdeang aTo
TevIAA kai évav owArva GIEAeuaNg aépa, Tov OToio O XEIPIOTAG Bal TIPETE! va
ouvdéael aToug katdAMnAoug ouvdETpeg, avahoya pe Tov T0TTo £§000U TETTIE-
OpEVou aEpa TG TIAPOXNG TTOU EiVall EYKATESTNPEVN OTO IATPEID.

Epropiki eyyinon Tou epyaAeiou

H Meta mapéxel epmropikn eyyinon kaAdg Aerroupyiag Tou epyakeiou évavrl
eAamwudTwy Adyw QuTIoAOYIKAG XpRONG.

H ouokeur) Smartact eival eyyunpévn oUugwva T vopobeaia yia 12 priveg amd
TV NHepopnvia TWANGNG TTou avaypageTal oTo TIMOASYIO.

H eyyUnon dev KaAUTITEl U evdedelypévn Xpron TG GUCKEUNG. EVeIKTIKG dev
KOAUTITOVTAI O OKOAOUBEG EVEPYEIEG: ETMIOKEUEG 1} ETTEPRATEIS aTO dTopa Wn
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e§ouaiodotuéva amo Tov KaraokeuaaTn, eAarTiuara A SNpIE TTou ogeihovTal
a¢ TITWon, Bpadon, Kepauvd f €100 UypwY, EAATTWHATA A (NHIEG TIOU OEi-
Aovtal g€ pnxavikoUg, XnHIKoUG fi BEPPIKOUG TIAPAYOVTEG, OUOKEUEG HE TTPO-
OBAKE 1) BoNONTIKA EGAPTANATA N EYKEKPIPEVA ATTO TOV KATAOKEUADTH. XT0
TAioI0 AoKNONG TwV DIKAIWHATWY TOU, O TIEAGTNG £XEI TO SIKAIWHA VOl EYEIPE!
agjwan Adyw eharTiparog Mg guakeung aTo TAaiaIo Mg eyyinang eviog duo
UNVWV aTto TV NUepounvia kard my otoia dIaTioTwaoE To €V AOYw eAATTWHA.
Z€ TIEPITITWOT] QVTIKATAOTAGTIG TOU TTPOIOVTOG 1) EMEOUG EgapTpaTog, Ta
TIPOIGVTA 1 Tal ETMIPEPOUG EGapTAUATA TTOU Ba EMATPa@OUV yia avTiKaTdaTaon
TIEPIEPXOVTQI OTNV 1BI0KTNCIC TOU KATAOKEUOOTH. H Trapoyn utnpeaiag oTo
TAaiglo Tng eyyunong dev empnkuvel T didipkeia 10x00g TG eyyunang. Emi-
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TAEOV, OE TIEPITITWAT) QVTIKATAGTOONG TOU TIPOIBVTOS ) ETTIEPOUS EGAPTALATOG
TOU TTPOiGVTOG, Bev TTaPEXETaI Véa TTEPiodog eyyUnang €TTi Tou aviaAAaKTIkoU
TIPOIOVTOG 1 €TTi TOU QVTAAAGKTIKOU €5apTANATOS, GAAG €akoAouBEr var 10X Vel
N NUEPOMNVia ayopdg Tou apyIKoU TTpoiovTog. E¢aipolvial GUPTIANpWHOTIKA
dIKaIWPATA OTIOIOUBATTOTE TUTIOU.

O1 Tapouoeg 0dnyieg xprang, kabuwg kal CUUTTANPWHATIKEG TTANPOPOpIES Yial
T0 epyaheio Kai Tig dIadIKATTEG TUVAPUOAGYNGNG KAl ATIOCUVAPHOAGYNaNG TOU
epyaAeiou Smartact eival diaBéaipeg oTov IoTéTOTIO: Www.metahosp.com

Ta va amogeuxBolv opauara kai yia va gival eyyunuévn n owoTh Aemoupyia
TOU TTPOIOVTOG, TIPETTEN VOl EXETE HEAETATEI AUTO TO UAIKG TEKUNPiwong.

Mapaptpa 1 - ZuvappoAdynon Tou epyaheiou

ZYNAPMOAOIHZH THZ XEIPOAABHZ

Owroypagpia. 1

Kekaupévo oTéAexog (a) kal kpouaTikr diaragn
(b).

KAeidi Bidwparog . | TTAPE)
OTE PEXPI TEPHAL.

Me 10 TTapEX6UEVO KAEIDI

MepdoTe TNV KPOUOTIKA dIdTagN péoa OTO Ke-
Kappévo OTEAEXOG (puToypagia 1-2).

(puroypagia 3), Bidw- ZUYKPOTNUA KEKAUUEVOU OTEAEXOUG.

MMepaoTe T0 GUYKPOTNHA TOU KEKAMEVOU OTEAE-
XOUG (pwtoypagia 5) yéoa atn Aapn.

Bidwaote péxpr Tépua (wroypagia 6). To Ke-
KappEVO OTEAEXOG TTPETTEI var €ival OTPAPEVO

TTPOG T KATW OTTWG PaiVETaI OTN PWTOYPAPIaL.

SMARTACT
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ZYNAEZH THZ XEIPOAABHZ ZTO MENTAA

Owroypa

YuvdéaTe To TrEVIGA aTO IKTUO TTOIPOXIG TIETTIE- Eqappdote Triean Sokiung TouAdyiatov 2 bar
opévou aépa. XpnaoipooifaTe BaABida Tepiopl- (HéyioTn emTPETOUEVN 6 bar).
OpoU Tng Trieang eupwTdikwy Trpodiaypapwy .

Kahwdio a0vdeang Tou TevidA oTn xelpoAapn. TomoBeoTe To uvdETpa Tou kaAwdiou aTo
TIEVIGA.

TomoBetaTe To guvdeTipa péoa oy uTTodoxn ZTpweére T0 CUVOETAPA OpICOVTIa PEda aTo da-
TIOU UTTAIPXE! OTO ETTAVW PEPOG TOU TTEVTAA. KTOAI0 UTTOBOXIG.

"H BnAukr BaABida epiopiapoy Trieang eival TTPoalpeTIKG eEpTNa Kail Sev TTEPINAMBAVETAI OTN OUCKEUATTa.
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Mapaptnua 2 - Mwg ToroBeTobvTaN 01 TIVE(EG Smartact oTo epyaleio ‘

Qwroypagia.
3 Mapre 1OV KPOUOTIKG OQIVKTAPAL piag Xprong
Avoitre T oTeipa ouokeuaoia blister Smartact GO ™ ouckeuaoia blister kai BidwaTe Tov oo Mpoaéxete 1BI0iTEPA vVa EUBUYPQMITETE TWOTA
Pin e kwd. 4730. KEKOEVO OTENEXOG HE TO KAEIS TIou TIepIAapBa- 1o OTIEIpWHCt Katl VOl BIBITETE TOV KDOUTTIKO Ti-
VETQl OTO KIT. VKOG LEXPI TEpHGL

Avoigre 1o KouTi pe TiG IvE(eg Smartact Pin. TomoBetaTe TOV GQIYKTAPA piag xpriong oTnv Mivéda yéoa oTov oRIYKTAPA Piag XpRong.
KaTaMnAn utrodoxr kai GuNGBETe Ty Tmvéda
(puroypagieg 21).

To aUoTnpa Smartact étoiyo yia xprion.

Mapaptnua 3 - ZuvappoAdynon Tou KIT cUvEeong HE TNV TTOPOXH aépa

TomoBemaTe 10 BnAuKS BUopa alvdeang Y4, To EuBOYpappo Agou guvappoloynBei To cUOTNHA, UTTOPET va ouvdEDEi oTov
KUANIVOPIKO apaevIkG pakdp kail TEAOG To owArva 6 mm s Trou apaevikd oUVOETAPa Tou TTEVIAA. TN OUVEXEID, TUVOETTE TO
TEPINAUBAVETQI OTO KIT. oUaTNUA OTNV TIAPOYT| TIETTIETUEVOU GEPA TOU IaTPEiOU (€Gv

xpeladetal, auvdéaTe BaABida Tepiopiopol Trieang, WoTe va
TIEpIopioETe TV Trigan WeTagy 2 kai 6 bar).
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UPUTE ZA UPORABU

Namjena

Uredaj Smartact pneumatski je sustav koji omogucava postavljanje Caviica
za pricvré¢ivanje i stabilizaciju membrane u postupku regeneracije kosti
u oralnoj kirurgiji. MoZze se upotrijebiti za stabilizaciju kako resorbirajucih
tako i neresorbiraju¢ih membrana.

Smartact je opremljen pneumatskom papucicom kola omogucava pritisak
takvom snagom (moZze se prilagoditi razli¢itim nacinima uporabe ovisno
o vrsti kosti) kojom se trenutano umecéu ¢avlici i membrana postojano
priévr§¢uje za kost. Drska je projektirana s minimalnim dimenzijama, vre-
tenastog je oblika te ima zakrivljeni vrSak kako bi se lako mogla dosegnuti i
teZe pristupacna podrucja usne Supljine. Smartact je izraden od materijala
otpornog na koroziju koji ne sadrZi opasne tvari.

Smartact se isporucuje nesterilan. Mora se oprati i sterilizira-
ti prije svake uporabe.

Uredaj smije upotrebljavati iskljuc¢ivo kompetentno medicin-
sko osoblje.

Kirurg mora utvrditi je li pacijent pogodan za zahvat regene-
racije kosti i potrebne kirurSke postupke koji slijede.

Nikada ne upotrebljavajte Smartact ako niste sigurni da su
svi r;jegovi dijelovi ispravno sastavljeni (vidi upute za mon-
tazu).

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 pri montazi (vidi upute
za montazu).

Nikada ne pokrecite Smartact ako niste umetnuli jednokratnu
radnu glavu hvataljke i €avlic.

Pobrinite se da pravilno umetnete jednokratnu radnu glavu
hvataljke (vidi slike 17 i 18) kako biste sprije€ili rizik da je
pacijent slu¢ajno proguta.

Pobrinite se da pravilno zakvacite ¢avli¢ za jednokratnu rad-
nu glavu hvataljke (vidi slike 19, 20 i 21) kako biste sprijecili
rizik da ga pacijent slu¢ajno proguta.

Kada ga ne upotrebljavate, instrument radi sigurnosti posta-
vite na njezni (SOFT) nacin rada.

Prije uporabe uvjerite se da je pakiranje instrumenta neoste-
¢eno.

Ne upotrebljavajte proizvod ako je pakiranje osteceno.
Tijekom rukovanja uredajem Smartact uvijek upotrebljavajte
sterilne rukavice i pridrzavajte se strogih postupaka kako bi
se zajamcila sterilnost.

Nakon uporabe uredaj odlozite u odgovarajuce spremnike za
sanitarni otpad sukladno vazecim propisima.

Meta ne snosi odgovornost za nepravilnu uporabu proizvoda.

e

Montaza instrumenta prije uporabe

Strogo se pridrzavajte redoslijeda postupka montaze. Nepridrzavanje il
djelomicno pridrzavanje toga redoslijeda ili nepravina montaza nekog od
sastavnih dijelova moze dovesti do:

. izostanka rada ili nepravilnog rada;

. loma instrumenta.

Redoslijed postupka montaze prikazan je u shemi u Prilogu 1.
Preporucujemo da nakon sastavljanja instrumenta kabel i eventualno drsku
prekrijete s odgovaraju¢im zastitnim naviakama za jednokratnu uporabu
kako biste olaksali kasniju fazu pranja i sterilizacije instrumenta.

Montaza ¢avliéa Smartact Pin na instrument
Pazljivo slijedite postupak za punjenje uredaja. DJeIomlcna ili nepravilna
montaZa jednog elementa ili njegov izostanak moze dovesti do:

. rizika da pacijent slucajno proguta ¢avli¢ iz glave hvataljke;
. izostanka rada ili nepravilnog rada;
. loma instrumenta.

Redoslijled montaZe prikazan je u shemi u Prilogu 2.

Nikako se ne preporucuje uporaba ¢avlica drugih proizvodaca. Meta
ne snosi odgovornost u slu¢aju nepravilne uporabe instrumenta koja moze
ugroziti pacijenta i ozbiljno o$tetiti uredaj.

Namjestanje i uporaba instrumenta
Nakon $to postavite €avli¢ na jednokratnu radnu glavu kako je obja$njeno u

50

SMARTACT

Prilogu 2, postavite instrument u ravnini s prihvatnom povrsinom u podrugju
presadivanja i pritisnite papucicu. Ako je potrebno ponovno pritisnite papuci-
cu sve do potpunog umetanja cavlica. Lijecnik ¢e na temelju klinickog slucaja
i uzimajuéi u obzir gustocu kosti te anatomiju grebena (debljina, nagib itd.)
utvrditi broj potrebmh ponavljanja.

Instrument se moze regulirati $to korisniku omogucuje odabir odgovarajuce
snage sljubljivanja (soft — medium — hard).

Postavljanje na SOFT preporucuje se za podru¢ja boénog dna sinusa.
Postavijanje na MEDIUM preporuuje se za podrucja Celjusti s kortikalnim
kotanim tkivom razli¢ite debljine i gustoce kosti tipa Il li Ill.

Namijestanje na HARD preporucuje se za podru¢ja Celjusti s kortikalnim ko-
Stanim tkivom gustoce tipa I.

Prije regulacije Smartacta preporucuje se prethodno budenje kortikalnog
kostanog tkiva lako bi se ispitala konzistencija kosti.

Tijekom uporabe putanja kabela ne smije zauzimati poloZje izrazenih pregi-
ba kako ne bi doslo do nepravilnog rada sustava.

Rastavljanje instrumenta radi odlaganja

Nakon uporabe rastavite instrument obrutim slijedom uputa za njegovo sa-
stavljanje prikazanih u Prilogu 1. Potom temeljito operite i ocistite instrument
prije nego $to ga odloZite.

Pranje i sterilizacija instrumenta

Instrument se isporucuje nesterilan. Mora se dezinficirati, oprati i sterilizirati
prije svake uporabe. Odvojite kabel od papucice (bez odvijanja drske) vodeci
racuna o tome da ga ne presavijete previSe da se ne bi ostetio. Operite ga
odgovarajucim germicidnim deterdzentima netom nakon kirurskog postup-
ka. Za pranje upotrebljavajte priladne deterdzente. Ne upotrebljavajte vodi-
kov peroksid (H,0,) i deterdzente na bazi klora. OdloZite ga u odgovarajucu
vrecicu za sljedecu fazu sterilizacije.

Imajte na umu da se papucica moZe prati prethodno spomenutim germicid-
nim deterdzentima, no ne moze se sterilizirati u autoklavu.

Sterilizacija kabela i drSke mora se izvrSiti u parnom autoklavu pri tempera-
turi od 121 °C u trajanju od 30 minuta, uviiek primjenjujuéi cikluse steriliza-
cije sukladno vaze¢im propisima. Sterilnost je zajaméena samo ako vre¢ica
ostane Citava pa je prije uporabe uvijek provjerite.

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

Priklju¢ivanje instrumenta na komprimirani zrak
Instrument se mora prikljuciti na sustav komprimiranog zraka postavijen na
2 bara.

Ako je tlak:
. maniji od 2 bara: nezadovoljavajuci rad;
. veti od 2 bara: veéi tlak utjece na brzinu pokretanja papucice, ali ne i

na snagu utisnutu u oprugu drske.
Preporucuje se rad pri tlaku od 2 do 6 bara.

Dodatni prikljucak za zrak

Komplet prikljucka za zrak isporucuje se na zahtjev kao dodatna oprema u
trenutku kupnje.

U Prilogu 3 navodimo slijed postupka za pravilno sastavljanje dijelova. Kom-
plet sadrZi dodatke za brzo prikljucivanje na papucicu i cijev za protok zraka
na koje se korisnik mora prikljuéiti s odgovarajucim prikljuécima ovisno o vrsti
izlaza komprimiranog zraka instaliranog u ambulanti.

Komercijalno jamstvo instrumenta

Komercijalno jamstvo koje nudi tvrtka Meta jamstvo je ispravnog rada u od-
nosu na nedostatke zbog produljene uporabe tijekom vremena.

Uredaj Smartact u skladu sa zakonskim odredbama ima jamstvo u trajanju
od 12 mjeseci od datuma prodaje navedenog na racunu.

Jamstvo ne vrijedi u slu¢aju neprimjerene uporabe uredaja. Neprimjereni-
ma 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 tekucina, nedostaci ili ostecenja 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. U slucaju
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zamijene proizvoda ili nekog njegova sastavnog dijela, proizvodi ili pojedini
vraceni sastavni dijelovi postaju vlasnistvo proizvodaca. Intervencija u vezi
s proizvodom izvrSena u okviru jamstva ne produljuje razdoblje trajanje jam-
stva. Stoga, u slu¢aju zamjene proizvoda ili nekog njegova sastavnog dijela,
na isporuéenom zamjenskom proizvodu ili pojedinom sastavnom dijelu ne
pocinje teci novo jamstvo, vec treba uzeti u obzir datum kupnje prvotnog
proizvoda. Isklju€uju se ostala prava, bilo koje naravi.

SMARTACT

Ove upute za uporabu zajedno s dodatnim informacijama o instrumentu i
postupku sastavijanja i rastavijanja Smartacta dostupni su na internetskoj
stranici: www.metahosp.com

Prou¢avanjem sadrZaja ovog dokumenta izbjeci Cete pogreske i zajamditi
ispravan rad naseg proizvoda.

Prilog 1 - Montaza instrumenta

SASTAVLJANJE DRSKE

Slika. 1

Zakrivijeno tijelo (a) i radna glava (b).

Kiju¢ za pritezanje. Pritegnite sve do kraja s odgovaraju¢im isporu- Sklop zakrivljenog tijela.

€enim klju¢em (slika 3).

Umetnite sklop zakrivljenog fijela (slika 5) na Pritegnite sve do kraja (slika 6). Zakrivijeni dio
rSku. tijela uredaja mora biti okrenut prema dolje kako
je pokazano na slici.

SMARTACT
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PRIKLJUCIVANJE DRSKE NA PAPUCICU

Min2Bar Max 6 Bar

Spojite papugicu na mrezu komprimiranog zra- Postavite radni tlak na najmanje 2 bara (najvisi Prikljuéni kabel za spajanje papucice s drskom.
ka. Upotrijebite reduktor tlaka koji je u skladu s dopusteni iznosi 6 bara).
europskim standardom .

Umetnite zavrSetak kabela u papugicu.

Postavite zavrSetak u otvor koji se nalazinagor- ~ Vodoravno pogurnite prstenasti okov u okruglo
njem dijelu papucice. kuciste.

" Reduktor tlaka s utorom (,zenski") dodatni je dio opreme kaji nije isporu¢en u pakiranju.
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Prilog 2 — Montaza ¢avli¢a Smartact na instrument

META
SMARTACT PIN

Mamteany Taiss

;' T

metahosp.com

-ggka.15 — & ) ;

Otvorite sterilno pakiranje Smartact Pin, kdd
4730

Otvorite spremnik Smartact Pin.

Sustav Smartact spreman je za uporabu.

4

Uzmite jednokratnu radnu glavu hvataljke iz pa-
kiranja i zavijte je na zakrivijeni dio tijela pomoc¢u
odgovarajuceg kljuca isporucenim u kompletu.

Umetnite jednokratnu radnu glavu u odgovaraju-
¢e sjediSte i preuzmite caviic (slike 21).

Postupajte pazljivo i provjerite jeste li pravilno
namjestili navoj i pritegnuli radnu glavu hvataljke
sve do kraja navoja.

Cavlié je umetnut u jednokratnu radnu glavu.

Prilog 3 — Montaza kompleta prikljucka za zrak

= e

u kompletu.

SMARTACT

Umetnite utiénicu sa zenskim prikljuckom %, ravni cilindricni
muski prikljucak i na kraju cijev promjera 6 mm % isporucenu

¢ak papucice. Nakon toga spojite sustav na uti¢nicu komprimi-
ranog zraka ambulante (ako je potrebno upotrijebite reduktor
tlaka kako biste osigurali radni tlak izmedu 2 i 6 bara).
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BRUKSANVISNING

Bruksformal

Smartact er et trykkluftsystem for plassering av stiftene som fester og sta-
biliserer membranen i benregenerering i oral kirurgi. Systemet kan brukes
for & stabilisere bade resorberbare og ikke-resorberbare membraner.
Smartact har en trykkluftpedal som avgir en kraft (regulerbar i ulike bruks-
omrader, avhengig av typen ben) og setter inn stiften umiddelbart og der-
med fester membranen stabilt til benet. Handstykket er veldig lite med en
konisk form og en buet spiss for lett tilgang til de mest vanskelige omra-
dene i munnhulen. Smartact er fremstillet med ufarlige og rustfrie stoffer.

Smartact leveres ikke steril. Innretningen ma vaskes og ste-
riliseres for hver bruk.

Smartact-innretningen ma kun brukes av autorisert tannlege.
Det er tannlegen som ma avgjere om pasienten kan tale
benregenereringen og den ngdvendige kirurgiske rekkefol-

gen.
Smartact 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 etterpa ma instrumentet kobles til pedalen.
Tannlegen og pasienten ma bruke vernebriller. Pass pa a
fﬂlge)riktig monteringsrekkefolge (se monteringsinstruksjo-
nene).

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

Pass pa at engangs innferingsdriveren settes riktig inn (se
bilde 17 og 18) for a unnga risikoen for utilsiktet svelging
hos pasienten.

Pass pa a feste stiften riktig til engangs innferingsdriveren
(se bildene 19, 20 og 21) for & unnga risikoen for utilsiktet
svelging hos pasienten.

Nar instrumentet ikke er i bruk, ma reguleringen for sikker-
hetsskyld innstilles pa SOFT.

Pass pa at esken med instrumentet er hel for bruk.

Ikke bruk produktet hvis esken er skadet.

Bruk alltid sterile hansker ved handtering av Smartact-inn-
retningen, og falg strenge prosedyrer for & garantere steri-
liteten.

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

Meta er ikke ansvarlig ved feil bruk av produktet.

B

Hvordan montere instrumentet for bruk

Falg monteringsrekkefalgen naye. Manglende, delvis eller feil montering
av en del kan fore il:

. manglende eller darlig funksjon,

. gdeleggelse av instrumentet.

Monteringsrekkefelgen er vist pa vedlagt skjema 1.

Etter a ha montert instrumentet anbefaler vi 4 tildekke ledningen og even-
tuelt ogsa handstykket, med bestemte engangs beskyttelseshylster, slik at
det senere er lettere a vaske og sterilisere instrumentet.

Hvordan montere Smartact Pin stiftene 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 innferings-

driveren,
. manglende eller darlig funksjon,
. gdeleggelse av instrumentet.

Monteringsrekkefelgen er vist pa vedlagt skjema 2.

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

Regulering og bruk av instrumentet

Legg stiften i engangsdriveren som forklart i vedlegg 2. Plasser deretter
instrumentet vannrett med mottaksplaten i implantatomradet og trykk pa
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pedalen. Trykk eventuelt pa pedalen igjen, helt til stiften er satt helt inn.
| henhold til det kliniske tilfellet 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 (soft — medium —
hard) for implantasjonen.

Reguleringen SOFT 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 HARD anbefales for omradene i kieven med kortikalt ben
med bentetthet .

For Smartact reguleres anbefales en preventiv perforering av det kortikale
benet for a teste benets fasthet.

Ikke bay ledningen for mye under bruk, fordi det kan fore til feilfunksjon
av systemet.

Hvordan demontere og oppbevare instrumentet

Etter bruk ma instrumentet demonteres som forklart i monteringsinstruk-
sjonene i vedlegg 1, men i omvendt rekkefelge. Instrumentet ma deretter
vaskes og renses skikkelig for oppbevaring.

Hvordan vaske og sterilisere instrumentet

Instrumentet leveres ikke steril. Instrumentet ma desinfiseres, vaskes og
steriliseres far hver bruk. Koble ledningen fra pedalen (uten a lgsne hand-
stykket). Pass pa a ikke baye ledningen for mye, fordi den kan gdelegges.
Vask med bestemte bakteriedrepende rengjaringsmidler like etter det ki-
rurgiske inngrepet. Bruk egnede rengjeringsmidler til vaskingen. lkke bruk
hydrogenperoksid (H,0,) og rengjeringsmidler som inneholder klorin. M&
oppbevares i bestemf pose til neste steriliseringsfase.

Advarsel: Pedalen kan vaskes med bestemte bakteriedrepende rengje-
ringsmidler, men kan ikke steriliseres i autoklav.

Ledningen og handstykket ma steriliseres i en dampautoklav ved 121 °C i
30 minutter i samsvar med gjeldende regelverk. Posens integritet garante-
rer en vedvarende sterilitet. Kontroller alltid posen fer bruk.

Vedlikehold
Det ordineere vedlikeholdet bestar av riktig vasking og rensing av instru-
mentet som forklart i forrige punkt.

Koble instrumentet til trykkluft

Instrumentet ma kobles til trykkluftsystemet innstilt pa 2 bar.

Hva skjer hvis trykket er

. under 2 bar: utilstrekkelig funksjon;

. over 2 bar: det haye trykket pavirker pedalens hastighet, men ikke
kraften pa handstykkets fieer.

Anbefalt driftstrykk er pa mellom 2 og 6 bar.

Luftkobling (ekstrautstyr)

Luftkoblingssettet leveres som ekstrautstyr pa foresparsel ved kjgp.

Se vedlegg 3 for riktig monteringsrekkefelge av delene. Settet innehol-
der tilbehgret for hurtigkobling til pedalen, og en luftslange som brukeren
ma tilkoble til trykkluftsystemet pa tannlegekontoret med bruk av egnede
koblinger.

Instrumentets garanti

Meta yter en garanti mot defekter fra forlenget bruk.
Smartact-innretningen har en lovfestet 12 maneders garanti fra kjgpeda-
toen pa fakturaen.

Garantien gjelder ikke ved uoverensstemmende bruk av innretningen. Ek-
sempler 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 skader
forarsaket av mekaniske, kjemiske og termiske pavirkninger, innretninger
med ekstrautstyr eller tilbehar som ikke er autorisert av produsenten. For
a uteve sine rettigheter ma kunden melde fra om defekten innen to mane-
der fra da den ble oppdaget. Ved utskifting av produktet eller en del, blir de
tilbakeleverte produktene eller enkelte delene produsentens eie. 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.
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Bruksanvisningen, sammen med annen informasjon om instrumentet og  Les denne dokumentasjonen for a unnga feil og garantere en riktig funk-
instruksjonene for montering og demontering av Smartact, finnes pa inter-  sjon av vart produkt.
nettsiden: www.metahosp.com

Vedlegg 1 - Montering av instrumentet

MONTERING AV HANDSTYKKET

b=

Vinkelstykke (a) og innferingsinnretning (b). ESett innfarir)lgsinnretningen inn i vinkelstykket
bildene 1-2).

Nokkel for & stramme. Bruk ngkkelen som falger med (bilde 3) og Montert vinkelstykke.
stram helt til.

Sett det monterte vinkelstykket (bilde 5) inn pa Stram helt til (bilde 6). Vinkelstykket ma vaere
handtaket. vendt nedover, som vist pa bildet.
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KOBLE HANDSTYKKET TIL PEDALEN

Bilde. 8

Koble pedalen til trykkluftsystemet. Bruk en Innstill driftstrykket pa min. 2 bar (maks fillatt er
trykkreduksjonsventil iht. European Standard '. 6 bar).

Bilde. 11

Ledning for & koble pedalen til handstykket. Sett enden av ledningen inn i pedalen.

Plasser enden i hulrommet gverst pa pedalen. La ringmutteren gli vannrett mot den avrunde
festeapningen.

" Trykreduksjonsventilen med innvendig gjenge er ekstrautstyr og felger ikke med i esken.
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Vedlegg 2 - Montering av Smartact stiftene i instrumentet

A

SMARTACT PIN

Mamteany Taiss

B

5 T

¢
1 metahosp.com

ﬁ%de.w a—— &5 ) ;

Apne den sterile blisteren Smartact Pin, art. nr.
4730

Smartact-systemet klart til bruk.

4

Ta engangs innferingsdriveren ut av blisteren
og fest den til vinkelstykket med ngkkelen som
folger med i settet.

Sett engangs innferingsdriveren inn i det be-
stemte uttaket og ta ut stiften (bildene 21).

Bilde. 17

Veer veldig forsiktig og pass pa at gjenget har
blitt skikkelig festet og at innferingsdriveren er
skrudd helt fast.

Stift satt inn i engangs innferingsdriveren.

Vedlegg 3 — Montering av luftkoblingssettet

Bilde. 23

hann-koblingsstykket, og il slutt slangen pa 6 mm Y som fal-
ger med i settet.

SMARTACT

Det monterte systemet kan na kobles til pedalens hann-
konnektor. Koble deretter systemet il tannlegekontorets

trykkluftsystem (bruk eventuelt en trykkreduksjonsventil for a

garantere et driftstrykk pa 2 - 6 bar).
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() LIETOSANAS INSTRUKCIJA

LietoSana

Smartact ir pneimatiska sistéma, kas lauj veikt naglinu fiksaciju un stabili-
z&8anu membrana ka kaulu regeneracijas tehniku mutes dobuma kirurgija.
To var izmantot, lai nostabilizétu gan absorbgjosas, gan neabsorb&josas
membranas.

Smartact sistéma ir aprikota ar pneimatisko pedali, kas |auj attistit speku
(regulgjams dazados virzienos, saistits ar kaulu tipologiju), kur$ uzreiz ie-
virza naglu, tadéjadi stabili nofiks&jot membranu pie kaula. Uzgala izmérs
ir samazinats Iidz minimumam, tam ir konusveida forma un izliekts gals,
kas lauj viegli sasniegt arT gritak pieejamas vietas mutes dobuma. Smar-
tact ir izgatavots no materiala, kas nesatur bistamas vielas un ir izturigs
pret koroziju.

* Piegadata ierice nav sterila. Ta janomazga un jasterilizé
pirms katras lietosanas reizes.

lerici Smartact var izmantot tikai profesionali arsti.

Kirurgam ir janosaka pacienta piemérotiba kaulu regeneraci-
jas operacijai un atbilstosa kirurgiska seciba.

Nekad NELIETOJIET Smartact , ja neesat parliecinats, ka
visas detalas ir pareizi samontétas (skatit uzstadiSanas ins-
trukciju).

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

Nekad nesaciet darbinat Smartact, ja neesat ievietojis vien-
reiz lietojamo skavu un naglinu.

Parliecinieties, ka esat pareizi ievietojis vienreiz lietojamo
skavu (skatit 17. un 18. attélu), lai novérstu risku, ka pacients
to nejausi varétu norit.

Parliecinieties, ka esat pareizi ievietojis vienreiz lietojamo
skavu (skafit 19., 20. un 21. attélu), lai novérstu risku, ka pa-
cients to nejausi varétu norit.

Kad ierice netiek lietota, drosibas nolilkos noregulgjiet to
soft rezima.

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

Stradajot ar ierici Smartact, vienmeér lietojiet sterilus cimdus
un stingri ievérojiet noteikumus, lai nodrosinatu sterilu vidi.
Péc lietoSanas izmetiet specialos konteineros, kas paredzéti
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 uzstadi-
ta, ta tiek dalgji vai kludaini uzstadrta, tas var izraistt:

tas nespéju darboties vai nepilnigu darbibu;

. ierices salau$anu.

. Uzstadi$anas seciba ir noradita 1. pielikuma.

Tad, kad ierice ir samontéta, més iesakdm nosegt vadu un, iesp&jams, art
uzgali ar atbilstoSiem vienreiz lietojamiem aizsardzibas apvalkiem, lai atvieg-
lotu turpmako instrumenta mazgasanu un sterilizésanu.

Ka uzstadit naglinas Smartact Pin uz ierices
Rupigi ieverojiet sectbu, lai aktivizetu ierici. Ja kada no detalam netiek uz-
stadita, ta tiek daléji vai klidaini uzstadrta, tas var izraistt:

. risku, ka pacients varétu nejausi norit skavas naglinu;
. tas nespéju darboties vai nepilnigu darbibu;
. ierices salausanu.

Uzstadi$anas seciba ir noradita 2. pielikuma. ]
Citu razotaju naglinu lietoSana 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 vienreiz lietojamas skavas, ka tas
paskaidrots 2. pielikuma, novietojiet ierfci viena asT ar plakni uz implantacijas
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vietas un iedarbiniet pedali. Ja nepiecieSams, atkartojiet pedala darbinasa-
nu [idz pilnigai naglinas ievietoSanai. Arstam, nemot vera katru atbilstoSo
gadrjumu un kaulu bltvumu un struktdiru (biezums, slipums u.c.), ir janosaka
nepiecieSamais atkartojumu skaits.

Instrumentam ir vairaki reZimi, kas |auj lietotajam izvéléties atbilstosu jaudu
(soft — medium — hard) implantécijai.

ReZims SOFT ir ieteicams zonam, kas atrodas sanu dobuma dziakajas
vietas.

Rezims MEDIUM ir ieteicams kortikala kaula, kam var bat mainigs biezums
un Il vai Il tipa kaulu bifvums, apstradei maksilara dobuma zonas.

Rezims HARD ir ieteicam kortikalo kaula, kam ir | tipa kaulu blivums, ap-
stradei apak$zokli.

Pirms Smartact noregulé$anas més iesakam kortikala kaula preventivu urb-
$anu, lai parbauditu kaula konsistenci.

LietoSanas laika vadam nevajadzétu bt pilnigi izliektam, lai neraditu sliktu
sistemas darbibu.

Ka izjaukt ierici, lai to noliktu atpakal.

Péc lietoSanas izjauciet ierici, apgriezta veida sekojot uzstadiSanas ins-
trukcijai, kas paradrta 1. pielikuma. Pirms noliekat to atpakal, veiciet ierices
kartigu mazgasanu un tirisanu.

Ka mazgat un sterilizét ierici.

Piegadata ierice nav sterila. Ta ir jadezinficé, jaizmazga un jasterilizé pirms
katras lieto$anas reizes. Atdaliet vadu no pedala (neatskrivéjot uzgali),
parlieku to nesalieciet, lai nesabojatu. Veiciet mazgasanu ar piemérotiem
mazgasanas lidzekliem, kas iznicina baktérijas, talit péc kirurgiskas proce-
ddras. Izmantojiet piemérotus mazgasanas lidzekius, neizmantojiet idenra-
za parskabi (H,0,) un mazgasanas Iidzeklus, kas satur hloru. Nolieciet to
atbilsto3a iepakojuma, lai veiktu turpmako sterilizé$anas fazi.

Uzmanibu: pedala déli var mazgat ar iepriek§ minétajiem piemérotiem
mazgasanas [idzekliem, kas iznicina bakterijas, bet tas nevar tikt sterilizéts
autoklava.

Vada un uzgala sterilizé$ana ir javeic tvaika sterilizatora — autoklava 121°C
temperatdra 30 mindtes, vienmeér izmantojot apstiprinatus sterilizacijas cik-
lus saskana ar spéka esoSajiem noteikumiem. Sterilitates uzturéSanu nodro-
Sina neskartais iepakojums, parbaudiet to vienmeér pirms lietoSanas.

Apkope
Ikdienas apkopi nodrosina ierices pareiza mazgasana un firi§ana saskana
ar iepriek$&ja punkta noradrto informaciju.

lerices savieno$ana ar saspiestu gaisu

lerice ir jasavieno ar saspiesta gaisa sistému, kas noreguléta uz 2 bariem.

Kas notiek, ja spiediens ir:

. zemaks par 2 bariem: nepilniga darbiba;

. liekaks par 2 bariem: lielaks spiediens ietekmé pedala darbinasanas
atrumu, bet ne uz uzgala atsperes pielikto speku.

leteicama darbiba ir 2 Iidz 6 baru robezas.

lzvéles gaisa sakabe

Sakabes komplekis ir papildiidzeklis (izvéles), ko péc pieprasijuma izsniedz
iegades laika.

Pareizai detalu montazai 3. pielikuma ir noradrta uzstadisanas seciba. Kom-
plekta sastava ir piederumi, kas paredzéti to atrai savienoSanai ar pedali
un caurule gaisa parvadisanai, kurus lietotajs var izmantot ar attiecigiem
savienojumiem atkariba no saspiesta gaisa izejas tipa, kas ir uzstadits arsta
kabineta.

lerices tirdzniecibas garantija

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

Saskana ar likumu iericei Smartact ir 12 méne3u garantija no tas rékina no-
radita pardo$anas datuma.

Garantija neattiecas uz neatbilstodu ierices lietoSanu. Neatbilsto$as dar-
bibas ir, pieméram, $adas: remonta veik$ana vai iejauk$anas no personu
puses, kuras razotajs nav pilnvarojis, defekti vai bojajumi, kas radusies no
kritiena, no plisuma, no zibens, no Skidruma iekli$anas, defekti vai bojajumi,
ko izraisTjusi mehaniska, kimiska un termiska ietekme, ierices ar papildina-
jumiem vai piederumiem, kuras raZotajs nav apstiprinjis. Ja klients vélas
izmantot savas tiesibas, tad vinam ir pienakums zinot par preces neatbilstibu
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divu ménesu laika no dienas, kad vind ir atklajis $adu defektu. Ja prece vai
tas detala tiek apmaintti, preces vai to atseviskas nodotas dalas apmainas
dél Kst par razotéja TpaSumu. Sniegtie pakalpojumi garantijas sakara ne-
pagarina 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 véra sakotnéjas preces pirkuma
datums. Jebkadas citas tiesibas netiek pielautas.

SMARTACT

S7 lietosanas instrukcija kopa ar papildu informaciju par ierici un Smartact
uzstadisanas un izjaukSanas seciba ir pieejama timekla vietné: www.me-
tahosp.com

Tikai rpigi izlasot So lietoSanas instrukciju, jUs varésiet izvairities no kiddam
un nodrosinat pareizu maisu preces darbibu.

1. pielikums - lekartas uzstadisana

UZGALA MONTAZA

Attéls. 1

Izliektais uzgalis (a) un pulsgjosa ierice (b).

levietojiet puls&joso ierici izliektaja uzgall (1. un
2. attéls).

Skravatslega.

Ar piemérotu pieejamo skriivatslegu (3. attéls)

Salikts izliektais uzgalis.

ieskravajiet fdz paSam galam.

levietojiet salikto izliekto uzgali (5. attéls) uz
roktura.

dits fotografija.

SMARTACT

leskravéjiet fdz paSam galam (6. attéls). Izliek-
tajam uzgalim ir jabdt vérstam uz leju, ka para-
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UZGALA PIEVIENOSANA PIE PEDALA.

Attels. 8

Pievienojiet pedala déli pie saspiesta gaisa Uzstadiet darba spiedienu, kas nav mazaks par
tikla. Izmantojiet European Standard spiediena 2 bariem (maksimali pielaujama: 6 bari).
reduktoru .

Pedala déla un roktura savienojuma vads. levietojiet vada galu pedala délt.

Novietojiet galu cauruma, kas atrodas pedala Bidiet gredzenu horizontali uz aplveida stipri-
augséja dala. najumu.

" Spiediena reduktora adapteris ir izvéles, un neatrodas iepakojuma.
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META
SMARTACT PIN

Mamteany Taiss

;' T

2. pielikums — Naglinu Smartact uzstadiSana uz ierices ‘
melahosp.com

Atveriet sterilo blisteri Smartact Pin Codice Nonemiet vienreiz lietojamo skavu no blistera Rupigi parbaudiet un parliecinieties, ka esat
4730. un pieskravéjiet to pie izliekta uzgala ar attiecigo pareizi ievietojis stiepli un ieskravéjis skavu lidz
skravatslegu, kas atrodama komplekta. paSam galam.

Atveriet konteineru Smartact Pin. levietojiet vienreiz lietojamo sviru attiecigas Naglina ievietota vienreiz lietojama skava.
vietas iek8pusé un iznemiet naglinu (21. attéls).

Sistéma Smartact ir gatava lietoSanai.

3. pielikums — Gaisa sakabes komplekta uzstadiSana

= e A = AT

levietojiet ievadu ar sléguzgriezni ¥4, taisno cilindrisko adapteri Sadi uzstadita sistéma tagad var tikt pievienota pie pedala
un visbeidzot 6 mm Y4 cauruli, kas atrodama komplekta. déla kontaktdakSas. P&c tam savienojiet sistému ar saspiesta

gaisa ievadu, kas atrodas arsta kabineta (ja nepiecieSams,
izmantojiet spiediena reduktoru, lai nodrosinatu 2 Iidz 6 baru
darba spiedienu).
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(LT NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Naudojimo paskirtis

,Smartact’ yra pneumatiné sistema, leidzianti reguliuoti placiagalviy vinu-
¢iy padétj siekiant pritvirtinti ir stabilizuoti membrang vykstant kauly rege-
neracijai burnos chirurgijos metu. Sistema gali biiti naudojama tiek besi-
rezorbuojancioms, tiek nesirezorbuojancioms membranoms stabilizuoti.
,Smartact’ sistema turi pneumatinj pedala, kuriuo i$skiriama jéga (regu-
liuojama priklausomai nuo naudojimo rasies ir susieta su kaulo tipu), aki-
mirksniu stumianti placiagalves vinutes ir taip pritvirindama membrang,
prie kaulo. Itin kompaktiSkas rankinis jrenginys yra smailos formos ir lenktu
galiuku, kurie leidzia pasiekti net sunkiausiai prieinamas burnos ertmes.
,Smartact’ yra pagaminta naudojant korozijai atsparias medziagas, kurio-
se néra kenksmingy medZiagy.

»Smartact” tiekiama nesterilizuota. |renginys turi biti nuva-
lomas ir sterilizuojamas kiekvienagkart pries naudojant.
»~Smartact“ jrenginj gali naudoti tik kvalifikuoti medicinos
darbuotojai.

Chirurgas turi jvertinti pacienty tinkamuma kauly regeneraci-
jai ir atitinkamai operacijai.

NENAUDOKITE ,,Smartact* pries$ tai nejsitiking, kad visos da-
lys yra surinktos teisingai (zr. surinkimo instrukcija)
Pirmiausia jrenginj surinkite ir tik tada prijunkite prie kojinio
jungiklio, kad isvengtuméte netycinio jsijungimo. Medicinos
darbuotojai ir pacientas turi dévéti akinius, apsaugancius jy
akis. Atidziai sekite surinkimo eiliSkumga (zr. surinkimo ins-
trukcija).

Prie$ naudodami ,Smartact*, visada jdékite vienkartinj pla-
¢iagalviy vinuciy jsmeigimo jrenginj ir placiagalve vinute.
Patikrinkite ar vienkartinis placiagalviy vinu€iy jsmeigimo
frenginys (Zr. 17 ir 18 paveikslélius) yra tinkamai jdétas, kad
pacientas nety¢ia jo nenuryty.

Patikrinkite ar placiagalvé vinuté yra tinkamai pritvirtinta prie
vienkartinio placiagalviy vinu€iy jsmeigimo jrenginio (zr. 19,
20 ir 21 paveikslélius), kad pacientas netycia jos nenuryty.
Saugumo sumetimais, nenaudojant jrenginio, nustatykite
lengva (soft) jsmeigimo jéga.

Prie$ naudodami, patikrinkite ar nepazeista jrenginio pakuo-
té.

Nenaudokite jrenginio, jei pakuoté pazeista.

Naudodami ,Smartact” jrenginj, visada dévékite sterilias
pirstines ir grieztai laikykités atitinkamy procediiry, kad uzti-
krintuméte steriluma.

Panaudoje, iSmeskite | specialius medicininiy atlieky kontei-
nerius, laikydamiesi taikomy reglamenty.

»Meta“ neprisiima jokios atsakomybés uz netinkama gaminio
naudojima.

Irenginio surinkimas prie$ naudojant
Atidziai laikykités surinkimo eiliSkumo; ne iki galo arba neteisingai surinkus

komponenta;
. irenginys gali neveikti arba veikti prastai;
. [renginys gali sugesti.

Surinkimo eiliSkumas parodytas 1 priede.

Surinkus {renginj, rekomenduojama, kad kabelis ir rankinis mazgas bty
apsaugoti naudojant tinkama vienkarting rankove, palengvinancia jrenginio
valyma ir sterilizavima.

»Smartact Pin “ plaiagalviy vinuciy jdéjimas j jrenginj
AtidZiai laikykités placiagalviy vinuciy jdéjimo eiliskumo. Ne iki galo arba ne-
teisingai surinkus komponenta;

. pacientas gali netycia nuryti vinuciy jdéjimo jrenginyje esancia
pladiagalve vinute;

. [renginys gali neveikti arba veikti prastai;

. [renginys gali sugesti.

Surinkimo eiliSkumas parodytas 2 priede.
Nerekomenduojama naudoti kity gamintojy placiagalviy vinuciy.
,Meta" neatsako uZ netinkama jrenginio naudojima, kuris gali kelti rimtg pa-
vojy pacientui arba rimtai pazeisti jrenginj.

Saranka ir naudojimas
|dékite placiagalve vinute | vienkartinj vinu¢iy jsegimo jrenginj, kaip parody-
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ta 2 priede, sureguliuokite jrenginio padét] taip, kad jis bty suderingas su
plokstuma, | kurig segama ties transplanto vieta, ir paspauskite kojin| jungi-
klj. Jei reikia, spustelékite kojinj jungikli dar kartaJ kad iki galo jsmeigtuméte
placiagalve vinth. Remdamasis klinikiniu atveju ir atsizvelgdamas | kauly
tankuma ir alveoliy keteros anatomijg (storuma, pasvirima ir pan.), chirurgas
turi nuspresti kiek kojinio jungiklio paspaudimy reikia.

lrenginys leidzia naudotojui pasirinkti jsmeigimo jégos lygj (soft — medium
- hard).

SOFT nustatymas yra rekomenduojamas Soninés sinuso sienelés sritims.
MEDIUM nustatymas yra rekomenduojamas virSutinio zandikaulio sritims su
kintamo storio Zievés kaulu ir Il arba Il tipo kauly tankumu.

HARD nustatymas rekomenduojamas apatinio zandikaulio sritims su | tipo
kauly tankumu.

Prie$ pasirenkant ,Smartact’ nustatyma, jums rekomenduojama pradurti
Zievés kaula, kad jvertinti kaulo tankuma.

Laidas turi bti kaip galima tiesesnis, be jokiy dideliy uZsiraizgymu, kad uzti-
krinti gera sistemos veikima,

Irenginio iSardymas panaudojus

Baige naudoti jrenginj, iSardykite ji vadovaudamiesi atvirkStine 1 priede
nurodyta surinkimo tvarka. Atidziai praplaukite ir nuvalykite jrenginj prie$
padédami ji | Salj.

|renginio valymas ir sterilizavimas

lrenginys tiekiamas nesterilus. |renginj privalu dezinfekuoti, iSvalyti ir ste-
rilizuoti kiekvienakart prie§ naudojant. Atjunkite laidg nuo kojinio jungiklio
(nenuimdami rankinio mazgo), bet laido nesulenkite per daug karty, nes tai
gali ji pazeisti. ISvalykite naudodami specialius baktericidinius ploviklius i$
karto po operacijos. Naudokite tinkamus ploviklius. Nenaudokite vandeni-
lio peroksido (H,0,) ar chloro pargindo plovikliy.</ Sterilizuodami jdékite {
specialy malsel[

Démesio! Kojinj jungiklj nuvalyti galima naudodami tinkamus baktericidinius
ploviklius, bet negalima sterilizuoti autoklave.

Sterilizuokite kabelj ir rankin| mazga garo autoklave esant 121°C tempera-
tarai 30 minuciy. Visada naudokite patvirtintus sterilizavimo ciklus, atitinkan-
¢ius galiojancius reglamentus. Dél sterilumo galite bati tikri, jei maiSelis yra
nepazeistas. Prie$ naudodami {renginj, visada patikrinkite maisel.

Techniné priezidra

pagal auksciau patelktas |nstrukcuas

Irenginio prijungimas prie suspausto oro tiekimo Saltinio
Irenginys turi bati prijungtas prie suspausto oro tiekimo $altinio, kurio slégio
verté yra 2 barai.

Jei slegis yra:
. mazesnis nei 2 barai: veikimo jéga bus nepakankama;
. didesnis nei 2 barai: aukstesnés slégio vertés keicia kojinio jungiklio

veikimo greit], bet ne jéga, kuri veikia rankinio mazgo spyruokle.
Rekomenduojamas darbinis slégis yra nuo 2 iki 6 bary.

Papildomas suspausto oro prijungimo rinkinys

Papildomas suspausto oro prijungimo rinkinys gali bati pridedamas papra-
$ius pirkimo metu.

Zr. 3 priede apradytq eiliSkuma kaip tinkamai surinkti komponentus. Rin-
kinyje yra greito paleidimo komponentai prijungimui prie kojinio jungiklio ir
suspausto oro zarna, kurig naudotojas turi prijungti prie suspausto oro tie-
kimo Saltinio naudodamas specialia mova, atitinkancig oro iSleidimo anga,
diegiama odontologijoje.

+Smartact” komerciné garantija

,Meta“ sitiloma komerciné garantija garantuoja gera veikima ir apsaugo nuo
defektq, kylanciy dél ilgalaikio naudojimo.

,Smartact’ garantija atitinka galiojancius teisés aktus ir yra suteikiama 12
ménesiy nuo saskaitoje-faktdiroje nurodytos pardavimo datos.

Garantija nustoja galioti netinkamai naudojant jrenginj. Netinkamas nau-
dojimas reiSkia: remontg ir technine prieZidra, atlikta gamintojo nejgalioty
asmenuy, gedimus arba zalg, atsiradusig, dél kritimu, trakiy, Zaibo smagiy
arba prasiskverbusiy skysciy, gedimus ir Zala, atsiradusig dél mechaniniu,
cheminiy_ ar Siluminiy poveikiy ir {renginius, prie kuriy prijungtos gamintojo
nepatvirtintos dalys arba priedai. Klientai turi pranesti apie gedimus arba
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defektus per du meénesius nuo ju aptikimo norint, kad garantija likty galioti.
Jei gaminys arba komponentas yra pakeiciamas, visi Sio proceso metu gra-
Zinti gaminiai arba komponentai tampa gamintojo nuosavybe. Garantija néra
pratgsiama dél gamintojo veiksmy pagal garantijos terminus. Todél jei gami-
nys arba dalis yra pakeiiami, naujam gaminiui arba daliai néra suteikiamas
naujas garantinis laikotarpis. Sie punktai yra garantuojami pagal originalios
garantijos terminus, jsigaliojusius nuo originaliy prekiy isigijimo datos. Visos
kitos teisés néra jtraukiamos.

SMARTACT

Slq vartotojo instrukcijg, kartu su papildoma ,Smartact* informacija ir jren-
ginio surinkimo bei iSardymo instrukcija galite rasti maisy svetainéje adresu
www.metahosp.com

Perskaitykite $ig informacija, kad iSvengtumeéte Klaidy ir uztikrintuméte tin-
kama gaminio veikima.

1 priedas - [renginio surinkimas

RANKINIO MAZGO SURINKIMAS

Paveikslélis. 1

Lenktas korpusas (a) ir jsmeigimo irenginys (b).

dékite segimo jrenginj | lenkta korpusg (1 ir 2
paveiksléliai).

Dinamometrinis raktas.

Naudodami special dinamometrinj raktq (3 pa-

Lenkto korpuso mazgas.

veikslélis), prisukite iki galo.

|dékite lenkto korpuso mazgq (5 paveikslélis) |
rankena.

paveikslélyje.

SMARTACT

Prisukite iki galo (6 paveikslélis). Lenktas korpu-
sas turi bati nukreiptas | apacia, kaip parodyta

63




SMARTACT

RANKINIO MAZGO PRIJUNGIMAS PRIE KOJINIO JUNGIKLIO

Paveikslé

Prijunkite kojinj jungiklj prie suspausto oro tie- Nustatykite ne mazesnj nei 2 bary darbinj slégj
kimo Saltinio. Naudokite europinius standartus (didZiausias slégis 6 barai).
atitinkant] slégio reduktoriy !.

Laidas kojiniam jungikliui prie rankinio mazgo Laido galg prijunkite prie kojinio jungiklio.
prijungti.

|kiSkite gala | anga, esancig virutinéje kojinio Paslinkite Zieding verzlg horizontaliai link aps-
jungiklio dalyje. krito korpuso.

" Slégio reduktorius yra pasirenkamas jrenginys, nejtrauktas j tiekimo apimt].
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2. priedas - ,,Smartact placiagalviy vineliy jdéjimas j jrenginj ‘

4

ﬁveikslélis. k.

I8imkite vienkartinj vineliy jsmeigimo jrenginj i§

Atidarykite steriliq ,Smartact Pin* lizdine pakuote lizdinés pakuotés ir prisukite ji ant lenkto kor- Patikrinkite ar sriegis yra tinkamai prijungtas ir
(gaminio kodas 4730). puso naudodami specialy dinamometrinj rakta, ar vinu¢iy, jsmeigimo jrenginys yra priverztas iki
pridéta rinkinyje. galo.

Atidarykite ,Smartact Pin“ talpykla, |dékite vienkartinj galvuciy jsmeigimo jrenginj |  Placiagalvé vinuté, [déta | vienkartin vinuciy
specialy korpusg ir paimkite placiagalve vinute {smeigimo renginj.
(21 paveiksléliai).

,Smartact’ sistema yra paruo$ta naudojimui.

3. priedas — Suspausto oro prijungimo rinkimo surinkimas

Prijunkite %4 jungtj su vidiniu sriegiu, tiesy, cilindro formos kistu- Surinktg sistema galima prijungti prie kojinio jungiklio kistu-
ka ir galiausiai — 6 mm Y4 Zama, pridéta rinkinyje. kinés jungties. Prijunkite sistema prie suslégto oro tiekimo
Saltinio; jei reikia naudokite slégio adapteri, kad uztikrintuméte
darbinj slégj nuo 2 iki 6 bary.

e

SMARTACT 65




INSTRUKCJA OBSLUGI

Przeznaczenie

Smartact to system pneumatyczny, umozliwiajacy wprowadzanie pinéw mo-
cujgcych i stabilizujacych blone w zabiegach regeneracji kosci w chirurgii
jamy ustnej. Moze by¢ stosowany do stabilizowania zaréwno bton resorbo-
walnych, jak i nieresorbowanych.

Smartact wyposazony jest w pedat pneumatyczny, umozliwiajacy wywie-
ranie sity (regulowanej dla réznych zastosowan, w zaleznosci od rodzaju
kosci), ktéra wprowadza pin, tym samym mocujac stabilnie btong do koci.
Zaprojektowana rekoje$¢ ma wymiary zredukowane do minimum, cienki i
stozkowy ksztatt oraz zakrzywiong koricowke, by umoziiwic fatwy dostep
do nawet najtrudniej dostgpnych okolic w jamie ustnej. Smartact wykonany
jest z materiatu niezawierajacego substancji niebezpiecznych i odpornego
na korozjg.

Smartact nie jest dostarczany w stanie sterylnym. Przed uzy-
ciem nalezy go umyé i wysterylizowac.

Przyrzad Smartact moze by¢ uzywany wytacznie przez kompe-
tentny personel medyczny.

Chirurg musi oceni¢, czy pacjent kwalifikuje si¢ do zabiegu
regeneracji kosci oraz ustali¢ odpowiedni plan leczenia chi-
rurgicznego.

Nigdy nie uzywa¢ przyrzadu Smartact, nie upewniwszy sie, ze
wszystkie jego komponenty sa prawidtowo zmontowane (patrz
instrukcja montazu).

Aby nie dopuscic¢ do przypadkowego uruchomienia przyrzadu,
nalezy najpierw zmontowa¢ rekojesc i dopiero wtedy przyla-
czy¢ przyrzad do pedatu. Personel medyczny oraz pacjent
musza zaktada¢ specjalne okulary ochronne. Upewni¢ sie, czy
przestrzegana jest prawidiowa kolejnos¢ montazu.

Nigdy nie wlacza¢ urzadzenia Smartact bez zalozonego jedno-
razowego przeno$nika aplikacyjnego oraz pinu.

Upewnic sig, czy jednorazowy przenosnik jest zatozony prawi-
diowo (patrz zdjecia 17 i 18), aby unikna¢ ryzyka jego przypad-
kowego potknigcia przez pacjenta.

Upewnic sig, czy pin jest prawidiowo zaczepiony w jednorazo-
wym przenos$niku(patrz Zdjecia 19, 20 i 21), aby unikna¢ ryzyka
jego przypadkowego potknigcia przez pacjenta.

Gdy przyrzad nie jest uzytkowany, dla bezpieczeristwa ustawi¢
opcje soft.

Przed przystapieniem do uzytkowania upewnic sie, czy opako-
wanie przyrzadu nie jest uszkodzone.

Nie uzywac produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone.

W czasie uzywania przyrzadu Smartact nalezy zawsze uzywac
sterylnych rekawiczek i przestrzega¢ surowych procedur, kto-
re majq zagwarantowac sterylnosé.

Po uzyciu wyrzuci¢ do specjalnych pojemnikéw na odpady
sanitarne, zgodnie z obowiazujacymi przepisami regulujacymi
te kwestie.

Firma Meta nie ponosi odpowiedzialnosci za niewlasciwe uzyt-
kowanie produktu.

P .

Jak zmontowac¢ przyrzad przed uzyciem
Rygorystycznie przestrzegac kolejnosci montazu; niezamontowanie, czgscio-
we zamontowanie lub bledne zamontowanie jednego z komponentéw moze

spowodowac:
. brak dziatania lub wadliwe dziatanie;
. uszkodzenie przyrzadu.

Kolejno$¢ montowania przedstawiona jest na schemacie w zataczniku 1.

Po zmontowaniu przyrzadu zalecamy ostoni¢ przewodd i ewentualnie takze
rekojes¢ specjalnymi jednorazowymi ostonami ochronnymi, aby utatwi¢ péz-
niejszy etap mycia i sterylizacji przyrzadu.

Jak zamontowac piny Smartact Pin w przyrzadzie

Rygorystycznie przestrzegac kolejnosci tadowania urzadzenia. Niezamonto-
wanie, czesciowe zamontowanie lub btedne zamontowanie jednego z kompo-
nentéw moze spowodowac:

. ryzyko przypadkowego potknigcia przez pacjenta pinu z przeno-
$nika aplikacyjnego;

. brak dziatania lub wadliwe dziatanie;

J uszkodzenie przyrzadu.

Kolejno$¢ montowania przedstawiona jest na schemacie w zataczniku 2.
Wyraznie odradza si¢ uzywania pinéw pochodzacych od innych produ-
centéw. Firma Meta nie ponosi odpowiedzialnosci w zwigzku z takim niewfa-
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Sciwym uzytkowaniem przyrzadu, ktére mogtoby spowodowa¢ zagrozenie dla
pacjenta i powaznie uszkodzi¢ urzadzenie.

Regulacja i obstuga przyrzadu

Po umiejscowieniu pinu w jednorazowym przeno$niku aplikacyjnym, jak ob-
jasniono w zataczniku 2, ustawic przyrzad w osi docelowego ustawienia pinu
W miejscu wprowadzania i nacisna¢ pedat. W razie konieczno$ci ponownie
nacisna¢ pedat, az do catkowitego wprowadzenia pinu. Lekarz musi ustali¢
ilo$¢ koniecznych powtérzen na podstawie przypadku klinicznego i odpo-
wiednio do gestosci kosci oraz anatomii wyrostka zebodolowego (grubosc,
pochylenie itp.).

Przyrzad posiada regulacje, ktéra umozliwia uzytkownikowi dobor odpowied-
niej sity wprowadzania (soft — medium — hard).

Ustawienie SOFT zalecane jest do bocznej okolicy dna zatoki szczekowej.
Ustawienie MEDIUM zalecane jest do okolic szczeki, gdzie warstwa korowa
kosci posiada zmienng grubos$¢ i gestos¢ typu Il lub 1ll.

Ustawienie HARD zalecane jest do okolic zuchwy, gdzie gesto$¢ warstwy ko-
rowej kosci odpowiada typowi .

Zaleca sig, by przed przystapieniem do regulacji przyrzadu Smartact wywierci¢
zapobiegawczo otwor w kosci w celu oceny jej gestosci.

Podczas uzytkowania przyrzadu przewdd nie moze by¢ bardzo zagiety, by nie
powodowac nieprawidtowej pracy przyrzadu.

Jak rozmontowac przyrzad

Po uzyciu przyrzadu rozmontowac go, wykonujac w odwrotnej kolejnosci etapy
montazu przedstawione w zataczniku 1. Nastepnie, przed odtozeniem przyrza-
du, nalezy go doktadnie umyc¢ i wyczyscic.

Jak my¢ i sterylizowac przyrzad

Przyrzad nie jest dostarczany w stanie sterylnym. Przed kazdym uzyciem
nalezy go zdezynfekowa¢, umy¢ i wysterylizowac¢. Odiaczy¢ przewdd od pe-
dafu (nie odkrecajac rekojesci), uwazajac, by nie zagiac go nadmiernie i nie
uszkodzic. Od razu po zakonczeniu zabiegu chirurgicznego umy¢ przyrzad
specjalnym detergentem bakteriobojczym. Do mycia uzywac odpowiednich
bakteriobojczych srodkéw myjacych, nie uzywac nadtlenku wodoru (H,0,) ani
detergentow na bazie chloru. Umiesci¢ przyrzad w specjalnym rekawm prze-
znaczonym do kolejnego etapu — sterylizacji.

Uwaga: listwe z pedatem mozna my¢ specjalnymi, wyzej wymienionymi bakte-
riobdjczymi $rodkami myjacymi, lecz nie mozna jej sterylizowac w autoklawie.
Sterylizacje przewodu i rekojesci nalezy przeprowadza¢ w autoklawie paro-
wym, w temperaturze 121°C przez 30 minut, stosujac zatwierdzone cykle
sterylizacyjne, zgodnie z obowigzujacymi przepisami. Zachowanie sterylnosci
gwarantuje nieuszkodzony rekaw; przed uzyciem przyrzadu zawsze spraw-
dza¢ stan rekawa.

Konserwacja
Konserwacja polega na prawidtowym myciu i czyszczeniu przyrzadu, w spo-
sob opisany w poprzednim punkcie.

Podtaczenie przyrzadu do sprezonego powietrza

Przyrzad nalezy podiaczy¢ do instalacii sprezonego powietrza ustawionej na

cisnienie 2 bar.

Co sig stanie, jesli cinienie jest:

. nizsze niz 2 bary: zbyt stabe dziatanie

. wyzsze niz 2 bary: wyzsze cisnienie wptywa na predkos¢ pracy pedatu,
lecz nie na site wywierang na sprezyne w rekojesci.

Zaleca sig prace przy ci$nieniu w zakresie od 2 do 6 baréw.

Wyposazenie opcjonalne do podiaczenia sprezonego powietrza

Zestaw do podiaczania sprezonego powietrza jest dostarczany jako wyposa-
Zenie opcjonalne na zaméwienie w momencie dokonywania zakupu.

W celu prawidtowego zmontowania komponentéw odsytamy do Zatacznika 3 —
Kolejno$¢. Zestaw zawiera akcesoria: szybkoztacze do szybkiego podiaczenia
pedatu oraz przewdd powietrza, do ktérego uzytkownik musi przytaczy¢ przy-
rzad za pomocg odpowiednich ztaczek, w zaleznosci od typu otworu wylotowe-
go sprezonego powietrza zainstalowanego w gabinecie lekarskim.

Gwarancja handlowa na przyrzad

Gwarancja handlowa oferowana przez firme Meta jest gwarancjg prawidtowe-
go dziatania przyrzadu, obejmujacq wady wynikajace z diugotrwatego uzyt-
kowania.

Okres gwarancji na przyrzad Smartact wynosi, zgodnie z przepisami prawa, 12
miesiecy od daty sprzedazy figurujacej na fakturze.
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Gwarancja nie obejmuje przypadkow wynikajacych z niedopuszczainego
uzytkowania przyrzadu. Jako niedopuszczalne nalezy rozumiec nastepujace
dziatania: naprawy lub dziatania wykonywane przez osoby nieupowaznione
przez producenta, usterki lub uszkodzenia spowodowane upadkiem przy-
rzadu, peknigcie, ztamanie, uderzenie pioruna lub wnikanie cieczy, wady lub
uszkodzenia spowodowane przyczynami typu mechanicznego, chemicznego
lub termicznego, stosowanie przyrzadu z akcesoriami dodatkowymi, nie do-
puszczonymi przez producenta. Klient dochodzacy swoich praw jest zobowia-
zany zglosi¢ wade niezgodnosci w terminie do 2 miesiecy od daty stwierdzenia
tej wady. W przypadku wymiany produktu lub komponentu, zwrécone produkty
lub pojedyncze jego czesci stajq sig, w zwigzku z wymiana, wtasnoscig pro-
ducenta. Ustuga wykonana w ramach gwarancji nie powoduje przedfuzenia
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okresu gwarancji. W zwiazku z tym w przypadku wymiany produktu lub jego
komponentu, urzadzenie lub pojedynczy komponent dostarczony w ramach
wymiany nie jest objety nowag gwarancja, lecz nalezy uwzglednia¢ pierwotna
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 Smartact,
dostepna jest w witrynie internetowej: www.metahosp.com

Jedynie zapoznajac sie z tq dokumentacijg bedg Paristwo mogli unikna¢ bte-
dow i zapewnic prawidtowe dziatanie naszego produktu.

1 Zatacznik - Montaz przyrzadu

MONTOWANIE REKOJESCI

Zdjecie. 1

Zakrzywiony aplikator (a) i sprezynowy tloczek
weiskajacy (b).

Wsuna¢ tloczek sprezynowy do zakrzywionego
aplikatora (zdjecie 1-2).

Klucz do przykrecania.

Wkremc az do ogranicznika, uzywajac specjal-

Zespot zakrzywionego aplikatora.

nego klucza znajdujacego sie na wyposazeniu

(zdjecie 3).

Zatozy¢ zespot zakrzywmnego aplikatora (zdje-
cie 5) na rekojesé.
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Wkrecic az do ogranicznika (zdjecie 6). Zakrzy
wiona koficowka musi by¢ zwrdcona w dét, jak
pokazano na fotografii.
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PRZYLACZENIE REKOJESCI DO PEDALU

Przytaczy¢ pedat do sieci sprezonego powie- Ustawi¢ cisnienie robocze na warto$¢ nie mniej-

trza. Zastosowa¢ reduktor ci$nienia zgodny z sz3 niz 2 bary (maksymalne dopuszczalne ci-
normami europejskimi . $nienie wynosi 6 barow).

Przewod taczacy pedat z rekojescia. Podtaczy¢ koncowke przewodu do pedatu.

Whprowadzi¢ koricéwke do zagtebienia znajduja- Przesuna¢ poziomo pierécien mocujacy do
cego sie w gornej czesci pedatu. okragtego gniazda.

" Reduktor cinienia typu zenskiego jest wyposazeniem opcjonalnym i nie znajduje si¢ w dostarczonym opakowaniu.
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2. Zalacznik - Zaktadanie pinéw Smartact do przyrzadu ‘

META
SMARTACT PIN

Mamteany Taiss

LE'\

nmi-np com

JJQCIe 15 W &5 D

L

Pobra¢ jednorazowy przeno$nik aplikacyjny z

Otworzy¢ sterylny blister Smartact Pin kod 4730. blistra i za pomoca specjalnego klucza dostar-  Zachowac szczegoing, ostroznos$¢ i upewnic sie,
czonego w zestawie przykrecic do zakrzywione-  czy gwint zaskoczyt prawidiowo i czy uchwyt
go aplikatora. zostat prawidtowo przykrecony.

Otworzy¢ pojemnik Smartact Pin. Wiozy¢ jednorazowy przenosnik do specjalnego Pin zatozony do jednorazowego przenosnika.
gniazda i pobra¢ pin (Zdjecia 21).

System Smartact gotowy do uzycia.

3. Zalgcznik — Montaz zestawu przytaczeniowego powietrza

Zatozy¢ gniazdo z przytaczem zefiskim Y4, cylindryczng ztacz- Tak zmontowany system mozna teraz pod}qczyc do ztacza
ke prosta typu meskiego i na koricu przewéd 6 mm Y4, dostar- meskiego na pedale. Nastepnie podtaczy¢ uktad kompresora,
czony w zestawie. przeznaczony do stosowania w gabinecie lekarskim (w razie

konieczno$ci zaopatrzy¢ sig¢ w reduktor cisnienia, aby zapew-
ni¢ cinienie robocze w zakresie od 2 do 6 baréw).
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Utilizarea prevazuta

Smartact este un sistem pneumatic care permite pozitionarea unor
cuisoare pentru fixarea si stabilizarea membranei, pentru regenerarea
osoasa, in chirurgia orala. Se poate utiliza atat pentru stabilizarea mem-
branelor resorbabile, cat si a celor neresorbabile.

Smartact este prevazut cu o pedald pneumaticd, ce permite transmite-
rea unei forte (reglabile in baza instructiunilor de utilizare, in functie de
tipologia osoasa), care introduce imediat cuisorul, fixdnd astfel, in mod
stabil, membrana pe os. Méanerul 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 cavittii bucale. Smartact este realizat
dintr-un material lipsit de substante perlculoase rezistent la coroziune.

Smartact este livrat nesterilizat. Trebuie spalat si sterilizat
inainte de fiecare utilizare.

Dispozitivul Smartact trebuie utilizat doar de personalul me-
dical competent.

Chirurgul trebuie sa stabileasca daca pacientul poate fi su-
pus interventiilor de regenerare osoasd, precum si ordinea
interventiilor chlrurglcale.

Nu ut|||zat| niciodatd Smartact fara a va asigura ca toate
componentele sale au fost asamblate corect (consultati
instructiunile de montaj).

Pentru a evita o pornire accidentald, asamblati mai intai ma-
nerul si doar dupd aceea, conectati instrumentul la pedali.
Personalul medical si pamentul trebuie sa poarte ochelari de
protectie adecvati. AS|gurat| vé cd respectati ordinea corecta
de montaj (consultatl mstructlumle de montaj)

Nu porniti niciodata Smartact fari a introduce pensa de unica
folosinta si cuisorul.

Asigurati-va ci ati introdus corect pensa de unici folosinta
(vezi Figurile 17 5| 18), pentru ca aceasta s nu fie mghltlta
accidental de citre pacient.

Asigurati-va ca ati introdus corect cuisorul in pensa de unica
folosmta (vezi Figurile 19, 20 i 21), pentru ca acesta sa nu fie
inghitit accidental de catre pacient.

Cénd instrumentul nu este utilizat, introduceti reglarea SOFT
pentru siguranta.

Inainte de utilizare, asigurati-vd ca instrumentul este com-
plet.

Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat.

In timpul mampularu dispozitivului Smartact, purtati intot-
deauna manusi sterile si respectati procedurlle cu sfrlctete,
pentru a mentlne sterilifatea.

Dupa utilizare, aruncati in containerele adecvate deseurile
sanitare, in conformitate cu legislatia in vigoare.

Meta nu isi asuma responsabilitatea pentru utilizarea neco-
respunzatoare a produsului.

. >

Cum se monteaza instrumentul inainte de utilizare

Respectati cu strictete ordinea de montaj, deoarece, lipsa, montarea partiala
sau incorecta a unei componente poate avea ca urmare:

. nefunctionarea sau functionarea incorecta;

. deteriorarea instrumentului.

Ordinea de montaj este prezentata in schema anexata 1.

Dupa asamblarea instrumentului, va recomandam s& acoperiti cablul si,
eventual, manerul, cu huse protectoare de unicé folosintd, astfel incat sa
facilitati efectuarea etapelor ulterioare, de spalare si sterilizare a instrumen-
tului.

Cum se monteaza cuisoarele Smartact Pin pe instrument
Respectati cu rigurozitate instructiunile de armare a dispozitivului. Lipsa,
montarea partiald sau incorectd a unei componente poate avea ca urmare:

. riscul ingerarii accidentale a cuisorului din pensa, de catre pa-
cient;

. nefunctionarea sau functionarea incorecta;

. deteriorarea instrumentului.

Ordinea de montaj este prezentata in schema anexata 2.
Nu se recomanda utilizarea cuisoarelor provenite de la alti producatori.
Meta nu isi asuma responsabllltafea pentru aceasta utilizare necorespunza—
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toare a instrumentului, ce ar putea produce riscuri pentru pacient si ar putea
duce la deteriorarea instrumentului.

Reglarea si utilizarea instrumentului

Dupé ce pozitionati cuisorul pe dispozitivul pivotant de unica folosintd, res-
pectand indicatiile din anexa 2, pozitionati instrumentul pe aceeasi axa cu
cea a planului de primire, in zona grefei si actionati pedala. Dacd este nece-
sar, repetati actionarea pedalei pana la introducerea completa a cuisorului.
Medicul, in baza cazului clinic si tindnd cont de densitatea osoasa si de ana-
tomia crestei (grosime, inclinatie etc.), va trebui sé stabileasca cate repetari
sunt necesare. Instrumentul are un reglaj care ii permite utilizatorului s&
selecteze forta adecvata (soft-medium-hard) pentru grefa.

Reglajul SOFT este recomandat pentru zonele peretelui lateral al sinusului.
Reglajul MEDIUM este recomandat pentru zonele maxilarului cu cortex de
grosime variabild si densitate osoasa de Tip Il sau lll.

Reglajul HARD este recomandat pentru zonele mandibulei cu cortex avand
o densitate osoasa de Tip |. Inainte de a efectua reglarea dispozitivului
Smartact, se recomanda perforarea preventiva a cortexului, pentru verifi-
carea consistentei osoase. In timpul utilizarii, cablul nu trebuie sa fie curbat
excesiv, pentru a nu determina o functionare incorecta a sistemului.

Cum se monteaza instrumentul inainte de a-l depozita

Dupa utilizarea instrumentului, demontati-l urmand in ordine inversa
operatiunile de montaj prezentate in Anexa 1. Dupa aceea, spélati si curatati
corect instrumentul Tnainte de a-l depozita.

Spalarea si sterilizarea instrumentului

Instrumentul este livrat nesterilizat. Trebuie spalat si sterilizat inainte de
fiecare utilizare. Deconectati cablul de la pedala (fara a desuruba mane-
rul), avand grija sa nu-l indoiti prea tare, pentru a nu-| deteriora. Efectuati
operatiunea de spalare cu detergenti germicizi adecvati, imediat dupa ter-
minarea interventiei chirurgicale. Pentru spalare, utilizati detergenti cores-
punzatori; nu ut|||zat| peroxid de hidrogen (H,0,) si nici detergenn pe baza
de clor. Puneti instrumentul in punguta corespunzatoare pentru urmatoarea
etapa de sterllizare.

Atentie! Pedala poate fi spalata cu detergentii germicizi mentionati anterior,
dar nu poate fi sterilizata in autoclava.

Sterilizarea cablului si a manerului trebuie efectuatd in autoclava cu abur, la
121°C, timp de 30 de minute, utilizand intotdeauna cicluri de steriizare certi-
ficate, conforme cu normele fn vigoare. Mentinerea sterilitatii este garantata
de integritatea pungute, verificati-o intotdeauna inainte de utilizare.

Intretlnerea
Intretinerea ordinara consta in spalarea si curitarea corecta a instrumentu-
|ui, conform instructiunilor de la punctul precedent

Conectarea instrumentului la aerul comprimat
Instrumentul trebuie conectat la instalatia de aer comprimat, reglaté la 2 bari.
Ce se intdmpla daca presiunea este:

. mai mica de 2 bari: functionare ineficientd;

. mai mare de 2 bari: o presiune mai mare influenteaza viteza de
actionare a pedalei, dar nu si forta imprimata asupra arcului de pe
maner.

Se recomanda utilizarea la o presiune de 2-6 bari.

Optional - cérlig aer

Setul cu cérlig pentru aer este optional, fiind livrat la cerere, in momentul
achizitiondri.

Asamblarea corecta a componentelor este prezentata in Anexa 3. Setul
contine toate accesoriile pentru conectarea rapida la pedala si un tub de
trecere a aerului, de care, utilizatorul va trebui sa se prinda folosind elemen-
te de prindere adecvate, alese in functie de tipul iesirii aerului comprimat,
instalat in cabinetul medical.

Garantia comerciald a instrumentului

Garantla comerciald oferitd de Meta este o garantie de buna functionare,
pentru toate defectele aparute ca urmare a utilizarii indelungate.

Dispozitivul Smartact are o garantie de 12 ani de la data de vanzare existen-
ta pe factura, conform prevederilor legale.

Garantia nu acopera situatiile in care dispozitivul este utilizat in mod ne-
corespunzator. De exemplu, urmatoarele operatiuni sunt considerate neco-
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respunzatoare: reparatii sau interventii efectuate de persoane neautorizate
de producétor, defecte sau deteriorari aparute ca urmare a caderii, ruperii,
descarcarilor electrice sau infiltrarii de lichide, defecte sau deteriorari provo-
cate de agenti mecanici, chimici si termici, dispozitive prevazute cu elemente
sau accesoril neautorizate de producator. Pentru a-si exercita drepturile,
clientul are obligatia de a lipsa de conformitate in termen de doua luni de la
data constatarii acesteia. In cazul inlocuirii produsului sau a unei componen-
te, produsele sau piesele returnate in vederea inlocuirii devin proprietatea
producétorului. Serviciile prestate in perioada de garantie nu prelungesc
perioada de garantie. Prin urmare, in cazul inlocuirii produselor sau unor
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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, fmpreuna cu informatiile ulterioare pri-
vind instrumentul si operatiunile de montare si de demontare a dispozitivului
Smartact 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 corecta a produsului nostru.

1 Anexa - Montarea instrumentului

ASAMBLAREA MANERULUI

Fig. 1

Corpul curbat (a) si dispozitivul pivotant (b).

Cheie pentru strangere.
capatul de cursa.

Cu cheia din dotare (fig. 3), strangeti pana la

Introduceti dispozitivul pivotant in interiorul cor-
pului curbat (fig. 1-2).

Ansamblu corp curbat.

Introduceti ansamblul corpului curbat (fig. 5) pe
maner.

indicatiilor din figura.
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Strangeti pana la capatul de cursa (fig. 6). Cor-
pul curbat trebuie sa fie indreptat in jos, conform
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CONECTAREA MANERULUI LA PEDALA

Conectati pedala la reteaua de aer comprimat. Setati presiunea de functionare la cel putin 2
Utilizati un reductor de presiune European Stan- bari (cea max. recomandata este de 6 bari).
dard ",

Cablu de conectare a pedalei la maner. Introduceti terminatia cablului in pedala.

Pozitionati terminatia in interiorul cavitatii aflate  Faceti inelul sa alunece orizontal, catre lacasul
in partea superioara a pedalei. circular.

" Reductorul de presiune mama este optional, nefiind inclus in ambalaj.
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2. Anexa — Montarea cuigoarele Smartact pe instrument ‘

B

A

SMARTACT PIN

Mamteany Taiss

T

1 metahosp.com

.FL“ a—— &5 ) ;

Deschideti blisterul steril Smartact Pin Cod Scoateti pensa pivotantd de unica folosinta din Acordati 0 deoseb|ta atentie si asigurati-va ca
4730. blister SI stréngeti-o pe corpul curbat, cu ajutorul ati prlns corect filetul si ca pensa pivotanta este
cheii adecvate, furnizate in set. stransd pana la capit.

Introduceti  dispozitivul pivotant, de unica Cuisorul introdus in dispozitivul pivotant de uni-
folosinta, in locasul corespunzétor si scoateti  cd folosinta.
cuisorul (Fig. 21).

Sistemul Smartact este gata de utilizare.

3. Anexa — Montarea setului de conectare la priza de aer

Introducetl mufa mama %, racordul drept, cilindric, tata si tubul Sistemul astfel montat poate fi conectat la conectorul tatd al

de 6 mm ¥ fumizat in set. pedalei. Dupa aceea, conectati sistemul la priza de aer com-
primat a cabinetului medical (daca este nevoie, dotati-vé cu
un reductor de presiune, pentru a asigura o presiune cupnnsa
intre 2 si 6 bari).
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(HU) HASZNALATI UTMUTATO

Rendeltetésszerii hasznalat

A Smartact pneumatikus rendszer, amely széjsebészetben alkalmazott
csontregeneralas részeként hasznalt lemez rogzitésére és stabilizalasara
szolgalo szegecsek behelyezését teszi lehetévé. Elszivodd és fel nem
szivodo lemezek rogzitésére egyarant hasznalhato.

A Smartact rendszer részei: pneumatikus pedal, amellyel (a felhasznalas
tipusatol fliggd és a csonttipussal kapcsolatos) er6 kifejtésével azonnal
behelyezik a szegecseket, ily mdédon szilardan rogzitve a lemezt a
csonthoz. A rendkivil kompakt fogé kipos alaki és a hegye hajlitott,
Ugyhogy a szajnak még a legnehezebben hozzaférhetd teriletei is
konnyedén elérheték vele. A Smartact eszkdzt korroziomentes, toxikus
anyagoktol mentes alapanyagokbél gyartjak.

* A Smartact eszkozt nem sterilen szallitjuk. Az eszkézt le kell
mosni és sterilizalni minden hasznalat el6tt.

A Smartact eszkozt kizarélag szakképzett orvosi személyzet
hasznalhatja.

A sebésznek meg kell allapitania a beteg csontregeneralasra
és a megfelel6 miitéti eljarasra valo alkalmassagat.

CSAK AKKOR haszndlia a Smartact eszkozt, ha
meggy6z6dott réla, hogy mindegyik alkatrészét megfelelen
allitottak ossze (lasd az 6sszeallitasi utmutatot)

Eldszor a fogot allitsa Ossze, azutan csatlakoztassa az
eszkozt a labkapcsolohoz, hogy ne lehessen véletlenszeriien
mikddtetni. Az orvosi személyzetnek és a betegnek
szemilk megvédése érdekében véddszemiiveget kell
viselni. Gondosan kovesse az osszeallitasi sorrendet (lasd
osszeallitasi utmutato).

A Smartact hasznalata elétt minden esetben helyezze el az
eldobhato szegecshehelyez6 eszkozt és a szegecset.
Gy6z6djon meg rola, hogy a behelyezd eszkoz (lasd 17. és
18. fénykép) bevezetése helyes, nehogy a beteg véletleniil
lenyelje azt.

Gyo6zodjon meg réla, hogy a szegecset megfeleléen
rogzitették az eldobhatd behelyezé eszkozben (lasd 19., 20.
és 21. fénykép), nehogy a beteg véletleniil lenyelje azt.
Amikor nem hasznélja az eszkozt, az alkalmazas erejét
biztonsagi okokbol allitsa a SOFT (gyenge) allasba.
Hasznalat el6tt ellendrizze az eszkoz csomagolasanak
sértetlenségét.

Ha a csomagolas sériilt, ne hasznalja a terméket.

A Smartact eszkozzel valé munkanal mindig viseljen steril
kesztyiit, és a sterilitds biztositasara szigordan kovesse a
megfeleld eljarasokat.

Hasznalat utan dobja specialis orvosi hulladéktartalyba az
érvényben Iévé szabalyozasok szerint.

A Meta nem vallal feleldsséget a termék nem megfeleld
hasznalatéért.

B

- o o - .

Az eszkoz osszedllitasa hasznalat el6tt

Gondosan kdvesse az dsszedllitas sorrendjét; hidnyzd, részben vagy nem
megfeleléen Gsszeallitott alkatrész lehetséges kovetkezményei:

. hibas vagy gyenge mikddés;

. az eszkoz sériilése.

Az bsszedllitasi sorrend az 1. mellékletben lathato.

Amikor Gsszeallitotta az eszkozt, ajanlott a kabel és a fogd védelme
alkalmas eldobhaté hivellyel, megkdnnyitendd az eszkdz késdbbi tisztitasat
és sterilizalasat.

Smartact Pin szegecsek behelyezése a késziilékbe

Gondosan kovesse a szegecsek behelyezésének sorrendjét.

Hianyzd, részben vagy nem megfeleléen Osszeallitott alkatrész

lehetséges kovetkezménye:

. a beteg véletlenill lenyeli a szegecsbehelyezé eszkdzben
lévé szegecset;

. hibés vagy gyenge miikddés;

. az eszkoz sériilése.

Az dsszedllitasi sorrend az 2. mellékletben Iathato.

Mas gyartok altal el6allitott szegecsek hasznalata nem javasolt.

A Meta nem vallal felelésséget az eszkoz ilyetén modon torténd

helytelen felhasznalasaért, ami a beteget kockaztathatja és sulyosan
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karosithatja az eszkdzt.

Osszeallitas és hasznalat

Helyezze be az eldobhat6 szegecsbehelyezé eszkdzben 1évd szegecset
(l4sd 2. Melléklet), olyan helyzetben, hogy a bediltetés helyén egy vonalban
legyen a fogado sikkal, és miikddtesse a labkapcsolot. A szegecs tokéletes
behelyezéséhez a labkapcsoldt masodszor is miikadtetni kell. Az eset
Kliinikai jellemzdi alapjan, és figyelembe véve a csonts(r(iséget és az
allcsontgerinc anatémiajat (vastagsag, meredekség stb.), a sebésznek meg
kell hataroznia a labkapcsolo-miveletek sziikséges szamét.

Az eszkdzon megvalaszthato az alkalmazasi eré szintje: soft — medium -
hard. Az oldals6 medencelreg zarérétegének teriiletén a SOFT (lagy)
bedllitas javasolt. A MEDIUM (kézepes) bedllitas ajanlott a valtozé kérgi
csonts(ir(iség felsd allcsont tertletén és Il vagy Il tipust csontsirliségnél.
AHARD (kemény) bedllitas javasolt az allkapocs | csontsiirliségl terlletein.
A Smartact bedllitas megvalasztasa el6tt ajanlatos befurni a kérgi csontba.
A rendszer akkor mikodik megfelelden, ha a kabel Gtvonala a lehetd
legegyenesebb, éles kanyarok nelkiil.

Az eszkoz szétszerelése hasznalat utan

Amikor befejezte az eszkdz hasznalatat, az 1. Mellékletben leirt dsszeallitasi
eljras forditott sorrendben valé alkalmazasaval szerelje szét azt. Tarolas
elétt az eszkozt gondosan a kabelt és tisztitsa meg.

Az eszkoz tisztitasa és sterilizalasa

Az eszkdzt nem sterilen szallitjuk. Az eszkdzt minden hasznalat
elétt fertétleniteni, tisztitani és sterilizalni kell. Valassza le a kabelt a
labkapcsolérdl (a fogd eltavolitasa nélkil), és gy6zddion meg réla, hogy
nem hajlitia meg tllsagosan, mivel az megsértheti. Kozvetienll a miitéti
eljaras utan specidlis csiramentes mososzerekkel tisztitsa meg az eszkozt.
Hasznaljon alkalmas mosdszereket. Ne hasznaljon hidrogén-peroxidot
(H,0,) vagy klort tartalmazé mososzereket. A sterilizalasi folyamathoz
heiyezze el azt specialis zsakban.

Figyelem! A labkapcsolé alkalmas fertétlenité mosészerekkel moshaté le, de
autoklavban nem sterilizalhato.

A kabelt és a fogét gbzkamras sterilizatorban sterilizalia 121 °C
hémérsékleten 30 percig. Az aktulis szabalyozéssal 6sszhangban mindig
validalt sterilizalasi ciklusokat alkalmazzon. A sterilitas biztositott, ha a zsak
sértetlen. Az eszkdz hasznélata el6tt minden esetben ellendrizze a zsakot.

Karbantartas
A rutin karbantartés abbol all, hogy az eszkdzt a fent leirtak szerint
megfeleléen lemossak és tisztitjak.

Az eszkoz csatlakoztatasa a siiritett leveg6 taphoz
Az eszkdzt 2 bar nyomasu szeleppel kell csatlakoztatni a siritett levegd
taphoz.

Ha a nyomas
. kevesebb, mint 2 bar, nem elégséges a mikddtets erd;
. 2 bar-nal tdbb, a magasabb nyomas csak a labkapcsold mikddési

sebességét befolyasolja, nem a fogo rugojara kifejtett erot.
A ajanlott miikddtetési nyomas 2 és 6 bar kdzétt van.

Opcionalis készlet siiritett levego csatlakoztatasara

Az opcionalis siritett levegd készletet kérésre vasarlaskor mellékelhetjiik.
Az alkatrészek megfeleld Osszedllitdsara vonatkozd részletes lépéssor
leirasa a 3. Mellékletben talalhato. A készlet gyorsan oldhaté alkatrészeket
tartalmaz a labkapcsold és a siiritett levegd vezeték csatlakoztatasara;
az utobbit a felhasznalénak a siiritett levegd taphoz kell csatlakoztatnia a
specidlis kapcsolas segitségével, a fogorvosi praxisban rendszeresitett
levegd kimenethez illeszkedve.

Smartact kereskedelmi jotallas

A Meta éltal adott kereskedelmi jotallas a hosszu ideig tartd felhasznalas
esetében fellépd hibakkal szemben a megfelelé mikadést garantalja.

A Smartact jotallasa a jelenlegi torvények szerint a szamlan megadott
vasarlasi datumtol szamitott 12 honap.

A jotallas megszinik az eszkdz nem megfelelé hasznalata esetében. Nem
megfeleld hasznalat tébbek kdzétt: a javitasokat és karbantartast nem a
gyarto altal meghatalmazott személyek végzik, leesés, torés, villamcsapas
vagy folyadék behatoldsa okozta hibak vagy sérilések, mechanikai,
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kémiai vagy termikus hatasok okozta hibdk vagy sériilések, tovabba a
gyarté altal nem jovahagyott alkatrészek vagy tartozékok felszerelése az
eszkozre. A jotallas csak akkor marad érvényes, ha a vevd barmely hibat
vagy hianyossagot a felfedezésétdl szamitott két honapon belil jelent. Ha
terméket vagy alkatrészt cserélnek, a folyamat részeként visszakuldott
termékek vagy alkatrészek a gyartd tulajdonaba kerlinek. Ajétallasi feltételek
szerint a jotallas nem hosszabbodik meg a gyartd barmely tevékenysége
kovetkeztében. Emiatt, ha terméket vagy alkatrészt cserélnek, a leszallitott
Uj termékre vagy alkatrészre vonatkozoan nem kezdddik Ujra a jotallasi
id6szak. Ezekre a tételekre az eredeti jotéllasi feltételek vonatkoznak,
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amelyek az eredeti ruk megvételének datumatol érvényesek. Minden mas
jog ki van zarva.

Ez a felhasznaldi Gtmutato, a Smartactre vonatkozo tovabbi informéaciokkal,
valamint az dsszedllitasra és szétszedésre vonatkozd Utmutatoval egyiitt
elérhetd weboldalunkon: www.metahosp.com

Forditson idét ennek az informacionak a tanulmanyozasara, hogy
megel6zz6n minden hibat és biztositsa a termék megfeleld mikodését.

1 melléklet - Az eszkoz dsszeallitasa

AFOGO OSSZEALLITASA

Fénykeép. 1

Hajlitott fogofej (a) és bevezetd eszkoz (b).

lllessze be a bevezetd eszkozt a ferde fogofej
belsejébe (1. és 2. Fénykép).

Nyomatékkulcs. Telies

0Osszecsavarozashoz

haszndlia a A hajlitott fogohaz dsszedllitasa-

mellékelt nyomatékkulcsot (3. fénykép).

llessze be a hajlitott fogéfej egységet a
fogantyudba (5. fénykép).

fényképen lathato.
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Telies Gsszecsavarozas (6. fénykép). A ferde
fogofejnek lefelé kell mutatnia, ahogy a
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AFOGO CSATLAKOZTATASA LABKAPCSOLOHOZ

A labkapcsold csatlakoztatasa a s(ritett levegé Allitsa be a miikddési nyomast legalabb 2 bar
taphoz. Hasznaljon eurépai szabvany szerinti értékre (maximalis nyomas 6 bar).
nyomascsokkentét .

Kabel a labkapcsolonak a fogdhoz torténd lllessze be a kabelvéget a labkapcsoloba.
csatlakoztataséra.

Helyezze el a kabelvéget a labkapcsolo felsd  CsUsztassa a gyliriis csavart vizszintesen a kor
részén lévd mélyedésben. alaku haz felé.

"Abelsd menetes nyomascsokkentd opcionalis eszkdz, amely nincs benne a szallitasi terjedelemben.
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2. melléklet — Smartact szegecsek raszerelése az eszkozre ‘

META
SMARTACT PIN

Mamteany Taiss

LE'\

metahosp.com

| ce B
#ﬂvkép. 15 W i

L

Vegye ki az eldobhaté szegecshehelyezd

Nyissa ki a sterl  Smartact Pin eszkdzt buborékcsomagolasbdl, és csavarja fel Gy6z6djon meg réla, hogy a menet megfeleléen
buborékcsomagolasat (termékkod 4730). a hajlitott fejet a készlethez mellékelt specialis ileszkedik, és a szegecs behelyezd eszkozt
nyomatékkulccsal. teljesen becsavarta.

Nyissa ki a Smartact Pin tartét. Helyezze be az eldobhatd szegecsbehelyezd ~ Az eldobhatd szegecsbehelyezd eszkdzben
eszkodzt a specidlis burkolatba, és vegye fel a  elhelyezett szegecs.
szegecset.

A Smartact rendszer hasznalatra kész.

3. melléklet — A siritett levegd csatlakoztato készlet 6sszeszerelése

Tl TS 5 = e T
Helyezze be az :-es belsé menetes csatlakozét, az egyenes Az Osszedllitott rendszer ekkor hozzakapcsolhatd a
hengeres csatlakozddugét, majd a készlethez mellékelt 6 mm- labkapcsold  csatlakozodugdjahoz.  Csatlakoztassa  a
es Ya-es vezetéket. rendszert a praxis siritett leveg tapjahoz; szikség esetén

hasznélja a nyomasadaptert, hogy a miikddési nyomas 2 és
6 bar kozott legyen.
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(cs) NAVOD K POUZIT

Ucel pouziti

Smartact je pneumaticky systém a pfistroj k aplikaci kostnich pind slouzi-
cich k zajisténi a stabilizaci membrany pfi stomatochirurgické regeneraci
kostni tkané. Lze jej pouZit ke stabilizaci vstfebatelnych i nevstfebatelnych
membran.

Systém je vybaven pneumatickym pedalem, kterym se aplikuje tlak potfeb-
ny k zavadéni pind. Tlak Ize nastavit podle typu kosti a pouZiti tak, aby za-
jistil rychlou a bezpeénou fixaci membrany ke kosti. Mimofadné kompaktni
nasadec ma kuzelovy tvar a zahnutou $picku, kterd se snadno dostane i
do $patné pristupnych oblasti Ust. Smartact je vyroben z nerezovych ma-
teriald bez toxickych latek.

Pfi dodani neni sterilni. Pfed kazdym pouzitim je nutno jej
umyt a sterilizovat.

Systém smi pouzivat vyhradné kvalifikovany zdravotnicky
personal.

Lékar musi pfedem posoudit schopnost pacienta regenero-
vat kostni tkan a vhodnost prislusné chirurgické techniky.
Nepouzivejte systém, pokud si nejste jisti spravnym sestave-
nim vSech komponent (viz ndvod k sestaveni).

Nejprve sestavte nasadec a teprve pak pfipojte pedal, aby
nedoslo k nahodnému spusténi. Zdravotnicky personal a
pacient musi mit ochranné bryle. Peclivé dodrzujte uvedené
poradi sestaveni (viz navod k sestaveni).

Pfed pouZitim systému Smartact vloZte jednorazovy zavadéé
a pin.

Dbejte na spravné zalozeni zavadéce (viz obr. 17 a 18), aby
nedoslo k jeho spolknuti pacientem.

Dbejte na spravné zalozeni pinu v zavadéci (viz obr. 19, 20 a
21), aby nedoslo k jeho spolknuti pacientem.

Pokud systém neni pouzivan, z bezpeénostnich divodu na-
stavte aplikacni silu na nizkou hodnotu.

Pred pouzitim zkontrolujte neporusenost baleni vyrobku.
Nepouzivejte vyrobek, je-li obal poSkozen.

PFi manipulaci se systémem vzdy pouzivejte sterilni rukavice
a striktné dodrzujte spravny asepticky postup.

Po pouziti odhodte do specialni nadoby na zdravotnicky od-
pad podle platnych smérnic.

Vyrobce nepiebira odpovédnost za nespravné pouziti vyrob-
ku.

LB

Sestaveni systému pred pouzitim

Disledné dodrzujte postup sestaveni; Chybéjici a nespravné sestavené
komponenty mohou mit za nasledek:

. nefunkénost nebo nespravnou funkci;

. poskozeni systému.

Postup sestaveni je uveden v pfiloze 1.

Po sestaveni doporucujeme kabel a nasadec chranit pomoci vhodného
jednorazového obalu, ktery usnadni ¢isténi a sterilizaci.

Vkladani pint do systému

Dsledné dodrzujte spravny postup zavadéni pind. Chybéjici a nespravné
sestavené komponenty mohou mit za nasledek:

. spolknuti pinu v zavadéci pacientem;

. nefunkénost nebo nespravnou funkci;

. poskozeni systému.

Postup sestaveni je uveden v priloze 2.

Nedoporucujeme pouzivat piny jinych vyrobci. V opacném piipadé
vyrobce neodpovida za vzniklé Skody — mize dojit k ohrozZeni pacienta a
vaznému poskozeni vyrobku.

Nastaveni a pouziti

VloZte pin do zavadéce, jak je uvedeno v pfiloze 2, umistéte systém tak,
aby byl v roviné s plochou aplikace $tépu a seslapnéte pedal. Pokud neni
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pin dostate¢né zaveden, seSlapnéte pedal podruhé. Pocet seslapnuti volte
podle denzity kosti a stavu pacienta a jeho alveolamiho hfebene (tloustka,
sklon atd.).

Systém umoZiuje nastavit silu aplikace (nizk, stfedni, vysoka).

Nizké hodnota je vhodn4 k aplikaci do dna lateralniho sinu.

Stfedni doporuéujeme pouzit u maxily s proménlivou tloustkou kortikalni
kosti a denzitou kostni tkané typu Il nebo Il1.

Vysokou doporucujeme u mandibuly kostni tkané s denzitou typu I.

Pred nastavenim aplikacni sily doporu¢ujeme ovéfit kvalitu kortikélni kosti
perforaci.

Draha kabelu musi byt co nejrovnéji a bez ostrych 0hlli, aby systém
spravné fungoval.

Demontaz systému po pouziti
Jakmile systém prestanete pouzivat, rozeberte jej obracenym postupem
popsanym v pfiloze 1. Pfed ulozenim pfistroj peclivé omyjte a ocistéte.

Cisténi a sterilizace pfistroje

Pristroj je dodavan nesterilni. Pfed kazdym pouzitim je pfistroj nutno
vydezinfikovat, vygistit a sterilizovat. Odpojte kabel z pedalu (ne vSak z
nasadce) a dbejte, abyste jej nezalomili; mohl by se poskodit. |hned po
chirurgickém zékroku pfistroj ocistéte pomoci speciélniho antibakterialniho
detergentu. PouZijte vhodny typ detergentu. Nepouzivejte peroxid vodiku
(H,0,) ani detergenty na bézi chloru. Pred sterilizaci ulozte do sterilizatniho
s&cku.

Pozor! Pedal Ize omyt ve vhodném baktericidnim pfipravku, ale nelze jej
sterilizovat v autoklavu.

Kabel a nasadec sterilizujte v parnim autoklavu pfi 121 °C po 30 minut. Vzdy
pouzivejte ovéfeny sterilizacni cyklus podle soucasné legislativy. Sterilita je
zarucena, pokud je sacek neporusen. Pfed pouZitim pfistroje sacek vzdy
zkontrolujte.

Udrzba
Pravidelnou Udrzbou se rozumi myti a cisténi pfistroje podle vySe
uvedeného navodu.

Pripojovani systému k pifivodu stlaceného vzduchu

Systém musi byt pfipojen k pfivodu stla¢eného vzduchu o tlaku 2 bar.

Je-li tlak:

. niz8i nez 2 bar, aplikaéni sila je nedostate¢ng;

. vice nez 2 bar, vy33i tlak ma vliv na rychlost pedalu, sila pisobici na
pruzinu nasadce vak zlstava stejna.

Doporuceny pracovni tlak ¢ini 2-6 bar.

Volitelna souprava k piipojeni stlaceného vzduchu

Tuto soupravu Ize dodat na pozadani pfi nakupu.

Podrobné pokyny k sestaveni najdete v pfiloze 3. Souprava obsahuje
rychloupinaci komponenty pro pfipojeni pedalu a hadice stlaceného
vzduchu, které je nutno pfipojit k privodu stlateného vzduchu pomoci
specialniho adaptéru podle typu pfivodu.

Zaruka pro komeréni pouziti

Spoleénost Meta zaruCuje spravny provoz bez zévad vzniklych pfi
dlouhodobém uzivani.

Na systém Smartact poskytujeme zaruku souladu se sou¢asnou legislativou,
tj. na dobu 12 mésicli od data prodeje uvedeného na fakture.

V pfipadé nespravného pouziti pfistroje zaruka pozbyva platnosti.
Nespravnym pouzitim se rozumi: opravy a udrzba provadéné osobami
neschvalenymi vyrobcem, poruchy a Skody zplsobené padem, rozbitim,
Uderem blesku nebo vniknutim kapalin, poruchy nebo $kody zpUsobené
mechanickymi, chemickymi nebo tepelnymi viivy a instalace komponent
nebo pfisluSenstvi neschvalenych vyrobcem. Zakaznici musi zavady hlasit
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do dvou mésicli od zjisténi, jinak reklamace nebude uznana. Pii vyméné
vyrobku nebo soucasti se vracené (reklamované) vyrobky a sou¢asti stavaji
majetkem vyrobce. Pri reklamacnich opravach nebo vyméné nedochazi
k prodlouZeni zéruky. Na vyménény vyrobek nebo soucast tedy neplati
nova zaruka, ale pouze plvodni zaruéni obdobi, béZici od data zakoupeni
puvodniho zboZi. Vechna ostatni prava jsou vyloucena.

SMARTACT

Tyto pokyny pro uzivatele jsou, spolu s dal$imi informacemi a postupem
sestaveni a rozebrani systému Smartact, k dispozici na nasich webovych
strankach www.metahosp.com

Peclivé si je prosim prostuduijte, abyste pfedesli pfipadnym chybam a zajistili
spravné fungovani vyrobku.

1 Priloha - Sestaveni systému

SESTAVENi NASADCE

e =

Obr. 1

télo nasadce (a) a zavadéc (b).

Momentovy kli¢. Zadroubujte nadoraz dodanym momentovym Sestaveni téla nasadce.

klicem (obr. 3).

- .
|
B RN

VloZte sestavené télo nasadce (obr. 5) do ru- Zadroubujte nadoraz (obr. 6). Télo nasadce
kojeti. musi sméfovat doll, jak je zndzoméno na fo-
tografii.
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PRIPOJENi NASADCE K PEDALU

Pripojte pedal k pfivodu stlateného vzduchu. Nastavte provozni tlak alespori 2 bar (max. 6
Pouzijte redukéni ventil podle evropskych no- bar).
rem .

Kabel k pfipojeni pedalu k nasadci. Zapojte konec kabelu do pedalu.

Konec zasurite do patice v horni ¢asti pedalu. Matici horizontalnim pohybem posurite do kru-
hové objimky.

"Tento ventil je volitelnou komponentou a neni sou¢asti dodavky.
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. Z blistru vyjméte jednorazovy zavadé¢ a za-

Otevrete sterilni blistr se soupravou Smartact Sroubujte jgj do t{aja nasadce pomoci dodaného Presvédéte se, zda je zavadéc piné zasroubo-
Pin (kat. Cislo 4730). momentového klice. van a neni pries zavit.

Otevrete prostor s piny. Zasufite zavadé¢ do jamky s pinem a pin vy- Pin je pfipraveny v jednorazovém zavadéci.
zvednéte (obr. 21).

Systém Smartact je pfipraven k pouZiti.

3. Pfiloha - Sestaveni soupravy k pfipojeni stlaéeného vzduchu

Sestavte ,samici* konektor, rovny zastrékovy konektor a 6mm Sestaveny systém muzete pfipojit ke konektoru pedalu. Pri-

hadici ze soupravy. pojte systém k mistnimu pfivodu stlateného vzduchu; pokud
Je potfeba upravit tlak na hodnotu 2-6 bar, pouZijte regulacni
ventil.
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KULLANIM TALIMATLARI

Kullanim amaci

Smartact, 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 igin kullanilabilir.

Smartact, ¢iviyi aninda takan, bdylece membrani kemige sikica sabitle-
yip, bir kuvvet uygulamayi saglayan pndmatik bir pedal (kemik tipine gére,
farkli kullanim endikasyonlarinda ayarlanabilen) ile donatiimistir. Unite, mi-
nimum seviyeye indirilmis, inceltilmis 6lgiiler ve a§iz boslugunun daha zor
erisilebilen bolgelerine de kolaylikla ulagiimasini saglamak igin egik ug ile
tasarlanmigtir. Smartact, tehlikeli maddelere sahip olmayan ve korozyona
dayanikli malzeme ile Gretilmistir.

Smartact, sterilsiz olarak tedarik edilir. Her kullanimdan 6nce
yikanmali ve sterilize edilmelidir.

Smartact donanimi, sadece yetkili saglik personeli tarafindan
kullanilmahdr.

Cerrah, hastanin kemik rejenerasyonu miidahaleleri ve gere-
ken cerrahi iglem i¢in uygunlugunu tespit etmelidir.
Smartact’i, tiim parcalar dogru sekilde monte edildiginden
emin olmadan asla kullanmayin (montaj talimatlarina bakin).
Yanliglkla ¢caligmasini 6nlemek igin, ncelikle 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 talimat-
larina bakin).

Smartact’i asla tek kullanimlik pens ve civi ile takmadan ga-
ligtirmayin.

Hastanin yanhglikla yutma riskini onlemek igin tek kullanim-
lik pensi dogru sekilde taktiginizdan emin olun (bkz. Resim
17 ve 18).

Hastanin yanliglikla yutma riskini 6nlemek igin, civiyi tek kul-
lanimlik pense dogru sekilde taktiginizdan emin olun (bkz.

Resim 19,20 ve 21) .

¢ Cihaz kullanilmadigi zaman, giivenlik igin soft regiilasyonu
takin.

¢ Kullanmadan o6nce, cihaz ambalajinin saglam oldugundan
emin olun.

Uriinii, ambalaji hasarli ise, kullanmayin.

Smartact donanimini tutarken, her zaman steril eldiven kul-
lanin ve steriliteyi saglamak amaciyla prosediirlere tam an-
lamiyla riayet edin.

Kullandiktan sonra, konu ile ilgili yiiriirliikte olan kararna-
melere uygun olarak sihhi atiklara yonelik 6zel konteynirlara
atin.

Meta, iiriiniin uygunsuz kullanimindan sorumlu degildir.

Kullanmadan énce cihazin monte edilmesi

Montaj sirasin titizlikle takip edin, bir parcanin monte edilmemesi, kismen ya
da hatali sekilde monte edilmesi agagidaki durumlara neden olabilir:

. cihazin calismamasi ya da arizalanmast;

. cihazin bozulmasi.

Montaj sirasi, ek 1'deki semada aktarimaktadir.

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 givilerinin monte edilmesi

Cihazi galistirmak igin siray! titizlikle takip edin. Bir pargcanin monte edil-
memesi, kismen ya da hatall monte edilmesi asagidaki durumlara neden
olabilir:

. hastanin yanlighkla pensin givisini yutma riski;
. cihazin calismamasi ya da arizalanmast;
. cihazin bozulmasi.

Montaj sirasi, ek 2'deki semada aktarimaktadir.

Bagka iireticilere ait givilerin kullanilmasi kesinlikle tavsiye edilmez.
Meta, hasta icin risk teskil edebilecek ve donanima ciddi sekilde zarar vere-
bilecek, cihazin uygunsuz kullanimindan sorumlu degildir.
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Cihazin regiilasyonu ve kullanimi

Ek 2'de agiklandigi gibi, tek kullanimlik pens lzerine civiyi yerlestirdikten
sonra, cihazi asllama bélgesi lzerindeki alici diizlem ile ayni eksene yer-
lestirin ve pedali harekete gegirin. Eger gerekirse, ¢ivi tamamen takilincaya
kadar pedali harekete gecirmeyi tekrarlayin. Doktor, klinik duruma ve kemik
yogunluguna ve kemik sirtinin anatomisine gore (kalinlik, egim, vb.), gere-
ken tekrar sayisina karar vermelidir.

Cihaz, kullanicinin agilama igin uygun kuvveti (soft- medium — hard) segme-
sine olanak taniyan bir regiilasyona sahiptir.

SOFT regiilasyonu, siniisiin yan zemin bélgeleri icin tavsiye edilir.

MEDIUM regiilasyonu, degisken kalinliktaki ve Tip Il ya da Il kemik yogun-
lugundaki kortikal ile cene bolgeleri igin tavsiye edilir.

HARD regtilasyonu Tip | kemik yogunluguna sahip kortikal ile alt cene kemigi
bélgeleri icin tavsiye edilir.

Smartact'in regiilasyonuna devam etmeden dnce, kemik yogunlugunu analiz
etmek icin kortikalin Gnleyici perforasyonu dnerilr

Kullanim sirasinda, kablonun yériingesi sistemin arizalanmasina neden ol-
mamak icin cok fazla egri olmamalidir.

Yerine yerlestirmek igin cihazin demonte edilmesi

Cihazi kullandiktan sonra, Ek 1'de resimlerle gdsterilen montaj talimatlarini
ters yonde takip ederek cihazi demonte edin. Daha sonra, yerine yerlestir-
meden once, cihazi dikkatlice yikayip temizleyin.

Cihazin yikanmasi ve sterilize edilmesi

Cihaz, sterilsiz olarak tedarik edilir. Her kullanimdan 6nce dezenfekte edil-
meli, yikanmali ve sterilize edilmelidir. Zarar vermemek icin cok fazla kivril-
mamasina dikkat ederek, pedaldan kabloyu ayirin (Uiniteyi sckmeden). Cer-
rahi prosedtirden sonra derhal 6zel antiseptik deterjanlar ile yikaym. Yikama
islemleri icin uygun deterjanlar kullanin, hidrojen peroksit (H,0,) ve Klorlu
deterjanlar kullanmayin. Sonraki sterilizasyon asamasi igin ozef cantasina
yerlestirin.

Dikkat pedal yukarida sézii edilen 6zel antiseptik deterjanlar ile yikanabilir
ancak otoklav iginde sterilize edilemez.

Kablonun ve (nitenin sterilizasyonu, her zaman yurirliikteki yonetmelikle-
re uygun olarak gecerli sterilizasyon devreleri kullanilarak, buharli otoklav
icinde 30 dakika boyunca 121°C'de gergeklestirimelidir. Sterilitenin korun-
masl, ¢antanin saglamligi tarafindan saglanir, kullanmadan énce her zaman
kontrol edin.

Bakim
Olagan bakim, onceki maddede belirtilen yontemlere gore cihazin dogru
sekilde yikanmasindan ve temizlenmesinden ibarettir.

Cihazin sikigtinimig havaya baglanmasi

Cihaz, 2 bara ayarlanan sikistirimis hava tesisatina baglanmalidir.

Eger basing asagidaki durumlarda ise, ne olur:

. 2 bardan az: igleyis yetersiz;

. 2 bardan fazla: daha fazla basing, pedall harekete gegirme hizini
etkiler ancak Unitenin yayina uygulanan kuvveti etkilemez.

Tavsiye edilen isleyis basinci 2 ve 6 bar arasindadir.

Opsiyonel hava baglantisi

Hava baglantisi kiti, satin alindigi zaman talep (izerine opsiyonel olarak te-
darik edilir.

Parcalarin dogru sekilde monte edilmesi igin, Ek 3'de montaj sirasini veriyo-
ruz. Kit, pedala hizli baglanti aksesuarlarini ve kullanicinin muayenehaneye
kurulumu yapilan, sikistiriimis havanin gikis tipine gore gereken baglanti
noktalart ile baglamasi gerektigi bir hava gegis borusu icermektedir.

Cihazin garantisi

Meta tarafindan verilen garanti, zaman iginde uzun siireli kullanima bagli
kusurlara kars! diizgiin calisma garantisidir.

Smartact cihazi, faturada mevcut olan satis tarihinden itibaren 12 ay boyun-
ca yasal diizenlemelere gére garanti altindadir.

Garanti, cihazin uygunsuz kullanimi halinde, gegersiz kalir. Omegin asagi-
daki islemler uygunsuz olarak tanimlanir: tretici firma tarafindan yetkilen-
dirilmemis kisiler tarafindan yapilan onarimlar ya da midahaleler, diisme,
kirilma, yildirim ya da sivi sizintisina bagdli kusurlar ya da hasarlar, mekanik,
kimyasal ve termik etkilerden kaynaklanan kusurlar ya da hasarlar, Gretici
firma tarafindan yetkilendirimemis entegrasyonlar ya da aksesuarlar ile
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donatilmis donanimlar. Musteri, haklarini kullanmasi icin, buna benzer
kusurlari belirledigi tarihten itibaren iki aylik sire iginde uygunluk kusurunu
beyan etme zorunluluguna sahiptir. Urlinin ya da bir parganin yenisi ile
degistirilmesi halinde, Urlinler ya da iade edilen her bir parca, degistirilmesi
karsiliginda, tretici firmanin mulkiyetine gecer. Garanti kapsaminda gercek-
lestirilen performans, garantinin siiresini uzatmaz. Bu nedenle, Urlinin ya
da bir pargasinin yenisi ile degistirimesi halinde, degistirilen mal ya da bir
pargasi igin yeni bir garanti siiresi baglamaz ancak orijinal malin satin alinma
tarihi g6z dniinde bulundurulmalidir. Diger tiim haklar harig tutulur.

SMARTACT

Cihaz hakkinda daha fazla bilgi ile birlikte bu kullanim talimatlar ve
Smartact'in montaj ve demontaj islemleri web sitemizde mevcuttur: www.
metahosp.com

Sadece bu dokiimantasyonun igerigi incelenerek, hatalari dnleyebilir ve Gri-
niim(iziin dogru sekilde galismasini saglayabilirsiniz.

1 Ek - Cihazin montaji

UNITENIN MONTAJI

Resim. 1

Egimli gévde (a) ve dondiirme donanimi (b).

Vidalama anahtari.

3), iyice vidalayin.

egimli gévdeye takili olarak (resim 5) sap Uize-
rine takin.

SMARTACT

cihaz ile birlikte verilen 6zel anahtar ile (resim

Dondirme donanimini egimli gévdenin igine
takin (resim 1-2).

egimli gévdeye takili hali.

iyice vidalayn (resim 6). Egimli gévde, resimde
gosterildigi gibi asagi dogru donik olmalidir.
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UNITENIN PEDALA BAGLANMASI

pedall sikistinimis hava sebekesine baglayin. 2 bardan az olmayan uygulama basincina ayar-
Avrupa Standardinda bir basing redtiktord kul- layin (izin verilen maks 6 bar).
lanin .

pedali Uiniteye baglama kablosu. kablonun ucunu pedala takin.

ucu pedalin ist tarafinda bulunan deligin igine halka somunu dairesel yuvaya dogru yatay ola-
yerlestirin. rak kaydirin.

" Disi basing redikt6rii opsiyoneldir ambalaj icinde verilmez.
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2. Ek - Smartact ¢ivilerinin cihaz iizerine monte edilmesi

: ![
META 8
SMARTACT PIN
|
5 G
€
ésim. 15 Y ) A
s S
Smartact Pin Kod 4730 steril blisterini agin. Blisterden tek kullanimiik pensi alin ve kit ile
birlikte verilen 6zel anahtar ile egimli govdeye
vidalayn.

Tek kullanimlik pensi 6zel yuvasinin igine takin
Ve Giviyi gikartin (Resim 21).

Smartact sistemi kullanima hazirdir.

Azami Gzen gosterin ve seridi dogru sekilde
bagladiginizdan ve pensi iyice vidaladi§inizdan
emin olun.

Tek kullanimlik pens igine takilmig Givi.

3. Ek - Hava baglantisi kitinin montaji

Bu sekilde monte edilen sistem, artik pedalin erkek konek-

birlikte verilen boruyu 6 mm Y4 takin. toriine baglanabilir. Daha sonra, sistemi muayenehanenin
sikistirnimis hava prizi ile baglayin (eger gerekirse, 2 ila 6 bar
arasinda uygulama basinci saglamak icin basing rediiktorti ile

donatin).
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YKA3AHWS 3A YNOTPEBA

MpeaBuaeHa ynotpeda

,Smartact’ € nHeBMaTU4Ha cuUCTEMa, KOSTO NO3BONSBA NO3NLMOHMPAHETO
Ha NupoHuTe 3a chuKkcupaHe u ctabunuavpaxe Ha MembpaHara B KocTHaTa
pereHepaLus B opanHata xupyprusi. Moxe fa ce u3nonsea 3a crabunuau-
paHe KakTo Ha pe3opbupyemu, Taka 1 Ha Hepe3opbupyemn memopaHm.
,Smartact’ e cHabaeH ¢ nHeBMaTUYeH neaan, KouTo no3sonsea fa ce npu-
NOXM cuna (perynupyema 3a pasnuyH1Te ykadaHus 3a ynotpeba, cBbpaaHa
C BIAA KOCT), KOSTO BefjHara NocTass WudhTa, kaTo Taka 3akpensa cTabun-
HO MembpaHaTa KbM KocTTa. HakpaiiHiKbT e NpoeKTUpaH C Bb3MOXHO Hail-
Manki pasmMepu, CbC CkoceHa (hopma 1 C M3BUT BPbX, 3a 1a € Bb3MOXHO a
Ce [10CTUraT NECHO W TPYAHOJOCTLIHUTE 30HW B yCTHaTA KyxuHa. ,Smartact”
€ Npou3BeaeH OT maTepuarn, KoMTo He CbAbpxa OnacH BeljecTBa U e
YCTOMYMB Ha KOPO3MS.

»~Smartact“ ce goctaBs HectepuneH. TpsibBa Aa ce U3MMBa U
cTepunu3upa npeam Besika ynortpe6a.

YctpoicteoTo ,Smartact TpabBa Aa ce usnon3ea camo ot
KOMNeTEHTEH MeAULMHCKM NepcoHann.

XupyprbT TpsbBa Aa onpefeny rogHoCTTa Ha NauMeHTa 3a
onepauuu No KOCTHa pereHepauna U nogxogswara Xupypru-
yecka nocnefoBaTeNnHoCT.

Hukora He u3nonsBaitte ,Smartact” 6e3 aa ce ysepute, ye
BCUYKW HErOBW KOMMOHEHTU ca CrNoGeHu npaBunHo (ane
yKa3aHuATa 3a MOHTaXxa).

3a pa usberHete cnyyvanHo 3apeicTBaHe, MbpBO crnobere Ha-
KpalHUKa W eiBa TOraBa MOHTMpaNTe MHCTPYMEHTa KbM nepa-
na. JINYHNAT nekap v NauMeHTbT TPAGBA Aa HOCAT NOAXOAALMN
3alMTHM ounna. YBepeTe ce, Ye ce cnasBa NpaBunHaTa nocne-
[I0BaTENHOCT Ha MOHTAX (BUXTe yKa3aHWsATa 3a MOHTaXa).
Hukora He 3ageiicTBaiiTe ,Smartact‘ 6e3 ga cTe noctaBunu
HabMBHUTE Kneluy 3a eJHOKpaTHa ynoTpe6a u wudra.
YBepeTe ce, Ye CTe NOCTAaBUNN NPaBUHO HaBMBHUTE Knewm
3a eaHokpaTHa ynotpe6a (BmkTe CHumka 17 v 18), 3a pa ce u3-
6erHe puck OT CNyyaitHo NOrMbLIAHe OT CTPaHa Ha NaLueHTa.
YBepeTe ce, Ye CTe MOHTUPanM NpaBUMHO W1dTa KbM HabuB-
HWUTE Knewy 3a efAHOKpaTHa ynotpeba (BmkTe CHumka 19, 20 n
21), 3a pa ce u3berHe puck OT cryyaitHo NOrMbLaHe OT CTPaHa
Ha nauueHTa.

KoraTo MHCTPYMEHTBLT He Ce M3non3Ba, nocraBeTe obesonacu-
TenHoTo perynupate Ha SOFT.

Mpean ynotpe6a ce yBepeTe, Ye ONakoBKaTa Ha MHCTPYMeHTa
He € HapyleHa.

He n3nonaBaiire npoaykTa, ako onakoBkaTa e NoBpeAeHa.
Mpu pabotata ¢ yCTPOMCTBOTO BUHArK Aa ce WU3Non3Bar cre-
PUNHK PbKaBULM W CTPUKTHO Aa ce cna3eat npoueaypuTe, 3a
[ia ce OCUTYpy CTePUIHOCT.

Cnep ynotpe6a u3XBbpneTe B CneLuanHi KOHTENHepH 3a Me-
AMLMHCKM OTNaAbLyM B CLOTBETCTBUE C AGNCTBALMUTE pas3no-
pen6u B Tasu cepa.

»,Meta“ He HOCM OTFOBOPHOCT NpM HenpaBunHa ynotpe6a Ha
npoaykTa.

Kak ce MOHTHpa MHCTPYMEHTLT Npeau ynotpeda

CnepBaitTe CTPUKTHO NOCNEAOBATENHOCTTA Ha MOHTaXA. Jluncara, YacTuiHm-
AT UMM NOTPELLHUAT MOHTaX Ha KOMMOHEHT MOXe fia fioBeAe A0:

. HeYHKLMOHMPaHe Ui NOLLO (YHKLMOHMPaHe;

. CyynBaHe Ha MHCTPyMeHTa.

locnenosaTenHoCcTTa Ha MOHTaka € NOCoYEeHa Ha CXxemaTa B NpunoxeHue 1.
Cneq crnobsBaHeTo HA MHCTPYMeHTa, npenopbyBame Aa nokpuete kabena
11 €BEHTYarHO 1 HakpailH1Ka C NoAXOAAILA 3alMTHa 0BBMBKa 3a eAHOKpaTHa
ynoTpeba, 3a 1a ynecHuTe cnepasallata hasa Ha M3M1BaHe 1 CTepunmsipaqe
Ha VIHCprMeHTa.

Kak ce MoHTMpaT wudtoseTe ,,Smartact Pin“ Ha MHCTpyMeHTa
CnepBaitTe CTPUKTHO NOCNEA0BATENHOCTTa 3a 3apexaaHe Ha YCTPOICTBOTO.
Jluncata, YaCTUMHIUAT U NOTPELLHUAT MOHTAX Ha eNeMEeHT MoXe Aa oBeae
no:

. PUCK OT CRyYanHo NOrMbLYaHe OT CTpaHa Ha nauueHTa Ha WwudgTa
OT HabMBHUTE Knewy;

. HehyHKLMOHMUPaHE WM NTOLLIO (YHKLMOHMPaHE;

. CHyrMBaHE Ha MHCTPYMeHTa.

MocneoBaTenHOCTTa Ha MOHTaX@ € NMOCOYEHa Ha CXemarTa B MPUNoXeHie 2.
He ce npenopbyBa U3noN3BaHeTo Ha WMATOBE Ha APYrv NPOU3BOAM-
Tenu. Meta“ He HOCY OTFOBOPHOCT MpW HempasuiHa ynotpeba Ha WUHCTPY-
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MeHTa, KOSITO MOXe [ia 0BEE [0 PUCK 3a NaLyeHTa v Cepro3HO Aa NoBpeav
YCTPOICTBOTO.

HacTpoitka u ynotpe6a Ha MHCTpyMeHTa

Crieq kaTo CTe NO3nLMOHMpany WydTa B HABUBHUTE KreLy 3a eaHokpaTHa
ynotpeba, KaKkTo € MOCOYEHO B MPUNOXEHME 2, NO3MLIMOHMPAIITE MHCTPYMEHTa
B eHa OC C Mp1emalliata paBHHa B 30HaTa Ha NMOCTaBsHe 1 3afieicTeaiiTe
nepana. Ako e HeobxoauMo, NOBTOpeTe 3a[eiCTBAHETO Ha nefana Ao Mmbi-
HOTO NocTaBsiHe Ha WudTa. Bb3 0CHOBA Ha KNMHWYHWS Cryyail v cnopes
KOCTHaTa MTbTHOCT W @aHaTOMMs Ha pbﬁa (nebenvHa, HaKIoH 1 Ap.), nekapaT
TpsibBa fia onpesen HeobXoavMUA BpOIt MOBTOPEHMA.VHCTPYMEHTLT MMa
HacTpoiika, KOSiTO M03BOMNsBa HA NOTpebUTENs Aa 3bepe nogxoasilara cuna
(soft- medium — hard) 3a nocraesiHeTo.

Hactpoitkata SOFT ce npenopbyBa 3a 30HUTE Ha CTPaHWYHWS NOZ Ha CUHYCa.
Hactpoitkata MEDIUM ce npenopbysa 3a 30HWTE Ha ropHaTa YencT ¢
NPOMEHNMBA KOPTUKanHa 30Ha W koctHa nimbTHOCT Tun |1 unm IIl. Hactpoir-
kata HARD ce npenopbysa 3a 30HUTE Ha AOMHATa YEMOCT C KOpTUKanHa
30Ha C KOCTHa NibTHOCT Tun |. Mpeay aa npucTbNMTE KbM HACTPOVBaHe Ha
,Smartact’, ce npenopbysa npeapapuTenHa nepcopaLys Ha kopTikanHaTa
30Ha, 3a A1a Ce NPOBEpU KOCTHaTa NiTbTHOCT.Mo Bpeme Ha ynoTpebata, Tpaek-
TopusiTa Ha kabena He TpsiBa Aa [ocTUra A0 MpeKaneHo orbBaHe, 3a Aa He
npean3Buka HeNpaBUIHO (hyHKLMOHMPaHE Ha cucTemara.

Kak ce pa3rno6siBa MHCTPYMEHTbT, 3a fia Ce CbX| bpauﬂaa

Crep Kkato CTe W3nonasany UHCTPYMEHTa, pasrnobete ro, kato creapare B
obpaTeH pep ykazaHUsTa 3a MOHTaX, nocoueny B Mpunoxenue 1. Cnep Toea
NpUCTbNETe KbM BHUMATENHO U3MUBAHE W NOYMCTBAHE Ha MHCTPYMEHTa npe-
AV Aa ro npubepete 3a CbXpaHeHue.

Kak ce 13muBa 1 CTepunnaupa MHCTPYMEHTBT

MHCTpyMeHTBT ce JocTaes HecTepureH. TpsibBa Aa ce AeanHbeKLmMpa, 13mu-
Ba 11 CTepunuavpa npeau Besika ynotpeba. MsazeTe kabena ot nepana (6e3
[a pa3BuBaTe HakpailHuka), KaTo BHUMaBaTe [a He o OrbBaTe MpekaneHo
MHOTO, 3a Jja He ce noBpeau. MpUCTbNETe KbM U3MUBAHE ChC CLOTBETHUTE
GaKTepULIMaHM NOYNCTBALLY NpenapaTy He3abaBHO Cie XMpyprudeckaTa uH-
TepBeHUus. 3a M3MMUBaHWSTA M3NON3BaiiTe NOAXOASILLM NOYUCTBALLM Npena-
paTi, He nanonssaiite BogopoaeH nepokewg (H,0,) n nourcTealuy npenapati
Ha ocHoBara Ha xnop. [Noctasete ro B nop.xolqﬂu.l VK 3a cneagalyata asa
Ha cTepunusipaHe.BHMMaHVe: yacTTa ¢ neaana Moxe a Gbae u3vmBaHa ¢
MOAXOAALUYM BaKTEPULMAHI NOYNCTBALLYM NpernapaTit, MOCOYEHN No-rope, HO
He MOXe fia Ce CTepUn13ipa B aBTOKNaB.

Crepunu3npaHeTo Tpsibea Aa ce M3BbpLUBA B NapeH aToknas npu 121 °C 3a
30 MUHYTH, KaTO BIHAMM CE M3NOMN3BAT LMKIM Ha CTEpUN13NpaHe, OfoBpeHN B
CHOTBETCTBME C AEICTBALLMTE HOPMATVBHY Ypeadu. MoaabpxaHeTo Ha cTe-
PUITHOCT Ce OcurypsiBa OT LIeNIocTTa Ha Niuka, KoiTo TpsibBa Aa NpoBepsiBaTe
BUHarM nNpeav ynotpeba.

Mopapbxkka
PerynsipHaTa nogapbxka ce CbCTOM B NPaBUNHOTO M3MMBAHE 1 NOYUCTBaHE
Ha MHCTPYMEHTa CbrMacHO HauMHIUTE, MOCOYEHM B NPeaXoaHaTa Touka.

CBbp3BaHe Ha MHCTPYMeHTa KbM CrbCTeH Bb3AyX
MHCTpyMeHTBT TpsiGBa Aia Ce CBbPXKE KbM MHCTANALMSTa 3 CrbCTEH Bb3AyX,
HacTpoeHa Ha 2 bar.

KakBo ce cny4Ba, aKo HarsiraHeTo e:
. nog 2 bar: HefoCTaTb4HO hyHKLMOHMPaHE;
. roBeye OT 2 bar: no-ronAamMoTo HansiraHe Brusie Ha CKOPOCTTa Ha 3a-

[AeliCTBaHe Ha nejana, Ho He BbPXY CuUnaTa, Oka3BaHa Ha MpyxuHata
Ha HakpaiHuka.
Mpenopbyea ce pabota ¢ HansiraHe Mexay 2 1 6 bar.

OnuMoHanHo cBbP3BaHe KbM Bb3AyX

KomnnexTbT 3a cBbp3BaHe KbM Bb3ayX Ce A0CTaBs kaTo Onuusi npy 3asiska B
MOMeHTa Ha Nokynkara.

MocnenoBaTenHoCTTa Ha NPaBIMHOTO CrTIoBsIBaHe Ha KOMMOHEHTUTE € Moco-
yeHa B [MpunoxeHue 3. KOMNNEKTLT ce CbCTOW OT NPUHAANIEXHOCTH 38 GbP30
CBbP3BaHe KbM Nefjana v Tpbba 3a NpemMuHaBaHe Ha Bb3fyX, KbM KOSTO Mo-
TpebuTensT Le TpsiGBa Aa NOCTaBN NOAXOAALUM HAKPAHWLIA B 38BUCHMOCT
OT BYf}a M3XOf 38 CTbCTEHIS Bb3AYX, MHCTANMPaH B MEAVLMHCKUS KaBUHET.

TbproBcka rapaHuus Ha UHCTPYMEHTa

TbproBckaTa rapaHLmsi, npegoctaBeHa ot Meta“, € rapaHLus 3a 406po dyHK-
LiMoHMpaHe cpeLLly AechekTi Npu NPOAbIKUTENHA YroTpeba.

apaHuusTa 3a ,Smartact' ce gasa CbrmacHo 3aKOHOBUTE pasnopendu 3a
CpoK OT 12 Mecelja OT Aatata Ha npofaxba, NocoyeHa BbB (hakTypara.
["apaHuusTa He e BanuHa B Crlyyall Ha HempaBumHa ynoTpeba Ha ycTpoit-
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CTBOTO. Hanpumep, kato HenpaeunHu ce ONpeaensT CregHuTe AeicTaus:
PEMOHTI UMK OnepaL1, U3BbPLUEHN OT CTpaHa Ha NiLia, KOWTO He ca oTo-
PU3VpaHM OT NPOM3BOAMTENS, AEEKTM UM NOBPEaN B PE3ynTar Ha nagaHe,
CUyrBaHe, MbIHUS WM MPONYCKaHe Ha TEYHOCTH, AECHEKTI UMk MOBpeaN B
PE3ynTar Ha BNMSHUSI OT MEXaHUYeH, XMMUYEH 1 TOMSIMHEH XapaKTep, YCTPOM-
CTBa, CHaBAEH C [AOMbAHUTENHY ENEMEHTI UIW NPUHAANEXHOCTH, KOUTO He
Ca pa3peLLeHI OT NPoM3BOAUTENS. 3a 4a YNPaXHU CBOUTE NpaBa, KIMEHTLT
TpsibBa fa nogage xanba 3a AedekTa B CPOK [0 /4B Mecelja OT AaTara Ha
KOHCTaTUpaHe Ha BbMpoCHYs AedekT. B criyyai Ha 3amsiHa Ha npoayKTa uim
Ha KOMMOHEHT, NPOAYKTATE UMW OTAENHUTE YacTu, NPEeNadeHn 3a 3amsHa,
cTagar CoBCTBEHOCT Ha MPOM3BOAUTENS. YenyraTa, U3BbpLUEHa N0 Bpeme Ha
rapaHuysTa, He YAbmkasa rapaHLMoHHIS CPOK. 3aToBa B Cyyall Ha CMsiHa

SMARTACT

Ha NPOJYKTa UM Ha HETOB KOMMOHEHT, 3a MPOAYKTa WnM OTAenHaTa yacr,
NpedocTaBeHa 3a 3aMsiHa, He BaX HOB rapaHLIMOHEH CPOK, a Ce oTYMTa fia-
Tara Ha 3akynysaHe Ha OpUrHarHus MPOAYKT. V3kniousaT ce JOMbHUTENHN
ZAedeKTv OT KaKbBTO 1 4a € BUA.

Hacroswwre ykasaHus 3a ynotpeba, 3aefHo C JOMbAHUTENHA MHGOPMa-
Lgm 3a MHCTPYMEHTa 1 3a NOCNeA0BaTeNHOCTTa Ha MOHTaX M AEMOHTaX Ha
,Smartact’, ca nybnukysaHi Ha UHTEPHET caitta: www.metahosp.com

EAVHCTBEHO Crlefl 3aM03HaBaHE CbC ChAPKAHNETO Ha HACTOALLMS AOKYMEHT
MoXeTe fa u3berHeTe rpeLUKi ¥ 1a OCUrypuTe NpasunHa paboTa Ha Hallms
npoAYKT.

1 MpunoxeHve - MoHTaX Ha UHCTPYMeHTa

CrNOBSABAHE HA HAKPAHUKA

CHumka. 1

3akpuBeH Kopnyc (a) 1 HabyBHO yCTPOACTBO (b).

MoctaBeTe HaBUBHOTO YCTPOICTBO B 3aKpuBe-
HUS1 Kopnyc (CHUMKa 1-2).

Kntoy 3a 3aBuBaHe.
KoY (CHIMKa 3).

3aBUITE [OKpall CbC CbOTBETHUS [OCTaBEH

KOMMNIEKT 3aKpUBEH KOPMYC.

riocTaBeTe KOMMNEKTa 3akPUBEH KOPMYC (CHUM-
Ka 5) Ha JpbXKaTa.

SMARTACT

3aBuitTe AOKpat (CHMMKa 6). 3aKpUBEHMAT Kop-
nyc TpsibBa Aa 6bae obbpHaT HAZonNy, KakTo €
MOKa3aHO Ha CHUMKaTa.
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MOHTAX HA HAKPAWHWUKA KbM MEQANA

CBbPXETE YacTTa C repana kbM Mpexara 3a 3afaiite paboTHOTO HansraHe Ha He No-Manko
CrbCTEH Bb3ayX. ManonasaiTe peaykTop 3a Ha- 0T 2 bar (makc. fonyctumo 6 bar).
nsiraHeTo no EBponelicky cranaapt .

CBbp3BaLL, kaben 3a yacTTa ¢ negana kbM Ha- nocTaBeTe HakpailHuka B kabena Ha yactTa ¢
KpaiHuka. negana.

NO3NLMOHMpaliTe HakpailHuka B KyXuHata, Kog- NITb3HETE XOPU3OHTASTHO raiikaTa KbM rHe3foTo
TO Ce Hamupa B ropHaTa 4acT Ha nejana. C KpBIIo ceveHve.

" KeHckust PeaykTop 3a HandraHe € onunoHarneH, He ce 40CTaBA B OnakoBkaTa.
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2. Mpunoxenmne — MonTax Ha wudptoseTe ,,Smartact” Ha HCTpYMeHTa

LE'\

metahosp.com

o ’

1 cc b
L —

OtBopeTe cTepunHus Gnmctep ,Smartact Pin”,
ko 4730.

Bsemete HabuBHMTE Knewy 3a edHokpaTHa
ynotpeba oT 6nucTepa 1 1 3aBuiiTe Ha 3akpu-
BEHMS KOPMYC CbC CbOTBETHIS KIHoY, AOCTABEH
B KOMMIIEKT.

OtBopeTe KoHTENHepa ,Smartact Pin‘, [MoctaBeTe HabWBHUTE KNeWW 3a efHOKpaTHa
ynotpe6a B CbOTBETHOTO THE3HO M B3eMeTe

wudta (CHumka 21).

['oToBa 3a ynoTpeba cuctema ,Smartact'.

CHumka. 17

OBbpHETE MaKCUManHO BHUMAHKE U Ce YBepe-
Te, Ye CTe 3axBaHanu npasiunHo pestara u cre
3aBUNU HAGWBHIUTE KIELUU.

LLinchT, nocTaBeH B HabuBHUTE KreLLy 3a eaHo-
KpaTHa ynotpeba.

3. Mpunoxerne — MoHTaxX Ha KOMNNeKTa 3a CBbp3BaHe KbM Bb3ayX

CHUMMKa.

lMocTaBeTe KOHTaKTa C XEHCKIN HakpaiiHuK Y, NpaBarTa Lnmuh-
ApU4Ha Myda C MBXKN HakpalHUK 1 Hakpas TppbaTa 6 mm
", BOCTaBEHa B KOMNTeKTa.

Taka MOHTWpaHaTa cucTema cera MoXe [a Ce 3akaun KbM
MBKKUS HAKPAHUK Ha YacTTa ¢ neaana. Cnep ToBa CBbpxe-
Te cucTemarta C KOHTaKTa 3a CrbCTeH Bb3AyX B MEAULMHCKNA

KabuHeT (ako e HyXHO, OCUrypeTe Cv pedyKTop 3a HansraHe-
T0, 33 1 ocurypuTe paboTHO Hansrase oT 2 Ao 6 bar).

SMARTACT
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PYKOBOZCTBO M0 UCMONb30BAHMIO

Ha3sHaueHue

Smartact — 370 nHeBMaTUYECKas CUCTEMA, KOTOPas NO3BONSET NO3NLIMOHN-
poBaTb NWHbI ANs hykcaLm 1 ctabunmusauum MembpaHbl Npu pereHepaLm
KOCTM B YENICTHO-NMLEBOM XMpyprun. MoXeT 1cnonb3oBatbest Anst CTabu-
N3aLMN Kak PaccackIBatOLLMXCS, Tak M He paccachiBaoLMXcs MeMbpaH.
Smartact ocHalleH NHeBMaTM4eCKkol nepanbto, koTopas no3BonseT nepe-
natb ycunue (perynupyemoe B 3aBUCUMOCTW OT NOKa3aHuid U TUna KocTw)
11 MTHOBEHHO BCTaBWUTb MH, TEM CaMbIM HAAEXHO (UKCUpys MemBpaHy Ha
KocTu. Pyyka MMeeT MUHUManbHble pasMepbl, (UrypHyio hopmy 1 3arHyThii
KOHeL, 4T JaeT BO3MOXHOCTb NErko JOCTUraTh jaxe CamblX TPYAHOAOCTYN-
HbIX Y4acTKOB poTOBOI nonoctu. Matepuan, u3 koToporo caenad Smartact,
He COAEPXUT BPEAHbIX BELLIECTB W YCTOMYMB K KOPPO3UM.

Smartact noctaBnseTcs B HecTepunbHom Buae. Ero Heo6xo-
AMMO MbITb W CTEPUNU30BaTL Nepes KaxAbIM UCMONb30Ba-
HUeMm.

W3penue Smartact nomkHO Mcnonb3oBaThCs UCKMHOUUTENBHO
KOMNETEeHTHLIM MeAULIUHCKUM NepcoHanom.

Xvpypr AOMmkKeH onpeaenuThb, MOXET N NAUMEHT NoABepraTh-
€Sl pereHepaLynm KOCTH, a Takke HaamnexallyH XMpypruieckyo
nocnefoBaTeNnbHOCTb.

Hu B kKoem cnyyae He ucnonb3yite Smartact, npeasaputens-
HO He YI0CTOBEPUBLUNCH B TOM, YTO BCE €0 KOMMOHEHTbI CO-
6paHbl HaanexawWwmm 06pa3om (CM. MHCTPYKLIMM MO MOHTAXY).
Bo u3bexanne crnyyaifHoro BKNIOYEHNs BHa4ane yCTaHoBUTE
PYYKY, W TONbKO MOCNE 3TOro NMPUCOEANHUTE UHCTPYMEHT K
nepanyu. MeavUMHCKMA nepcoHan M NauueHT AOMKHbI Wc-
nonb30BaTh CheuManbHble 3awuTHble oukk. Cobniopaite
NpaBUMbHYH NOCNeA0BaTENbHOCTL COOPKM (CM. MHCTPYKLMIO
no cbopke).

Hu B Koem cnyyae He BkniovaitTe Smartact, npeaBapuTensHoO
He BCTaBMB 3aXBaT O|HOPa30BOro yAapHOro yCTPOMCTBa U NUH.
Y6eauTechb, YTO 3aXBaT OAHOPA3OBOrO YAAPHOIO YCTPOHCTBA
(cm. choTo 17 1 18) BcTaBneH Haagnexawum o6pa3om Bo n3be-
XaHue ero cny4aiHoro NpornaTbiBaHNs NauMeHToOM.
Y6eauTechb, 4TO NUH HaanexalMm o6pa3om NpUKpenneH K 3a-
XBaTy OJHOPa30BOro yaapHoro yctpoiicTsa (cm. hoto 19,20
1 21) Bo u3bexaHue ero crny4yaiHoro npornatbiBaHus nauu-
eHTOM.

Korpma MHCTPyMeHT He ucnonb3yetcs, ana GesonacHocTy
BKNHOYaiiTe perynupoBky SOFT.

Mepen npumeHeHnem yGeauTech B LIENIOCTHOCTU YNaKOBKM
MHCTPYMeHTa.

He npumeHsiiTe nspenue B cnyyae noBpexaeHNUs ynakoBKu.
Mpu pabote ¢ yctpoiictBomM Smartact Bceraa ucnonb3yire
CTepunbHbIe NepyaTky 1 CTporo cobnioaaitTe npoieaype! Ans
obecrneyeHus CTEPUNLHOCTH.

Mocne ucnonb3oBaHuUA BbIGPackIBaiiTe U3AeNUe B cneuuans-
Hble KOHTeHepbI ANA MEANULIMHCKUX OTXOA0B B COOTBETCTBUM
C [efiCTBYHOLMMY NOCTaHOBNEHNAMM B AaHHO! oGnacTy.
Meta He HeceT OTBETCTBEHHOCTb 32 HEMPaBUNbHOE UCMONb30-
BaHue ngenus.

-

LB

Kak ycTaHOBMTbL MHCTPYMEHT nepep UCnonb3oBaHneM

CTporo BbINOMHsNTE NOCNEAOBATENLHOCTL COOPKN. YacTiyHasl, HenmpaBub-
Hasi yCTaHOBKa KOMMOHEHTA UMW ero OTCYTCTBIE MOXET NOBMEYb CrieayioLLme
nocrieacTBust:

. VHCTPYMEHT He byzeT pabotaTtb unum Byaet pabotatb Nioxo;

. norioMka UHCTPYMeHTa.

MocnenoBaTensHOCTL COOPKM NokasaHa B NPUMOXeHU 1.

Mocne cOOpKN MHCTPYMEHTA PEKOMEHZYeM 3aKpbiTh LUHYP M, N0 BO3MOX-
HOCTH, PyuKy CrieLanbHbIMA OAHOPa30BbIMM 3aALUMTHBIMU 0BOMOYKaMK Anst
obreryeHms nocneayioLLen MoKV 1 CTEpUNM3aLIM UHCTPYMEHTA.

Kak ycTaHoBUTb NiHbI Smartact Pin Ha MHCTpymMeHT

CTporo BbINOMHANTE NOCNEAOBATENBHOCTL 3anpaBku yCTpolcTea. Yactiy-
Hasi, HenpaBUIbHas YCTAHOBKA SMEMEHTA WM ero OTCYTCTBUE MOXET Mo-
BreYb 3a CoG0i CregytLLye NOCHeaCTBuS:

. crnyyaitHoe npornarbiBaH1e NaUMeHTOM NM1Ha 3axBaTa yAapHoro
YCTpPOIACTBa;

. VHCTPYMEHT He byzeT pabotaTh unu Gyaet pabotatb Nnoxo;

. nonomka UHCTPyMeHTa.

lMocnenoBsatensHOCTL C60pKM nokasaHa B NPUNoXeHun 2.
Wcnonb3oBanue nuH Apyrnx npousso,qwreneﬁ KaTreropuyeckue He pe-
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KoMeHAayeTcsi. Meta He HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a Takoe HeHaanexallee
1CMOMb30BaHIE MHCTPYMEHTA, KOTOPOE MOXET NPUBECTY K puckam Ans nawiu-
€HTa 1 Cepbe3HOMY MOBPEXAEHHIO YCTPOICTBA.

PerynupoBka v ncnonb3oBaH1e UHCTPyMeHTa

YCTaHOBMB MiH HA OAHOPA30BOE YAApHOE YCTPOICTBO, Kak OMMCaHo B Mpu-
TIOXEHUN 2, YCTAHOBUTE UHCTPYMEHT Ha OfIHOM OCM C MPUHIMAIOLLEN NIoCKo-
CTbiO B 30HE COEAVHEHMS W NpUBEAVTE B AeiiCTBIE Nepanb. Mpu Heobxoau-
MOCTU HaXuMaiiTe Ha nefanb A0 NOMHOTO BCTABMEHWUS MUHbI. Bpay JomkeH
onpeaenuTb KonMYeCTBO HEOBXOAMMbIX NOBTOPEHNIA B 3aBIUCUMOCTY OT K-
HWYECKOrO CMyyas W C y4eTOM NOTHOCTU KOCTHOM TKaHW 1 aHaToMuu rpeGHs
(TonwyHa, yron 1 T.4.). MIHCTPYMEHT UMeeT peryn1poBky, KoTopasi No3sonseT
nonb3oBaTento BbibpaTb noaxodsiyio cuny Haxuma (soft- medium — hard)
ans Bctasku. Perynuposka SOFT pexomeHayeTcs ans 30H GOKOBOro AHst
nasyxu. Perynupoeka MEDIUM pekomeHayeTcst Ans 30H BEpXHe YeniocTi
€ NepeMEHHON TOMLUWHOI KOPbI U NNOTHOCTBHO KOCTHOM Tkaru Tuna Il unm Il
Perynuposka HARD pekomerzyeTcs st 30H HUKHEN YemoCTy C NOTHOCTbHO0
KOCTHOI TkaHW kopbl TMna |.

Mepen perynpoBkoit Smartact Heo6XoAMMO BbINOMHNTL MPeABapUTENbHYIO
nepchopaLio Kopbl Anst MPOBEPKI KOHCUCTEHLW KOCTHOM TKaHM.

Bo Bpewms ucnonb3oBaHus NpoBOA He JOMKeH BbiTb MPeaensbHO M3OTHYT BO
u3bexaHne HapyLueHuil B paboTe cuCTEMb.

Kak pa3o6paTtb MHCTpyMEHT ANs NOMeLLEHNs Ha XpaHeHHe

Mocre Mcnonb3oBaHuUst MHCTPYMeHTa pasbepuTe ee, BbINONHM B 06paTHOM
nopsiake onepaLm, NpuBeAgHHbIE B MHCTPYKLMN MO COOPKE B MPUTIOKEHUN
1. 3aTeM TwaTenbHO BbIMOWTE U OYMCTUTE MHCTPYMEHT, 4Tobbl yopaTh ero
Ha XpaHeHue.

Kak MbITb 1 cTepunn3oBaTh MHCTPYMEHT

WHCTpyMeHT mocTaensieTcs B HecTepunbHoM Buge. Ero Heobxopumo fde-
3UHGMLMPOBATb, MbiTb W CTEPUNM3OBATb NEPES KaXObIM MCMONb30BaHUEM.
OTCOeaMHUTE MPOBOL, OT Nefanu, He OTKpYYMBasi PyKOSITKY U He crubas ero
Upe3MepHO BO W3bexaHue ero NoBPEXAeHMs. BbIMOMTE MHCTPYMEHT crieuu-
anbHbIMK GaKTePULIMAHBIMU MOIOLLMMM CPELCTBAMM Cpasdy Nocre Xupyprave-
cKoW onepauuu. [Insi MOVAKM WCTIoNb3yiTe NOAXOASLLME MOIOLME CPELCTBA.
He ncnoneayiiTe nepokcip Bogopoga (H,0,) v Motowme cpencTaa Ha ocHoBe
xnopa. MomecTiTe MHCTPYMEHT B cneupalibHbIi nakeT Ans nocneaytoLyed
cTepunmM3aLmn.

BH1MaHWe: neaans MOXHO MbiTb YIOMSIHYTbIMM BbiLLE CrieLytanbHbIMY bakTe-
PULIAHBIMY MOILLMMI CPEACTBAMM, HO HEMb3s CTEPUNM30BAT B ABTOKNaBe.
Crepunusauysi MpoBofa 1 p%/KomKM [JOMKHa NPOU3BOAMTLCS B NapOBOM aB-
Toknase npu Temnepatype 121°C B Teyerne 30 MUHYT C MCMIONb30BaAHUEM
YTBEPKAEHHbIX LMKIOB CTEPUNM3ALYMN B COOTBETCTBUN C AENCTBYHOLMMM
npaBunamu. CoxpaHeHe CTEpPUNBHOCTI 06eCEYMBAETCS HEMOBPEXAEHHbIM
MaKkeToM: BCeraia NpoBepsiiTe €ro Nepes UCronb3oBaHUeM.

Yxon
TekyLUni yxon 3aKmnioyaeTcs B NPaBUmbHONM MOVIKE 1 O4UCTKE MHCTPYMEHTa B
nopsiake, ykasaHHoOM B npeablayLLem nyHKTe.

MoAknioyeHre MHCTPYMEHTa K UCTOYHUKY CXaToro Bo3ayxa

MHCTpYMEHT HeoBXOANMO MOAKIHYUTL K CUCTEME CXaTOro BO3AyXa, OTpery-
NMPOBaHHON Ha 2 Bapa.

YTO MpOMCXOaNT, ECTU AABMEHE:

MeHblLe 2 Gap: HeoCTaTouHast NPOU3BOANTENBHOCTL;

Gonblue 2 Hap: GonbLuee AaBNEHNe BINUSET Ha CKOPOCTb cpabaTbiBaHis ne-
[anu, Ho He BNUSIET Ha CUNY BO3AENCTBIS Ha NPYXUHY PYKOSITKM.
PekomeHyemoe paboyee JaBneHue coctasnseT ot 2 1o 6 Gap.

®aKkynbTaTUBHbII KOMNNEKT NOAKNIOYEHUA BO3AYXa

KomnnekT noaknto4eHns Bo3ayxa NocTaBnsieTcs kak onuyys no 3anpocy B Mo-
MEHT NproBpeTeHns.

MocneaoBaTenbHOCTL NPaBUbHOM COOPKI KOMMOHEHTOB MPUBOAUTCS B NMpu-
noxeHun 3. KomnnekT copepkuT akceccyapbl Ans GbICTPOro NoAKIYeHNs
K nefanu v TpybKy noaaum Bo3ayxa, K KOTOPOW Momb3oBaTenb AOMKEH NOA-
KIIOYMTBCS NOCNE BbIMOMHEHWS HAANEXALLNX COEAVHEHNIA B 3aBUCUMOCTY OT
TUNa BbIXOAA CKATOro BO3AyXa, YCTaHOBMEHHOrO B MEAMLIMHCKOM yupexae-
HUW.

ToproBasi rapaHTMs Ha UHCTPYMEHT

Toproasi rapaHTsi, npefocTaBnsiemMas komnaHueir Meta, npedctasnsot
co60i rapaHTUio Hapnexalleit paboTbl M pacnpocTpaHseTcst Ha AedeTbl B
pesynbtaTe 4/IMTeNIbHOro 1Cronb3oBaHus.

YcrpoiicTeo Smartact uMeeT rapaHTUIo B COOTBETCTBUM C TpebOBaHMAMN 3a-
KOHOAATENbCTBA Ha 12 MeCsLEB C AaTbl MPOAAXM, yKkasaHHOM B cyeTe-thak-
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Type.

T"apaHTVst He MPEOCTaBMSIETCA B Crlyyae HECOOTBETCTBYIOLLETO UCMOMb30Ba-
HUs YCTPOIICTBA. HEcOOTBETCTBYIOWMMY SBNIKIOTCS, HAaNpUMep, Crieayiolne
[OECTBIAR: PEMOHT UM paboTbl, OCYLLECTBNEHHbIE MEPCOHANOM, HE yrom-
HOMOYEHHbIM NPOM3BOAUTENEM, AEDEKTLI WU MOBPEXAEHHS B pe3ynbTate
NagieHsi, MOMOMKM, yaapa MOMHUM, MONadaHus XWAKOCTEM, AEeKTbl Ui
NOBPEXAEH!S, BbI3BAHHbIE MEXaHMYECKVM, XMMUYECKVM U TEMTIOBbIM BO3-
[AeiiCTBIEM, VCMONb30BAHME AOMOMHEHN UMW aKCeccyapoB, He paspelle-
HbIX Npou3soguTenem. [ns Toro 4ToBbl BOCMOMb30BATLCS CBOUMM NPaBaMy
KIMEHT JOMKeH COOBLLMTb 0 AechekTe B TEYeHMe ABYX MECALIEB C AaTbl (hak-
Ti4eckoro obHapyxeHus fedexTa. B cryyae 3ameHbl U3nenus unu Kommno-
HeHTa nepefaHHble MPOU3BOAUTENIO U3AENUS UMW OTAEMbHbBIE KOMMOHEHTI
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nocrne MX 3ameHbl CTAHOBSITCS COBCTBEHHOCTBIO MpowssopuTens. Ycnyru,
NPEeaoCTaBreHHbIE N0 rapaHTUK, He MPOANEBAKT rapaHTUIHbI CpOK. B casan
C 3TVM, B CTy4ae 3aMeHbl U3HENWsi UM ero KOMMOHEHTA Ha NPedoCTaBMeH-
Hblli B3aMeH TOBap Wi KOMMOHEHT HE YCTaHABNMBAETCS HOBbIN rapaHTUHbIA
CPOK, @ [Ie/CTBYET rapaHTVsi C AaThbl MOKYMKV M3HaYasbHoro Tosapa. fliobble
[ApyTvie NpaBa UCKIoYatoTCs.

HacTosilast MHCTPYKUMSt MO UCNONb30BaHHIO, a Takke fpyras MHchopmaLms
06 MHCTPYMEHTE 1 nocriesoBaTenbHOCTsX chopku v pasbopkv Smartact, co-
[nepxarcs Ha caitte www.metahosp.com.

Tonbko 03HAKOMMBLLMCh C COAEpXaHUeM aToit [JOKyMeHTaLWK, Bbl CMOXeTe
n3bexarb oLMBoK 1 0GecnewnTb NpaBurbHyt0 PaGOTy HaLLero U3nenus.

1 Mpunoxetue - C6opka MHCTPYMEHTa

CBOPKA PYKOATKK

®oro. 1

V30rHyTbIit KOpMyC (a) U yAapHoe yCTpOHCTBO
(b).

BcTaBbTe ynapHoe YCTPOWCTBO B M3OTHYTbIA
kopnyc (dpoto 1-2).

Knitoy ans 3akpyumBaHms.

cneumnanbHbIM  KIKOYOM, WMEKLMMCA B KOM-

U30rHYTbI kopryc B c6ope.

nnekte (¢boTo 3), 3aKkpyTuTe A0 ynopa.

BCTaBbTE U30THYTBIit kopryc B c6ope (choTo 5)
Ha pyuKy.

SMARTACT

3akpyTuTe A0 ynopa (choto 6). M3orHyTblit kop-
nyc fomkeH ObiTb 06paLLEH BHM3, kak NOKa3aHo
Ha choTorpachum.
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NPUCOEANHEHMWE PYKOATKM K NEQANU

NPUCOEAMHUTE Nedanb K CETU CXaToro BO3fy- ycTaHoBuTe pabovee faBneHne He MeHee 2
xa. Mcnonb3yiite peaykTop AaBneHns esponei- 6ap (MakcumanbHo JomycTumoe AaBneHve 6
CcKOro CTaHaapTa . 6ap).

LUHYP COEAMHEHS Nefani C PYKOSTKOM. BCTaBbTe KOHeL LWHypa B neJarb.

YCTaHOBUTE KOHEL, BHYTPb MONoctu B BEpXHel nepeaBuHbTE KOMbLIO OPU30HTaNbHO B Hanpas-
Yactu neganu. TeHUm Kpyrnoro nasa.

! PenykTop fiaBnerus ¢ rHe3noBbIM pasbeMoM SBMAETCS ONLMeNt U He NOCTABNSETCS B KOMMNEKTE C U3Aenvem.
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2. Mpunoxenme — YcTaHoBka nuH Smartact Ha MHCTPYMEHT ‘

i

META
SMARTACT PIN

Mamteany Taiss

;' T

metahosp.com

JOTO.15 ‘ ~ & ’ ;

Otkpoiite cTepunbHbIi Gnnctep Smartact Pin,
ko 4730.

®oro. 17

Y6eauTech, UTo pe3bba 3axBayeHa npasuibHO
1 3axBaT YAApHOro YCTPOWCTBA 3akpydyeH Ao
KOHLia.

ROy TIAT
W30THYTOMY KOpMycCy C MOMOLLbIO KIKo4a, no-
CTaBIseMoro B KOMNeKTe.

Otkpoite ynakosky Smartact Pin. BcTaBbTe ofHOpa3oBoe yaapHoe YCTPOICTBO B [nH, BCTaBNEHHbIA B OfHOPa3oBOE YAapHoe
cneupanbHbIi pasbeM U BO3bMUTE MUH ((DOTO  YCTPOICTBO.
21).

CucTema Smartact rotoBa K UCNOnb3oBaHMK.

3. MpunoxeHne — YcTaHOBKa KOMNNEKTa NOAKIHOYEHNUA BO3AyXa

3 - = v

BcraBbTe rHe3noBol pasbem Vs, MpSMOe LMMMHOpUYEcKoe CMOHTMpOBaHHas TakuMm o6pa3om cuctema MoxeT ObiTb
LUTbIPbKOBOE COEAMHEHIE W, HaKOHeL, Tpybky 6 MM Y4, ume- NOAKIIoYEHa K LUTBIPLKOBOMY pa3beMy nefanu. 3atem co-
I0LLYIOCS B KOMMIIEKTE. eaVHITe CUCTEMY C Pa3bemMoM CXaToro Boadyxa neyebHoro

yupexaeHust (Mpu HeoBXOAMMOCTI UCTONb3yiiTe PedyKTop
faBneHust Ans obecrieyerus paboyero Aaenequs ot 2 fo 6
6ap).
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(sL) NAVODILA ZA UPORABO

Predvideni namen uporabe

Smartact je pnevmatski sistem, ki omogo€a namestitev vijakov za pritrdi-
tev in stabilizacijo membrane pri regeneraciji kosti v oralni kirurgiji. Upo-
rablja se lahko za stabilizacijo tako absorptivnih kot tudi neabsorptivnih
membran.

Smartact je opremljen s pnevmatskim pedalom za uravnavanje moci (ki
jo je mogoce nastaviti za razliéne 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 upo-
gnjeno konico, tako da zlahka dosezemo tudi teZje dostopna mesta ustne
votline. Smartact je narejen iz materialov, ki ne vsebujejo nevarnih snovi
in so odporni proti koroziji.

Smartact ni dobavljen sterilen. Pred vsako uporabo ga je po-
trebno o€istiti in sterilizirati.

Pripomocek Smartact lahko uporablja izkljuéno usposoblje-
no 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, dokler se niste pre-
pricali, da so vsi njeni sestavni deli pravilno sestavljeni (gl.
navodila za namestitev).

Da bi preprecili nenamerno sprozitev, najprej sestavite ro-
¢ico in Sele nato instrument priklopite na pedal. Zdravnisko
osebje in pacient morajo nositi ustrezna zas¢itna ocala. Po-
skrbite, da boste upostevali pravilno zaporedje namestitve
(gl. navodila za namestitev).

Naprave Smartact nikoli ne sprozite, dokler niste vstavili pin-
cete za enkratno uporabo in vijaka.

Prepricajte se, da ste pravilno vstavili pinceto za enkratno
uporabo (gl. sliki 17 in 18), da preprecite, da bi jo pacient
nenamerno pogoltnil.

Prepricajte se, da ste pravilno vstavili vijak v pinceto za en-
kratno uporabo (gl. slike 19, 20 in 21), da preprecite, da bi ga
pacient nenamerno pogoltnil.

Ko naprave ne uporabljate, jo iz varnostnih razlogov nasta-
vite na stopnjo SOFT.

Pred uporabo se prepricajte, da embalaza instrumenta ni
poskodovana.

lzdelka ne uporabljajte, ¢e je embalaza poSkodovana.

Med uporabo pripomocka Smartact vedno uporabljajte ste-
rilne rokavice in uposStevajte stroge postopke, da zagotovite
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.

B

Namestitev instrumenta pred uporabo

Natanéno upostevajte zaporedje namestitve. Nepopolna, delna ali napac-
na namestitev enega od sestavnih delov lahko povzroci:

. nedelovanije ali nepravilno delovanje;

. okvaro instrumenta.

Zaporedje namestitve je prikazano v prilogi 1.

Ko je instrument sestavljen, je kabel in po moznosti tudi drzalo priporoéljivo
pokriti z ustreznim zasCitnim ovojem za enkratno uporabo, tako da bosta
prihodnja koraka ¢idcenja in sterilizacije instrumenta lazja.

Namestitev vijakov Smartact Pin na instrument

Natancno upostevajte zaporedje za pripravo pripomocka. Nepopolna,
delna ali napacna namestitev enega od sestavnih delov lahko povzroci:

. tveganje, da pacient nenamerno pogoltne vijak s pincete;

. nedelovanje ali nepravilno delovanje;

. okvaro instrumenta.

Zaporedje namestitve je prikazano v prilogi 2.

Uporaba vijakov drugih proizvajalcev je mo¢no odsvetovana. Podjetje
META ne odgovarja za tovrstno neprimerno uporabo instrumenta, ki lahko
povzrodi tveganje za pacienta in resno poSkoduje pripomocek.
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Regulacija in uporaba instrumenta

Ko ste namestili vijak na pinceto za enkratno uporabo, kot je prikazano v
prilogi 2, pozicionirajte instrument tako, da je njegova os v ravnini mesta
vsaditve vijaka, in sproZite pedal. Ce je potrebno, ponovno sprozite pedal
do popolne vsaditve vijaka. Zdravnik mora na podlagi klini¢nega primera
in ob upostevanju kostne gostote ter anatomije alveolarnega grebena (de-
beline, naklona itd.) dologiti Stevilo potrebnih ponovitev.

Instrument ima stopnje, ki uporabniku omogocajo izbiro primerne mogi
(soft, medium in hard) za vsaditev.

Stopnja SOFT je priporogljiva za stranske dele dna zgornjeceljustnicne
votline.

Stopnja MEDIUM je priporocljiva za dele zgomije Celjustnice s kortikalno
kostjo variabilne debeline in kostne gostote tipov Il ali lll.

Stopnja HARD je priporocljiva za dele spodnje Celjustnice s kortikalno ko-
stjo, ki ima gostoto tipa .

Preden za¢nete z izbiro stopnje naprave Smartact, je priporocljiva preven-
tivna perforacija kortikalne kosti za preizkus konsistence kosti.

Med uporabo kabel ne sme biti preve¢ zavit, da se preprecijo napake v
delovanju sistema.

Razstavljanje instrumenta za shranjevanje

Po uporabi instrumenta ga razstavite tako, da sledite navodilom za na-
mestitev, ki so prikazana v prilogi 1, v obratnem vrstnem redu. Preden
instrument shranite, ga dobro operite in oCistite.

Ciscenje in sterilizacija instrumenta

Instrument ni dobavljen sterilen. Pred vsako uporabo ga je potrebno dezin-
ficirati, oistiti in sterilizirati. Iztaknite kabel iz pedala (ne da bi odvili drzalo)
in pri tem pazite, da ga ne upogibate preve¢, saj bi ga lahko poskodovali.
Umijte s primernimi antibakterijskimi sredstvi takoj po kirurskem posegu.
Pri Ciscenju uporabljajte primerna Cistilna sredstva, ne uporabljajte vodiko-
vega peroksida (H,0,) in Cistil na osnovi klora. Napravo shranite v ustrezno
vrecko za nadaIJnJ| korak sterilizacije.

Pozor, nozno stikalo je mogoce o€istiti z ustreznimi antibakterijskimi sred-
stvi, omenjenimi zgoraj, vendar se ga ne sme sterilizirati v avtoklavu.
Kabel in drzalo morate sterilizirati s paro v avtoklavu, in sicer 30 minut
pri 121 °C. Pri tem morate vedno uporabljati sterilizacijske cikle, skladne
z normativi, ki veljajo v drzavi uporabe. Ohranjanje sterilnosti je zagoto-
vijeno ob uporabl neposkodovane vrecke. Pred uporabo vedno preverite
njeno stanje.

Vzdrzevanje
Redno vzdrzevanje vkljucuje pravilno umivanje in ¢isCenje instrumenta na
nacin, kot je opisan v prej$njem poglavju.

Povezava instrumenta na vir stisnjenega zraka

Instrument mora biti povezan z napravo za stisnjen zrak, nastavljeno na
2 bar.

Ce je tlak:

nizji od 2 bar: delovanje ni zadostno;

visji od 2 bar: vi§ji tlak vpliva na hitrost sprozenja pedala, ne pa tudi na mo¢
poganjanja vzmeti rocice.

Priporo€ljivo delovanje je med 2 in 6 bar tlaka.

Dodatna oprema za priklop zraka

Komplet za priklop zraka je dobavljiv kot dodatna oprema in ga lahko na-
ro¢ite ob nakupu.

Za pravilno montazo sestavnih delov je prikazano zaporedje v prilogi 3.
Komplet vsebuje dodatno opremo za hitro prikljucitev na pedal in cev za
prehod zraka, ki jo mora uporabnik priklopiti z ustreznimi prikljucki, odvisno
od tipa izhoda stisnjenega zraka, namescenega v ordinaciji.

Komercialna garancija instrumenta

Komercialna garancija, ki jo nudi podjetje META, velja za brezhibno delo-
vanje zoper napake, ki nastanejo kot posledica dolgotrajne uporabe.

V skladu z zakonskimi dolo€ili velja garancijski rok za pripomocek Smar-
tact 12 mesecev od dneva nakupa, ki je naveden na racunu.

Garancija ne velja v primeru nepravilne uporabe pripomocka. Za nepravil-
no uporabo denimo Stejejo: popravila ali posegi s strani nepooblaséenih
oseb proizvajalca; napake ali poskodbe, ki nastanejo zaradi padca, po-
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Skodovanja, udara strele ali vdora tekocin; napake ali Skoda, ki so nastale
zaradi mehanskih, kemicnih ali toplotnih vplivov; naprave, ki imajo vgra-
jene dodatne dele, ki so nepoobladceni s strani proizvajalca. Za uvelja-
vljanje pravic je uporabnik dolzan napako prijaviti v roku dveh mesecev
od dneva, ko je taksno napako ugotovil. V' primeru menjave izdelka ali
enega od sestavnih delov, vrnjeni izdelki ali posamezni deli po zamenjavi
postanejo last proizvajalca. Storitev, opravljena pod garancijo, ne podalj$a
garancijskega roka. V primeru zamenjave izdelka ali enega od sestavnih
delov izdelka za zamenjani izdelek ali posamezen sestavni del ne pri¢ne

SMARTACT

teci novi garancijski rok, temve¢ se upoSteva datum nakupa originalnega
izdelka. Kakrdne koli dodatne pravice so izkljuCene.

Ta navodila za uporabo, skupaj z dodatnimi informacijami o instrumentu in
z zaporedjem namestitve ter razstavitve izdelka Smartact, 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.

1 Priloga - Namestitev instrumenta

SESTAVLJANJE DRZALA

Slika 1

Ukriviien del (a) in udarna pinceta (b).

Klju€ za privijanje.
do konca.

Z ustreznim priloZenim kljuéem (slika 3) priviite

Vstavite udarni del v notranjost ukrivijenega dela
(sliki 1-2).

Vstavite sestavijen ukriviieni del (slika 5) na
drzaj.

SMARTACT

Privijte do konca (slika 6). Ukrivijeni del mora biti
obrnjen navzdol, kot prikazuje slika.
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PRIKLOP DRZALA NA PEDAL

Priklju¢ite noZno stikalo na omrezje stisnjenega Nastavite delovni tlak na najmanj 2 bar (najvisja
zraka. Uporabite reduktor tlaka z evropskim dovoljena vrednost je 6 bar).
standardom ™

Povezovalni kabel noznega stikala in drzala. Vstavite konéni del kabla v nozno stikalo.

Postavite koncni del kabla v odprtino, ki je na Potisnite kovinski obro¢ vodoravno proti okro-
zgornjem delu pedala. glemu lezis¢u.

1 Zenski del spojke reduktorja tlaka je del dodatne opreme in ga je potrebno dokupiti.
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2. Priloga - Namestitev vijakov Smartact na instrument ‘

: ![
META 8
SMARTACT PIN
|
é S
€
éka. 15 ki )
s =
Odprite sterilno ovojnino Smartact Pin §t. 4730. Vzemite udarno pinceto za enkratno uporabo iz Bodite karseda pazIJ|V| in se prepricajte, da sta
ovojnine in jo privijte na ukrivijeni del z ustreznim se dela pravilno zagozdila ter da ste udamo pin-
kljucem, ki je priloZen v kompletu. ceto privili do konca.

Vstavite udamo pinceto za enkratno uporabo Vijak, vstavljen v pinceto za enkratno uporabo.
v notranjost lezisca vijaka in vijak dvignite (sliki
21).

Sistem Smartact je pripravijen za uporabo.

3. Priloga — Namestitev kompleta za priklop zraka

Slika. 23
Vstavite prikljucek z zenskim delom spojke %, nato okrogel Tako sestavijen sistem lahko sedaj priklopite na moski pri-
moski del spojke in na koncu $e cev 6 mm Y, ki je prilozen kljucek noznega stikala. Nato prikljucite sistem na prikljucek
kompletu. stisnjenega zraka v ordinaciji (Ce je potrebno, si priskrbite re-

duktor tlaka, da bo delovni tlak med 2 in 6 bar).
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