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PL
INSTRUKCJA UZYCIA SCANBODY smartflag by APOLLO
Zestaw dedykowany do realizacji skandw wewnatrzustnych, do prac petnotukowych
"All on X"

Przed uzyciem nalezy dokfadnie przeczyta¢ niniejsza instrukcje. Chirurg powinien upewnié
sie, ze zna odpowiednig metode chirurgiczng. W celu identyfikacji i okreslenia zawartosci
produktu nalezy sprawdzi¢ etykiete indywidualng produktu. Numery katalogowe wyrobéw
(REF) mozna znalez¢ w na stronie www.apollocomponets.eu

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

INSTRUKCJA UZYCIA WYROBU (e-IFU) W POSTACI ELEKTRONICZNEJ/PAPIEROWEJ:

Wersja elektroniczna instrukcji w jezyku polskim jest dostepna na stronie internetowe]
(https://apollocomponents.eu).

W celu otrzymania instrukcji w jezyku polskim w wersji papierowej nalezy wypetnic
formularz na wyzej podanej stronie internetowej. Wytwadrca dostarczy dokument w ciagu 7
dni.

OPIS WYROBU

SCANBODY smartflag by APOLLO to komponenty implantologiczny, transfery wyciskowe
do pobierania wyciskow optycznych w jamie ustnej pacjenta, ktére pozwalaja na
odwzorowanie wiasciwe] pozycji implantu z zastosowaniem technologii CAD/CAM, dzieki
czemu uzyskuje sie informacje niezbedne do prawidtowego dopasowania pracy
protetycznej.

SCANBODY smartflag by APOLLO sa kompatybilne z powszechnie stosowanymi
systemami implantologicznymi. Tabela systemow, z ktorymi wyroby firmy sg kompatybilne
dostepna na stronie https//apollocomponents.eu. Dodatkowo na etykiecie podano
informacje o systemie implantologicznym, z ktérym kompatybilny jest dany model wyrobu.
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PRZEZNACZENIE

SCANBODY smartflag by APOLLO dedykowany jest do wykonania skanow
wewnatrzustnych w celu przygotowania pracy protetycznej w pracach na dwoch lub wiecej
implantach.

WSKAZANIA
SCANBODY smartflag by APOLLO dedykowany jest do prac na 2 lub wiecej implantach.

POPULACIA
Populacje docelowa stanowia:
e Pacjenci z czesciowymi brakami zebowymi lub bezzebiem catkowitym w szczece i/lub

zuchwie,

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

e Pacjenci, u ktéorych nie wystepuja zadne przeciwwskazania zwigzane z implantacja
stomatologiczna.

PRZECIWWSKAZANIA

e Uzyte materialy sg biokompatybilne, jednak u niektérych pacjentdw moze wystapic
alergia lub nadwrazliwos¢ na jeden z materiatow. Nie ma bezwzglednych
przeciwwskazan do stosowania wyrobu z wyjatkiemm przeciwwskazarn majacych
zastosowanie w ogolnych zasadach leczenia.

e Produkty nie moga by¢ stosowane u pacjentéw, u ktérych stwierdzono
przeciwwskazania medyczne do planowanego leczenia.

e Przed zabiegiem nalezy doktadnie zbadac¢ pacjentéow pod wzgledem wystepowania

wszystkich znanych czynnikow ryzyka
i choréb wptywajacych na zabiegi chirurgiczne w obrebie jamy ustnej oraz proces
gojenia.

e lLeczenie z zastosowaniem produktow jest przeciwwskazane w nastepujacych
przypadkach:
. zty stan ogdlny pacjenta,
« brak motywacji umozliwiajacych wspodtprace i statg kontrole,
. zty stan higieny jamy ustnej,
. Cigza,
« uprzednie napromieniowanie okolicy twarzowej
. alergia na stop tytan, materiat z jakiego wykonany jest facznik,
. ostrei przewlekte choroby infekcyjne,
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o jakosc¢ kosci,
« choroby systemowe.

KORZYSCI KLINICZNE

Utatwianie odpowiedniego wyréwnania, wymiarowania, ustawienia | wszczepiania
wiasciwych implantow.

MATERIAL:
Wyroby wykonane sg z biokompatybilnych materiatow:
SCANBODY Stop tytanu Ti-6Al-4V ELI (grade 23), zgodny z ISO 5832-3/ASTM F136
Medyczny polimer PEEK zgodny z norma ISO 10993
LAB. SCREW Stop tytanu Ti-6Al-4V ELI (grade 23), zgodny z ISO 5832-3/ASTM F136

UZYTKOWNICY WYROBU:

SCANBODY smartflag by APOLLO jest wyrobem medycznym przeznaczonym dla
uzytkownikéw profesjonalnych, czyli takich, ktérzy posiadaja wiedze lub doswiadczenie
zawodowe, umozliwiajace uzywanie wyrobu zgodnie z jego przeznaczeniem.

Moga byc¢ stosowane wytacznie przez lekarzy stomatologéw oraz lekarzy majacych
doswiadczenie w dziedzinie chirurgii stomatologicznej ftacznie z diagnostyka oraz
planowaniem przedzabiegowym, zgodnie z zakresem wskazan oraz w oparciu o ogolne
zasady postepowania w chirurgii stomatologicznej, przy przestrzeganiu przepisow
bezpieczenstwa i prewencji wypadkdw w miejscu pracy.

OSTRZEZENIA

Powyzszy opis nie jest wystarczajacy do rozpoczecia samodzielnej pracy z wykorzystaniem
produktow firmy Apollo Implant Components. Wszystkie komponenty stosowane w jamie
ustnej nalezy zabezpieczy¢ przed potknieciem Iub przedostaniem sie do drog
oddechowych. Poniewaz stosowanie produktu nastepuje poza wszelka kontrola firmy,
wyklucza sie jakakolwiek odpowiedzialnos¢ za spowodowane szkody. Odpowiedzialnose
spoczywa wytacznie na lekarzu wykonujacym zabieg. Przed rozpoczeciem pracy z
FACZNIKAMI nalezy upewnic sie, ze potrzebne narzedzia i materiaty pomocnicze sa
kompletne, sprawne i dostepne we wiasciwych ilosciach. Dopuszcza sie sprzedaz
produktow opisanych w tej instrukcji wytacznie lekarzom, lekarzom dentystom i technikom
dentystycznym badz na ich zlecenie.

DZIALANIA NIEPOZADANE
Podczas stosowania komponentow i akcesoriow protetycznych odnotowano nastepujace
powiktania:
o Komponenty uzywane w jamie ustne] pacjenta dostaty sie do jego drog
oddechowych lub zostaty przez niego potkniete.
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e Sruba tacznika zostata ztamana z powodu zastosowania nadmiernego momentu
obrotowego.

e tacznik nie zostat odpowiednio zabezpieczony =z powodu zastosowania
nieodpowiedniego momentu obrotowego.

DOKUMENTACIA

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

OPAKOWANIE

e Opakowanie jednostkowe stanowi torebka foliowa z przyklejona etykieta wyrobu.
Opakowanie zawiera 1sztuke wyrobu w stanie niesterylnym.

e Na etykiecie umieszczonej na opakowaniu widnieje numer partii LOT oraz numer
referencyjny wyrobu REF.

ZESTAW SCANBODY smartflag by APOLLO
Zestaw zawiera komplet 8 sztuk SCANBODY smartflag by APOLLO® z indywidualnymi
oznaczeniami:

e 4 szt jednoskrzydiowe:
e 4 szt dwuskrzydiowe:
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PRZECHOWYWANIE/WYMIANA
SCANBODY smartflag by APOLLO wymagaja szczegdlnych warunkow przechowywania:
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e przechowuj pojedynczo
e sterylizuj pojedynczo

Wymien SCANBODY smartflag by APOLLO na nowy gdy zauwazysz:

e znieksztatcenia
e uszkodzenia mechaniczne

IDENTYFIKOWALNOSC

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

KOMPATYBILNOSC

Kompatybilnos¢ wyrobu w postaci kodu systemu implantologicznego, do ktérego sa
dedykowane podana jest na etykiecie. SCANBODY smartflag by APOLLO sa kompatybilne
z powszechnie stosowanymi systemami implantologicznymi. Tabela systemow, z ktérymi
wyroby firmy sg kompatybilne dostepna na stronie www.apollocomponets.eu

MYCIE | STERYLIZACIA

W celu kontroli nad zestawem i jego zuzyciem, zalecamy wykonywanie procesu mycia i
sterylizacji zawsze dla wszystkich scanbody z zestawu, nawet gdy nie zostaty uzyte w danym
procesie skanowania.

e Przed uzyciem w srodowisku jamy ustnej produkty z oznaczeniem NIESTERYLNE
nalezy umyc i sterylizowac¢ zgodnie z potwierdzong metoda opisang ponizej.
e Przed czyszczeniem komponent nalezy wyja¢ z oryginalnego opakowania
jednostkowego.
e Mycisterylizowac nalezy gotowy wyrob.
o Jezeli sruba jest zintegrowana ze scanbody, nie nalezy rozmontowywac
wyrobu podczas procesu mycia i sterylizacji.
o Jezeli sruba nie jest zintegrowana ze scanbody, nalezy wyjac¢ ja z srodka
scanbody i razem ze scanbody poddac procesowi mycia i sterylizacji.

KROK 1. MYCIE: CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCIA
e UWAGA: Sprzet do mycia/dezynfekcji powinien spetnia¢ wymogi okreslone w
normie 1SO 15883.
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e Niniejsza instrukcja zawiera opis zwalidowanej przez firme Apollo metody
czyszczenia i dezynfekciji.

e Proces nalezy prowadzi¢ zgodnie z ponizszymi wytycznymi.

o UWAGA: Nalezy zapoznac sie z kartami charakterystyki srodka czyszczacego oraz
srodka do dezynfekcji. Nalezy postepowac zgodnie z informacjami zawartymi w
instrukcji opracowanej przez producenta danego srodka, odnosnie temperatury,
stezenia, czasu ekspozycji i jakosci wody.

e  UWACGA Plyn do dezynfekcji nalezy wymieniac¢ co 1 cyKkl.

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

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

Etapy dezynfekcji:

e Zanurzenie w srodku dezynfekujacym na 5 minut (chyba ze producent srodka do
dezynfekcji podaje inaczej), wazne, aby kazda czes¢ byta pokryta srodkiem i nie
pojawiaty sie pecherzyki powietrza,

e Ptukanie w zimnejwodzie z kranu (<40-C) przez 1 minute.

KROK 2: STERYLIZACIA

o UWAGA Przed procesem sterylizacji sprawdzi¢ czy wyrdb nie ma uszkodzen
mechanicznych.

e Wyczyszczony, zdezynfekowany | wysuszony wyrdb nalezy zapakowac w
opakowanie przeznaczone do zalecanej sterylizacji parowej.

e Opakowanie oraz proces pakowania musza spetnia¢ wymagania norm serii EN ISO
11607.

e Wyrdb musi by¢ tak zapakowany, aby podczas wyjmowania z opakowania, w chwili
uzycia nie nastapita ponowna kontaminacja.

o Nastepnie produkt nalezy poddac procesowi sterylizacji parowe] w autoklawie w
nastepujacych warunkach:
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Czas sterylizacji | Temperatura sterylizacji
3 minuty 1340C
4 minuty 132°C

Czas schniecia 20 min.

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

UWACGA:

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

Metoda sterylizacji opisana powyzej zostata zwalidowana i gwarantuje skutecznosc |
zgodnos¢ z wymogami normy EN 556-1 w celu spetnienia wymaganego poziomu
gwarantowanej sterylnosci SAL 10-6 (gdzie SAL oznacza Sterility Assurance Level).
Kazde odstepstwo od opisanej powyzej procedury mycia, dezynfekcji i sterylizacji
grozi brakiem sterylnosci wyrobu gotowego, a co za tym idzie zakazeniem pacjenta i
dalszymi powiktaniami majacymi wptyw na jego zdrowie i bezpieczenstwo.

Wyréb nie moze by¢ sterylizowany w opakowaniu, w ktérym zostat dostarczony.
Powtdrne przygotowanie do uzycia ma minimalny wptyw na wyroby.

Scanbody mozna stosowac do 100 razy. Za kazdym razem po jego umyciu nalezy
sprawdzi¢ jego zuzycie i uszkodzenie wynikajace z zamierzonego zastosowania. W
przypadku stwierdzenia jakichkolwiek uszkodzen lub wad, wyréb nalezy bezpiecznie
zutylizowac.

Uzytkownik ponosi odpowiedzialnos¢ prawna i odpowiada za uzycie uszkodzonego
lub zabrudzonego wyrobu.

UWACGA: Brak jest dowoddéw na to, iz metody czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji
przedstawione w ninigjszej instrukcji umozliwig zniszczenie priondw, ktére sa czynnikami
wywotujacymi chorobe Creutzfeldta-Jakoba (CID). W przypadku uzywania wyrobdw u
pacjentow z choroba CID lub wariantem choroby Creutzfeldta-Jakoba (vCID) nalezy je w
odpowiedni sposoéb zutylizowac natychmiast po zabiegu, aby zapobiec ich zastosowaniu u
innych pacjentow.

POSTEPOWANIE

Dobierz facznik posrednie o odpowiednie] katowosci tak by byt mozliwy do
uzyskania jeden tor wprowadzania na wszystkie implanty.
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e Dobierz scanbody dedykowane do systemu implantologicznego oraz poziomu z
jakiego planowana jest praca (multiunit level lub implant level).

ZASTOSOWANIE WEWNATRZUSTNE - umieszczanie scanbody w implancie:

e Zamontuj scanbody ze Sruba do implantu.
o Uzyj dedykowanego srubokretu do Twojego systemu implantologicznego.

e Sprawdz odpowiednie dopasowanie i czy nie wystepuja rotacyjne lub pionowe luzy
scanbody w implancie.

o Dokrec srube.

ZASTOSOWANIE LABORATORYINE - umieszczanie scanbody w analogu implantu

e Zamontuj scanbody ze sruba do analogu implantu.

o Uzyjdedykowanego srubokretu do Twojego systemu implantologicznego.

e Sprawdz odpowiednie dopasowanie i czy nie wystepuja rotacyjne lub pionowe luzy
scanbody w analogu implantu.

o Dokrec srube.

SPOSOB UZYCIA

UtOZENIE/ROZMIESZCZENIE smartflag:

e wybierz rodzaj smartflag w zaleznosci od warunkow klinicznych (odpowiednio 11ub
2 skrzydetkowe) — dopasuj ich rodzaj do przestrzeni miedzy implantami

e zawsze uzywaj smartflag o réznych symbolach znajdujacych sie na ptaskiej
powierzchni referencyjnej, zwrdc¢ szczegolna uwage, na to przy stosowaniu réznych
platform implantu lub réznych systemow implantologicznych

e rozmies¢ smartflag wzdtuz wyrostka, jezeli warunki kliniczne na to pozwalaja

e rozmies¢ smartflag tak, by sie wzajemnie nie dotykaty (zachowujac jak najmnigjsze
odlegtosci pomiedzy sasiadujacymi smartflag) — sprawdz za pomoca nitki
dentystycznej czy sa zachowane odpowiednie odlegtosci — nitka powinna luzno
przechodzi¢ pomiedzy smartflag

o dokre¢ smartflag uzywajac klucza dedykowanego do uzytego systemu
implantologicznego — sita przykrecenia 15 Ncm

USTAWIENIA SKANERA:

e uzyj najwiekszej dostepnej koncowki skanera
e wylacz funkcje wspomagania skanowania — sztuczna inteligencja, Al
e ustaw najwieksza gtebokosc¢ skanowania
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SKANOWANIE:

e zacznij od skanu petnego tuku ze smartflag jednolitym ptynnym ruchem, tak aby
wszystkie zostaty zeskanowane i wracaj skanujac ruchem omiatajacym

e koncowka skanera nie moze dotykac smartflag

e utrzymuj zrownowazone tempo skanowania i nie tracic¢ z pola rejestracji skanera
widoku smartflag

e 0O zachowajszczegdlng ostroznosc przy przechodzeniu z jednego smartflag na
drugi — upewnij sie, ze koncowka skanera objeta jedno i drugie smartflag w polu
rejestracji jednoczesnie

e wprzypadku przerwania lub zatrzymania sie procesu skanowania, rozpocznij
ponownie proces od miegjsca z zarejestrowang charakterystyczng powierzchnia.

e pamietaj, by w procesie skanowania zarejestrowac wszystkie kluczowe powierzchnie
referencyjne smartflag. - Rysunek 1.

Rysunek 1. Powierzchnie referencyjne L

BEZPIECZENSTWO W JAMIE USTNEJ PACIENTA
Wszystkie komponenty stosowane w jamie ustnej nalezy zabezpieczy¢ przed potknieciem
lub przedostaniem sie do drog oddechowych ze szczegdlnym uwzglednieniem sruby.

REZONANS MAGNETYCZNY

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

e statyczne pole magnetyczne o indukcji 3 Tesli lub nizsze,
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e gradient przestrzenny pola magnetycznego 720 Gauss/cm lub nizszy,
e maksymalny dla danego systemy MRI wspdtczynnik absorpcji swoiste] (SAR)
wynoszacy 4W/kg dla 15-minutowego czasu trwania skanu.
Uwaga: Bezwzglednie nalezy zapoznac sie z przeciwwskazaniami | ostrzezeniami

producenta urzadzenia MRI, na ktorym jest planowane wykonanie badania.

PRZECHOWYWANIE

Produkty nalezy przechowywa¢ w warunkach uniemozliwiajgcych przypadkowe
uszkodzenie opakowania, w suchym migjscu, w temperaturze pokojowej, w oryginalnym
opakowaniu. Wszystkie odpowiednie informacje dotyczace danego produktu i ostrzezenia
znajduja sie na jego etykiecie.

WARUNKI GWARANCII/REKOIMI

Produkty firmy posiadaja gwarancje 50 cykli sterylizacji.

Gwarancja obejmuje tylko wady materiatowe i konstrukcyjne i obejmuje tylko wymiane
wadliwego produktu. Gwarancja nie obejmuje, zadnych innych kosztéw, w szczegdlnosci
kosztéw prac dentystycznych iich kontynuacji.

Wyklucza sie dodatkowe roszczenia o jakimkolwiek charakterze.

UTYLIZACIA

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

ZGtASZANIE PROBLEMOW

Uzytkownik i/lub pacjent powinien zgtosi¢ kazde podejrzenie powaznego incydentu
dotyczacego tego wyrobu, informujac o nim wytwaorce lub wiasciwe wiadze w regionie, w
ktérym ten powazny incydent miat miejsce.

INFORMACIE DOTYCZACE ZAMOWIEN | WYMIAROW

Aktualne i szczegdtowe informacje dotyczace zamowien roznych PRODUKTOW znajduja
sie w najnowszym katalogu produktow.

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

“ APOLLO IMPLANT COMPONENTS Spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscig Spotka
komandytowa, ul. Konopna 16; 95-200 Pabianice, tel. +48 42 225 29 29:
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SYMBOLE

Dla celow identyfikacyjnych stosuje sie nastepujace oznaczenia graficzne (piktogramy).

Nazwa symbolu Piktogram do
zastosowania
Wyréb medyczny
Oznacza, ze produkt jest wyrobem medycznym. M D
Producent

Oznacza producenta wyrobu medycznego.

l

Data produkgcji
Oznacza date produkcji wyrobu medycznego.

-l

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

REF

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

LOT

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

Uwagal!

Oznacza koniecznos¢ zapoznania sie z instrukcjg uzytkowania przez
uzytkownika w celu uzyskania waznych, ostrzegawczych informacji,
takich jak ostrzezenia i srodki 0stroznosci.

llos¢ sztuk
Oznacza liczbe w opakowaniu.

Q1Y

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

C€

Zapoznac sie z instrukcja uzytkowania w wersji elektronicznej

Oznacza koniecznos¢ przeczytania instrukcji uzytkowania przez
uzytkownika. Uwaga: wskaznik e-IFU moze byc¢ adresem URL strony
internetowej producenta.

1]

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

UDI
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Nazwa symbolu Piktogram do
zastosowania
Przechowywaé z dala od promieni stonecznych \\‘//
Oznacza wyrob medyczny, ktory nalezy chronic przed zrodtami swiatta. ’:/\|i"'
a

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

Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone, i zapoznac sie z instrukcja
uzytkowania.

IFU_02/122023 (DT-02-02-A_SF wydanie 5 z dnia 22.12.2023)
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