MONT BLANC"®

¢ e

‘‘‘‘ & -~
is
g g 2
g 1 e g 1

m
E % aﬂ
m
£ B_%ar\_..,_ =
m
E la‘(\

fi - Kirurgiset kulmakappaleet 1:3 ja kasikappale 1:1

fi - Kayttoohjeet

ANTHOGYR (-

A Straumann Group Brand "



w{ (ST

(e

—

=

Kuva 3

Jarjestelman osat

Paakappale
Painonappi
Suutinkappale
Kauluskasetti
Optisen kuidun ulostulo
Vipu

Runko
Suutinkappale
Etukappale
Aksel
Takakappale

A —-—IOGmTMMmOUOO >

Kuva 4

Kuva 8

Kuva 5




ANTHOGYR {~)

fi - Kdyttoohjeet - Kirurgiset kulmakappaleet 1:3 ja kasikappale 1:1

C€osso
N Anthogyr

2237 Av. André Lasquin

74700 Sallanches - France

Phone: +33(0)4 50 58 02 37

After Sales Department: +33(0)4 50 58 50 53
www.anthogyr.com

Email: contact@anthogyr.com

Validity Date: 2024-12

REF: 16312200X_NOT

Index: C

1. Tuotteen kuvaus

Nama ohjeet koskevat Mont Blanc® -sarjan kirurgisia instrumentteja. Tama
tuotesarja sisaltaa useita yhteensopivia kulmakappaleita, kasikappaleen ja
varusteita. Kulmakappaleet ja kdsikappale ovat mekaanisia instrumentteja,
jotka on kytkettava mikromoottoriin ennen kuin niilla voidaan ohjata pyorivaa
instrumenttia, joka on asetettu kulmakappaleen paghan tai kasikappaleen
etukappaleeseen.

Seuraavassa taulukossa esitetaan kunkin kulmakappaleen/kasikappaleen
ominaisuudet:

-
x
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Kylla
Valo Ei (optinen Ei
kuitu)
Suhde 13 11
Varikoodi oranssi sininen
Paino (g) 98 125
Kokonaispituus (mm) 103 127
Paakappaleen korkeus (mm) 12,9 NA
Mikromoottorin liitanta Liitanta Pitka
vastaa standardia NF
EN SO 3964 Tyyppi 1 4 1
Mikromoottorin enimmaisnopeus (rpm) 40 000
R o ) ) 22,35
Py6rivan instrumentin lapimitta (mm) ja tyyppi 21,60 T i1
standardin NF EN ISO 1797 mukaisesti Tyyppi 3 ytya[?g
Suositeltava enimmaispituus (mm) 25 65
Aktiivisen osan suositeltava enimmaislapimitta (mm) 2 10
Vesisuihkun virtaus (ml/min) > 500

W Arvot on saatu kédyttamalla vahintddn 50 %:n virtausta ohjelmoituna Anthogyr-
moottoreihin.

2. Kayttotarkoitus

Kirurgiset Mont Blanc® -kulmakappaleet ja -kasikappale siirtavat pyorimistehon
virtalahteesta ja mahdollistavat leikkauksessa tarvittavan pyorivan intstru-
mentin kayton. Kulmakappaleiden valityssuhde on 1:3 ja kasikappaleen 1:1.

3. Kayttoaiheet

Kirurgisilla Mont Blanc® -kulmakappaleilla ja -kdsikappaleella ohjataan
pyodrivia instrumentteja, joita kaytetddn hammaskirurgisissa toimenpiteissa
juurenpaan resektioon, osteotomiaan, osteosynteesiin, luun muotoiluun, luun
tasoitukseen, viisaudenhampaiden poistoon ja hemisektioon.

Naita laitteita saa kayttaa vain kirurgi, jolla on hammaskirurgin koulutus.
Laitteet on tarkoitettu kaytettavaksi kokonaan tai osittain hampaattomille
potilaille, joilla ei ole luvussa Vasta-aiheet iimoitettuja esteita.

Hammashoitajan on puhdistettava laitteet annettujen ohjeiden mukaisesti.

5. Vasta-aiheet
Allergisuus tai yliherkkyys kromille (kulmakappaleiden ulkoisissa osissa on
kromipinnoite).

6. Varoitus

Anthogyr-laitteiden kaytto edellyttaa asianmukaista koulutusta ja patevyytta
seka hyvaa kirurgisten tekniikoiden tuntemusta. Anthogyr tarjoaa tuotekoh-
taista koulutusta.

7. Varoitus/varotoimet

Ennen kuin kaytat laitetta, tarkista, etta siina ei ole minkaanlaisia vaurioita
eika mitaan osia puutu.

Tarkista kulmakappaleen/kasikappaleen ja lisévarusteiden toiminta potilaan
suun ulkopuolella aina ennen kuin kaytat laitetta.

Kayta asianmukaisia suojavarusteita, etenkin kasineita, maskia ja suojalaseja.

Al kayta kulmakappaletta/kasikappaletta, jos havaitset jotain seuraavista,

ja ilmoita asiasta jalleenmyyjalle tai Anthogyr-yhtion myynninjalkeiseen

asiakaspalveluun.

= Nakyva toimintahairio tai vaurio.

= Puuttuva tai riittdmaton huuhteluteho (oikealla ldmpdtilalla ja optimaalisesti
suunnattuna vahintaan 50 ml/min). Varmista aina, etté suihkusta virtaa sopi-
vasti ja riittavasti vetta. Valta hoidettavan kohdan liiallista kuumenemista.

= Optisen kuidun ulostulon naarmuuntuminen tai vaurioituminen.

Kulmakappaleen ja kasikappaleen kanssa on kaytettava moottoria tai
mikromoottoria, joka tayttaa standardin IEC 60601-1 vaatimukset.

Ala kayta késikappaletta iiman etukappaleeseen kiinnitettya pyorivaa
instrumenttia, silla se voi jumittaa kasikappaleen mekanismin. Muista tama
riski myos uudelleenkasittelyn aikana.

Jos kulmakappaletta/kasikappaletta ei kayteta pitkaan aikaan, varmista,
ettd se on kytketty irti mikromoottorista.

Odota, etta mikromoottori pysahtyy kokonaan, ennen kuin

= kytket kulmakappaleen/kasikappaleen mikromoottoriin tai irti siita

= kokoat kulmakappaleen/kasikappaleen tai purat sita osiin

= asetat pyorivan instrumentin lukituksen paalle/pois paalta

- kasittelet/vaihdat pyorivaa instrumenttia.

Jos kaytettavassa moottorissa on keskitetty ilmajaahdytys, arvioi septisten
aineiden kudokseen tunkeutumisen riski (katso moottorin valmistajan ohjeet).

Ala ylita voimaa 2N (noin 200 g) tuottamalla kulmakappaleen/kasikappaleen
painetta pyorivalla instrumentilla (katso ohjeet pyorivan instrumentin
valmistajan kayttoohjeet).

Valolla varustettuihin malleihin liittyy haikaisyriski:

- Ala katso suoraan valonldhteeseen.

- Al3 kohdista valoa suoraan potilaan tai muiden henkildiden silmiin.
Valon kirkkautta saadetaan yleensa moottorilla.

Anthogyr vapautuu kaikista takuuvelvoitteista ja muista vaatimuksista

seuraavissa tapauksissa:

- epaasianmukainen kaytto

= puutteellinen huolto, koska huonosti huollettu laite voi ylikuumentua ja
aiheuttaa poikkeuksellisen vakavia palovammoja

- sellaisten lisavarusteiden tai osien kaytto, joita Anthogyr ei ole hyvaksynyt

- muista laitteista peraisin olevien lisavarusteiden kayttaminen tassa
lagkinnallisessa laitteessa

- kayttajan tahan laakinnalliseen laitteeseen tekemat muutokset tai
lisaykset.

8. Jaannosriskit ja haittavaikutukset

Moni seikka vaikuttaa hamsmmaslaaketieteellisen hoidon kliiniseen lopputulok-
seen. Mont Blanc® -sarjan kirurgisten instrumenttien kayttoon liittyy seuraavia
jaannosriskeja ja mahdollisia haittavaikutuksia, jotka voivat edellyttaa lisahoi-
toa hammaslaakarin vastaanotolla:

Jaannosriskit:

- lisdhoito hammaslaakarin vastaanotolla

- purenta-/pureskelu-/aantamisongelmat

- verenvuoto

= luun vaurioituminen

- viereisten/vastakkaisten hampaiden vaurioituminen

= luonnollisen hampaan vaurioituminen

- epamukava tunne

- sahkaoisku

= silméavaurio

= yliherkkyysreaktio/allerginen reaktio

= paikallinen tai systeeminen infektio (mukaan lukien peri-implantiitti,
parodontiitti, ientulehdus, fisteli)

— ienvaurio

- arsytys/tulehdus

= paikallinen kipu
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- odotettua pidempi toipumis-/paranemisaika

= mahdollisesti krooniseen kipuun johtava hermovaurio

= huono esteettinen lopputulos

- toimenpiteen pitkittymisen mahdollisuus

= leikkauksen pitkittymisen mahdollisuus

= mahdollisuus niella tai vetaa henkeen pienia esineita toimenpiteen aikana
= uusintakaynti hammaslaakarin vastaanotolla

= nenan sivuontelon perforaatio

Haittavaikutukset:

= turvotus

paikallinen tulehdus

- mustelmat

ylaleukaluun/alaleukaluun harjanteen resorptio
= paikallinen infektio

= vahainen verenvuoto

1

1

9. Yhteensopivuus

Saatavana on seuraavat kirurgisten Mont Blanc® -kulmakappaleiden ja
-kasikappaleen kanssa kaytettavat ja yhteensopivat suutinkappaleet:

- Kulmakappaleiden suutinkappaleet, viitenro 12275

- Kasikappaleiden suutinkappaleet, viitenro 12430.

Kirurgisiin Mont Blanc® -kulmakappaleisiin (valolla varustettuihin malleihin)
on saatavana valon tulo-/Iahtosuojaus viitenumerolla 10436.

10. Uudelleenkasittely

Nama laakinnalliset laitteet on kasiteltava uudelleen ennen ensimmaista
kayttokertaa ja aina kayton jalkeen.

Kulmakappale/kasikappale on késiteltdva mahdollisimman pian
potilaskayton jalkeen, viimeistaan kahden tunnin sisalla.

Infektio- tai loukkaantumisriskin valttdmiseksi on valttdamatonta, etta
kayttajilla on suojavaatetus (maski, kdsineet ja suojalasit).

Anthogyr kaytti eri protokollien hyvaksymiseen seuraavia tuotteita ja
puhdistusaineita. Muita tuotteita ja puhdistusaineita voi kuitenkin kayttaa

vastuulla.

ESIPUHDISTUS KASIN:
CIDEZYME™ (ASP), pitoisuus 8 ml/I.

KONEELLINEN PUHDISTUS:

Entsymaattinen puhdistusaine: neodisher® MediClean Dental (Dr. Weigert),
pitoisuus 2 ml/I.

Neutralointiaine: neodisher®Z Dental (Dr. Weigert), pitoisuus 1 ml/I.

Anthogyr suosittelee seuraavaa menettelya:

a. Laitteen valmistelu

Valittomasti leikkauksen jalkeen:

= Kytke kulmakappale/kasikappale irti moottorista pitden ne kohdistettuina
toisiinsa

- Poista pyoriva instrumentti

= Jos puhdistusta ei voi tehda nopeasti, poista ylimaarainen lika voitelemalla
kulmakappale/kasikappale (kohta e)

b. Laitteen purkaminen osiin
= Kulmakappale (kuva 7)
- Irrota lisdvarusteet (eli suutinkappale C)
- Kéaanna vipu F pysadytyskohtaan asti (ei ole vélig, kddnnéatko oikealle
tai vasemmalle)
- Veda paakappaletta A
- Poista kauluskasetti D

- Kasikappale (kuva 2)
- Irrota lisdvarusteet (eli suutinkappale H)
- Purista kasikappaletta (paina etukappaletta | kohti takakappaletta K)
niin, etta ne kaantyvat purkamista varten
- Kohdista symbolit A ja © vastakkain (kuva 8)
- Irrota ensin etukappale | ja sen jalkeen akseli J vetamalla akselin
suuntaisesti

Ald pura muita kuin tésséa iimoitettuja osia.

c. Puhdistus

Puhdista huuhteluputki ja poista mahdolliset epapuhtaudet ja jaamat

kayttamalla putkille tarkoitettua puhdistussuihketta.

Valolla varustettu malli (optinen kuitu):

- Ald naarmuta optista kuitua

= Asenna runkoon valon tulo-/l&htosuojat (kuva 6) suojaamaan optista
kuitua

Jatka koneelliseen puhdistukseen vain, jos laakinnallisessa laitteessa on
lampodesinfioinnin logo 11
= Esipuhdistus kasin:

- Harjaa kaikkia pintoja pehmealla nailonharjalla huoneenlampoisen
(204 5°C) juoksevan veden alla 10 sekunnin ajan. Kayta vaikeapaasyisiin
alueisiin tahan tarkoitukseen soveltuvaa nailonharjaa.

- Liota pehme&é nailonharjaa huoneenldampoisessé (20 + 5 °C) entsy-
maattisessa Cidezyme®-puhdistusliuoksessa, jonka pitoisuus on 0,8 %,
ja harjaa kaikkia pintoja 20 sekuntia.

- Huuhtele juoksevalla huoneenlampaiselléd (20 + 5 °C) vesijohtovedelld
10 sekunnin ajan.

= Koneellinen puhdistus
- Aseta laitteet pesutelineisiin tayttamatta telineita liikaa.
- Kayta validoitua pesu- ja desinfiointilaitetta. Kayta seuraavassa
taulukossa esitettyja ohjelman asetuksia:

Pesuaine ja

Puhdistusaine A
pitoisuus

Ohjelma

Lampotila

Esipuhdistus | Kylma (< 45 °C) 2 min Vesijohtovesi Ei mitdan
; neodisher®
Puhdistusaine Kuumepnettu 5min Entsymaattynen Mediclean Dental
(50-60 °C) puhdistusaine

(2 ml/1)
Neutralointi Kylma (< 45 °C) 1 min Neutralointiaine neodisher®

Z Dental (1 ml/l)
Huuhtelu Kylma (< 45 °C) 1 min Vesijohtovesi Ei mitdan
Lampohuuh- |\ mennettu (90°C) | 5min Kaanteisos- Ei mitaan
telu moosivesi
Kuivaus Kuumennettu (60 °C) | 10 min Ei mitdan Ei mitdan

Poista kaikki laitteet koneesta puhdistusohjelman paatyttya.

d. Laitteen kokoaminen
Kayta laitteen kokoamiseen vain samalla sarjanumerolla varustettuja osia.
= Kulmakappale

- Kiinnitd kauluskasetti D padkappaleeseen A (kiinnityksen voi tehda
vain yhteen suuntaan), kunnes se asettuu kunnolla paikalleen (kdénna
tarvittaessa hammasratasta, kunnes se kiinnittyy kunnolla).

- Kiinnita pagkappaleen ja kauluskasetin kokoonpano runkoon G (kiinnita
paakappaleeseen pyoriva instrumentti ja kaanna sita hieman niin, etta
hammasratas asettuu paikalleen).

- Aseta vipu F keskiasentoon niin, etta se napsahtaa paikalleen.

- Kasikappale
- Liita akseli J takakappaleeseen K niin, etta se napsahtaa paikalleen.
- Liita etukappale I kohdistamalla nuolimerkki A ja symboli ©.
- Kohdista symbolit A ja O puristamalla kdsikappaletta.

Tarkista vetamalla kohtisuoraan, ettéa paakappale on kunnolla paikallaan.

e. Laitteen voiteleminen

Noudata voitelusumutteen valmistajan ohjeita.

Pida etaalla lammon- tai syttymislahteista. Tupakointi kielletty. Syttymisvaara.
Puhdistuksen jalkeen ja aina ennen sterilointia:

= Liita karki kulmakappaleen/kasikappaleen takaosaan (kuva 7).

- Peita kulmakappaleen/kasikappaleen paa pehmealla liinalla tai paperi-
pyyhkeella.

= Pida instrumentista kiinni siten, ettd paa/etukappale osoittaa alaspain.

- Pida kulmakappaletta/kasikappaletta tukevasti kddessa ja sumuta useita
kertoja, kunnes paasta/etukappaleesta tulee voiteluainetta.

= Pyyhi ylimaarainen 6ljy liinalla tai paperipyyhkeella.

f. Toiminnan testaaminen

= Ennen kuin testaat kdsikappaleen toiminnan, liita sen etukappaleeseen
pyoriva instrumentti. Katso kohdan Kayttéohjeet vaihe 1.

- Kytke kulmakappale/kasikappale mikromoottoriin ja kohdista instrumentin
paa alaspain.

= Kaynnista mikromoottori hitaalla nopeudella 30 sekunniksi. Lisaa nopeutta
asteittain enimmaisnopeuteen.

= Pyyhiylimaarainen dljy liinalla tai paperipyyhkeella. Jos havaitset ylikuu-
menemista, varinaa tai poikkeavia aania kulmakappaletta/kasikappaletta
kayttaessasi, lopeta laitteen kayttéminen ja ota valittomasti yhteys myyn-
ninjalkeiseen asiakaspalveluun.




ANTHOGYR {~)

fi - Kdyttoohjeet - Kirurgiset kulmakappaleet 1:3 ja kasikappale 1:1

g. Laitteen steriloiminen

Steriloi kulmakappale/kasikappale vasta kun se on puhdistettu ja testattu.
Anthogyr suosittelee, etta kaikki logolla merkityt laitteet steriloidaan
kayttamalla esityhjiolla varustettua luokan B-autoklaavia, joka tayttaa
standardin EN 13060 vaatimukset (katso tdsmaéllinen sterilointilampétila
seuraavasta taulukosta). Kaikki muut menetelmat ovat kiellettyja.
Sterilointilaitteen on oltava hyvaksytty ja yhdenmukainen soveltuvien

standardien kanssa. Valmistajan suosituksista ja ohjeista on pidettava kiinni.

Noudata seuraavia ohjeita:

- Aseta laite yksinaan tiiviiseen sterilointipussiin, joka on standardin NF
EN ISO 11607 mukainen ja sopii kaytettavaksi autoklaavissa. Noudata
autoklaavin valmistajan antamia kayttoon ja huoltoon liittyvia suosituksia
ja ohjeita.

- Varmista, ettd pussien ymparilla on riittavasti tilaa. Ala tayta autoklaavia
liian tayteen.

- Kayta sterilointiohjelmassa seuraavia asetuksia:

Sterilointiasetukset Kuj@usf?ka
vahintaan
Euroopan unioni | 134 °C (0 °C / +2 °C), 3 minuuttia. 10 min
Ranska 134°C (0 °C/+2°C), 18 minuuttia. 10 min
Yhdysvallat 132°C (0 °C/+3°C), vahintaan 4 minuuttia. | 20 min
Muu Vahintaan 132 °C, vahintdan 3 minuuttia 10 min

= Anna jadhtya noin 15 minuuttia.

- Tarkista, etta laite on taysin kuiva.

= Merkitse pakkaukseen sterilointipaiva ja viimeinen kayttopaiva pakkauksen
valmistajan antamien tietojen mukaisesti (enintdan yksi kuukausi). Sailyta
laakinnallista laitetta sterilointipussissa puhtaassa ja kuivassa paikassa.
Steriloinnin jalkeen on noudatettava aseptista menetelmaa.

11. Kédyttoohjeet

Nama laakinnalliset laitteet toimitetaan epasteriiling, ja ne on kasiteltava
uudelleen ennen ensimmaista kayttokertaa ja aina kayton jalkeen.

Vaihe 1: Kiinnité pyoriva instrumentti

- Kulmakappale

- Tarkista saanndllisesti, etta painonappi on kunnolla paikallaan,
varmistamalla, etta sita ei voi kiertaa irti kasin.

- Paina peukalolla keskelta painonappia B ja tydnna pyoriva instrumentti
samalla paakappaleeseen, kunnes se pysahtyy kulmakappaleen
yhdyskappaleessa olevaan stoppariin A (kuva 5).

- Nosta peukalo pois painonapilta.

- Kasikappale
- Kohdista symbolit A ja O kaantamalla etukappaletta | suhteessa
takakappaleeseen K.
- Tyonna kaantyva instrumentti kdsikappaleeseen niin pitkélle, etta se
pysahtyy stoppariin.
- Kohdista symbolit A ja @ vastakkain.

Veda pyorivaa instrumenttia hiukan aina ennen kayttoa, jotta varmistat, etta
se on kunnolla paikallaan.

Vaihe 2: Kytke mikromoottori

Tarkista, ettd kulmakappale/kasikappale on taysin kuiva, ennen kuin kytket
sen mikromoottoriin.

Kiinnita kulmakappale/kasikappale mikromoottorin litantaan niin, etta se
napsahtaa paikalleen. Pida mikromoottori ja kulmakappale/kasikappale
kohdennettuina toisiinsa (kulmakappale/kdsikappale irrotetaan vetamalla
mikromoottorin akselia kohtisuoraan).

Valolla varustettu malli: kdanna kulmakappaletta, kunnes tappi kiinnittyy
mikromoottorissa olevaan koloon (kuva 3).

Veda kulmakappaletta/kasikappaletta kevyesti ja tarkista, ettd se on kunnolla
liitetty mikromoottoriin.

Testaa laitteen toiminta kaynnistamalla moottori. Aloita hitaalla nopeudella
ja siirry asteittain enimmaisnopeuteen.

Jos havaitset ylikuumenemista, varinaa tai poikkeavia aania kulmakappaletta /
kasikappaletta kayttaessasi, lopeta laitteen kayttaminen ja ota valittomasti yhteys
myynninjalkeiseen asiakaspalveluun.

Vaihe 3: Kiinnita huuhteluletku

- Kulmakappale

Kiinnita suutinkappale C kulmakappaleen paahan A.

- Kasikappale
Kiinnita suutinkappale H kasikappaleen etukappaleeseen 1.

Liitd huuhteluputken paa suutinkappaleeseen (kuva 4).

12. Tuotteiden elinkaari

Kulmakappaleita, kasikappaletta ja lisavarusteita voidaan kayttaa uudelleen,
kun noudatetaan seuraavassa taulukossa esitettyja enimmaiskayttokertoja,
paitsi jos tuotteessa on kulumisen merkkeja (epdselvia merkintoja tai
merkkejg, kulunut pinnoite, korroosion merkkeja jne.).

Laitteen tyyppi Tuotteen elinkaari

Kulmakappaleet ja kdsikappale 250 kayttokertaa

Lisdvarusteet 20 kayttokertaa

Yksi kayttokerta vastaa yhta uudelleenkasittelyjaksoa.

13. Lisatietoja

Lisatietoja Anthogyr-tuotteista saat ottamalla yhteytta Anthogyrin paikalliseen
myyntiedustajaan tai Anthogyrin myynninjalkeiseen asiakaspalveluun tai
kaymalla sivustoilla ifu.anthogyr.com ja www.anthogyr.com.

14. Sailytys

Sailyta tuotteet puhtaassa ja kuivassa tilassa huoneenlammossa. Vaara
varastointi voi heikentaa materiaalien ominaisuuksia ja muuttaa tuotteen
muotoa tavalla, josta voi seurata laitteen vikaantuminen.

15. Tuotteen havittaminen

Tuotteiden havittdminen on kayttajan vastuulla. Steriloitavia laitteita ja
lisavarusteita on kasiteltava laaketieteellisena jatteena.

Laakinnallinen laite on steriloitava ennen havittamista. Muussa tapauksessa
ne aiheuttavat kontaminaatiovaaran.

Noudata tuotteiden havittamisessa lakeja seka kansallisia standardeja ja
ohjeistuksia.

16. Myynninjalkeinen huolto / takuu

Hammaslaakarin on oltava riittavasti perehtynyt hammasimplantologiaan ja
osattava kasitellda Anthogyr-tuotteita tdssa asiakirjassa kuvatulla tavalla, jotta
han voi kayttaa Anthogyr-tuotteita turvallisesti ja kdyttoohjeiden mukaisesti.
Anthogyr-tuotteita on kaytettava valmistajan kayttdohjeiden mukaisesti.
Hammaskirurgi on yksin vastuussa Anthogyr-tuotteiden oikeasta kaytosta
ja kayttoohjeiden noudattamisesta.

Anthogyr-tuotteet ovat osa taydellista tuotesarjaa, ja niiden kanssa on
kaytettdva Anthogyrin tai sen emoyhtion ("Straumann”) tytaryhtididen tai
aliyhtididen toimittamia vastaavia alkuperaisia osia. Jos tuotteissa kaytetaan
muita kuin Anthogyrin toimittamia osia, takuu ja muut Anthogyrin suorat tai
vélilliset velvoitteet raukeavat.

Tuotteisiin liittyvista ongelmista on ilmoitettava valtuutetulle jalleenmyyjalle
tai Anthogyrin myynninjalkeiseen asiakaspalveluun.

Korjauksia saavat tehda vain valtuutetut korjaajat tai Anthogyr-huoltopalvely,
Tarkastettavaksi tai korjattavaksi palautettava kulmakappale/kasikappale
on toimitettava aina kokonaisena ja steriiling, ja liitteena on toimitettava
sterilointitodistus. Tuotteen mukana on toimitettava asiakirja, joka sisaltaa
ongelman kuvauksen ja kayttdjan yhteystiedot.

Irrotettavien osien vaihtotakuu kattaa 7 vuotta laskutuspaivasta alkaen.
Kulmakappaleiden/késikappaleiden osa- ja valmistusvirhetakuu on voimassa
12 kuukautta laskutuspaivasta. Takuu ei koske kuluvia osia.

Kaikki tuotteeseen tehdyt muutokset tai lisdykset mitatoivat taman takuun,
ellei Anthogyr-yhtio ole nimenomaisesti hyvaksynyt kyseista muutosta.
Takuu mitatoityy, jos teknisia ohjeita ei noudateta.

Anthogyr ei voi olla vastuussa vaurioista, jotka johtuvat tai voivat johtua
normaalista kulumisesta, virheellisesta kaytosta, puhdistuksesta tai
yllapidosta, kaytto- tai liitantdohjeiden noudattamatta jattamisesta,
likaantumisesta tai syopymisesta, vesijohtoverkon epapuhtaudesta,
epatavallisista kemiallisista tai sahkoisista vaikutuksista tai siita, etta
tuotteen kaytossa, yllapidossa tai kokoamisessa ei ole noudatettu Anthogyr-
yhtion tai muiden valmistajien ohjeita.

Asiakas maksaa lahetyskulut, kun instrumentti toimitetaan Anthogyr-yhtiolle
huoltoon, my®ds silloin, kun takuu kattaa huollon.

Takuu kattaa postitus- ja pakkauskulut, kun instrumentti toimitetaan takaisin
asiakkaalle.

Takuuvaatimukset otetaan huomioon vain, jos tuotteen mukana toimitetaan
kopio kyseista kulmakappaletta koskevasta laskusta tai toimitusilmoituk-
sesta.

17. Voimassaolo
Tama asiakirja korvaa kaikki aiemmat versiot.

Anthogyr — kaikki oikeudet pidatetaan.
Anthogyr® ja/tai muut tassa asiakirjassa mainitut Anthogyr®-yhtion
tavaramerkit ja logot ovat Anthogyrin rekisterdityja tavaramerkkeja.


http://ifu.anthogyr.com
http://www.anthogyr.com
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18. Saatavuus
Joitakin Anthogyrin Mont Blanc® -sarjan tuotteita ei ole saatavana kaikissa

maissa.

19. Symbolit

fi - Kdyttoohjeet - Kirurgiset kulmakappaleet 1:3 ja kasikappale 1:1

Seuraavassa taulukossa esitelldadn symbolit, joita voi olla painettuna pakkaus-
merkintoihin tai lasermerkittyna suoraan laitteeseen. Katso symbolien selitykset
pakkausmerkinnaista.
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Symbolin kuvaus

Valmistaja

Valmistuspaiva

Luettelonumero

Eranumero

Sarjanumero

Katso kayttoohjeet tai séhkdiset
kayttoohjeet

Laakinnallinen laite

CE-merkki — osoittaa yhdenmukaisuutta
voimassa olevien maaraysten kanssa

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan
tatd laitetta saa myydé ainoastaan
hammaslaaketieteen ammattilainen
tai hammasladketieteen ammattilaisen
maardyksesta

Voidaan hoyrysteriloida (autoklaavissa)
madritysten mukaisessa lampétilassa

Ald kayté, jos pakkaus on vaurioitunut,
ja katso kayttoohjeet

Suojaa auringonvalolta

Pesu- ja desinfiointilaite
ldampddesinfiointiin

Symbolin ldhde

NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1

Direktiivi 93/42/ETY

MDR (EU) 2017/745

21 CFR 801.109(b)(1)

ISO 7000 - 2868

NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1

ISO 7000 — 2785



