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Danty implanty sistemos ROOTT
BASAL implanty
naudojimo instrukcija

ApraSymas

Danty implanty sistema ROOTT yra sistema skirta danty implantavimui ir sudaryta i$ danty implanty, juos
atitinkan¢iy atramy, danteny formuotuvy, uzdengimo ir tvirtinimo varzty, kity protezavimui skirty daliy ir chirurginiy
instrumentuy.

BASAL implantai yra vienos dalies implantai ,,Basal” ir ,,Basal SS”. Jie yra pagaminti i§ titano lydinio
Ti-6A1-4V ELIL Implantai teikiami sterilioje pakuotéje su dvieju komponenty laikikliu. Antringje pakuotéje yra
pateikiami nuimami lipdukai, skirti klijuoti i kliniking dokumentacijg ir implanto pasa. BASAL implantai tiekiami
steriliis. Sterilizavimas atliktas Svitinant.

BASAL implantai yra vienkartinés medicinos priemonés, kurios gali biiti naudojamos tik sterilios ir néra
skirtos pakartotinai sterilizuoti.

Komplektacija: vienas ,,Basal” ar ,,Basal SS” implanto vienetas, supakuotas sterilioje pakuotéje su dvieju
komponenty laikikliu.

Skirtingi pavirsiai
Poliructi, smeliuoti ir anaduoti

,Basal” implantai pristatomi poliruoti, jy pavirSius neapdirbtas. ,,Basal SS” pristatomi sméliuoti. ,,Basal SS”
pavirSius sméliuotas HA/TCP ir atliktas pavirSiaus ésdinimas, siekiant gauti reikiama pavirSiaus mikrotopografija toje
implanto vietoje, kuria ketinama déti i kaula.

Katalogo Nr.: Bxxxx ar Bxxxxss, kur B - ,,Basal”; BxxxxSS - ,,Basal SS”; xxxx - implanto i$matavimai:
skersmuo ir ilgis.

Galimi ,,Basal” implanty dydziai:
Skersmuo: 3.5 mm, 4.5 mm, 5.5 mm, 6.5 mm, 8.5 mm, 10.5 mm
Ilgis: 6 mm, 8 mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 16 mm, 18 mm, 20 mm, 22 mm, 24 mm, 26 mm

Galimi ,,Basal SS” implanty dydZiai:
Skersmuo: 3.5 mm, 4.5 mm
Ilgis: 6 mm, 8 mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 16 mm, 18 mm, 20 mm

Vartotojo specifikacija:

Medicininés indikacijos
ROOTT implanto naudojimo medicininés indikacijos:
e danty netekimas/nebuvimas,
® pazeisty ar nesveiky danty pakeitimas.
Konkreti liga, suzalojimas, fiziné biiklé ar trauma, lemianti danties praradima ar danties paSalinimo biitinybe, gali buti
daugialypé ir neturi reikSmés tol, kol jie néra aiSkiai iSvardinti kontraindikacijose.

Numatytas naudojimas/Numatyta funkcija
Danty implantai skirti pakeisti triikstamus ar pazeistus dantis:
e kuriy neimanoma atstatyti, pakeisti ar kompensuoti kitais budais;
e kai kiti sprendimai turi nepageidaujama poveiki (pvz. danty skambesys), ar
e kai danty implantas reikalingas, siekiant iSgauti optimaly kosmetinj rezultata.
Bendrai, ROOTT implantai yra skirti chirurginiam jstatymui { virSutinj arba apatini Zzandikaulj, sudarant protezy
superstruktury itvirtinimus danties atkfirimui, ar, kaip galiné ar tarpiné atrama fiksuotam, ar nuimamam danty tiltui
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siekiant i§saugoti danty protezus.

Taikymo sritis

BASAL implantai yra vienos dalies implantai. Jie daugiausiai naudojami daugybiniy danty restauracijai,
sriegiami | virSutini arba i apatini zandikaulj iSkart paSalinus dantis rezerbuotose vietose. Jie gali biiti sriegiami i ka tik
specialiai paruo$ta sriegimo vietg ir i sugijusi kaula. Struktiirinés savybés leidzia sriegti i kaula, kuris yra nepakankamo
aukscio ir plocio. Implantas gali biti jsriegiamas tiek atveriant, tiek ir neatveriant dantenas ir kad biity pasiektas
biokortikinis sutvirtinimas. Gali biiti naudojamas apeiti apatinio Zandikaulio nerva ir skirtas naudoti tose vietose, kur
pterygoid veido kauly sritis susijungia su Zandikauliu. Gali biiti naudojami kartu su ,,Compressive” implantais. Atramos
kryptis gali biiti nustatyta iki 15° atitinkamai implanto aSiai.

Apribojimai
- Biokortikinis sutvirtinimas gali bati pasiektas naudojant ,,Basal” implantus. Tai neaktualu ,,Basal SS”
implantams;
- ,Basal” ir ,,Basal SS” implantai skirti tik daugybiniy danty restauracijai,
- ,Basal” ir ,,Basal SS” skirti tik cementu tvirtinamiems protezams.

Pacienty populiacija

Neéra patvirtinty jrodymu, kad amzius ar lytis gali turéti jtakos osteointegracijai trumpuoju ar ilguoju periodu.

Néra nustatyta virSutiné amziaus riba, kuriai esant pacientai gali biiti chirurgiskai gydomi ir véliau gebéti
iSlaikyti esama bikle. PrieSingai, jauniems asmenims implanty gydymas turéty buti atidétas, iki sukaks reikiamas
amzius. Pacientai turi biiti ne jaunesni kaip 15 mety, turintys pakankama kauly tirj ir branda, kad biity iSvengta bet
kokiy tolesniy pooperaciniy komplikacijy, susijusiy su tolimesniu kauly augimu. Kliniky gydytojai turéty zinoti, kad ir
asmenims, kuriems suéjo 15 mety veido kauly augimas tgsiasi ir tai gali sukelti komplikacijy.

Bendra pacienty sveikata turi biiti pakankamai gera, kad bty galima atlikti chirurgini ir atkuriamaji gydyma.

Kontraindikacijos

Norint pacientui nustatyti grésmes, susijusias su implanty idéjimo procediira, taip pat veiksnius, kurie gali
turéti itakos kaulo ir aplink esan¢iy minkStyjy audiniy gijimui, prie§ operacija reikalingas ivertinimas.

Kontraindikacijos yra skirstomos i absoliucias ir santykines. Tai gali turéti neigiama poveiki implantacijos
procesui ar implanto stabilumui visa implanto implantavimo laika. Zemiau i$vardintos kontraindikacijos pagal moksling
literatiira [Renouard et al., 1999]:

e Absoliutinés kontraindikacijos: miokardo infarktas (ne daugiau kaip SeSi ménesiai nuo iSpuolio), smegeny
infarktas ir smegeny apopleksija (tais atvejais, kai ligos buklé yra sunki ir pacientas vartoja antikoaguliantus),
sunkus imunodeficitas, pacientai, kuriems taikoma stipri chemoterapija, sunkus neuropsichiatrinis sutrikimas,
psichikos negalia ir priklausomybé narkotikams, pacientai, kurie vartoja bisfosfonatus, yra jaunesni nei 15
mety, alergiski ar turi padidéjusi jautruma cheminéms medziagoms (titano lydiniui Ti6Al4V ELI)

e Santykinés kontraindikacijos: diabetas (ypa¢ priklausoma nuo insulino), angina pectoris (angina),
seropozityvumas (absoliutiné kontraindikacija AIDS), daZnas tabako vartojimas, tam tikri psichikos sutrikimai,
kaklo ar veido radioterapinis gydymas (priklausomai nuo zonos ir radiacijos kiekio, vézinio pazeidimo vietos ir
kt.), tam tikros autoimuninés ligos, priklausomybé nuo narkotiky ir alkoholio, néStumas, tam tikros burnos
gleivinés ligos, bruksizmas, periodonto ligos (dantu atsipalaidavimas); pirmiausia reikia i§valyti dantenas ir
stabilizuoti liga, neteisingas sakandis, prasta burnos ir danty higiena, kaulinio audinio trikumas, kaimyniniy
danty infekcijos (kiSenés, cistos, granulomos), chroniskas sinusitas.

Jeigu implantacija buvo atlikta esant absoliutinéms kontraindikacijoms, tokiu atveju gamintojas nepriima jokiy
garantiniy reikalavimy.

Numatoma kiino dalis ar audinio tipas
VirSutinis ir apatinis Zandikauliai, turintys visy tipu kaulinius audinius.

Numatytas vartotojas
Skirta naudoti tik odontologijos klinikoje ir naudoti tik odontologijos specialistams.

Naudojimas

Visi BASAL sistemos danty implantai yra tiekiami steriltis. Sterilizavimas atlieckamas Svitinant. Visi BASAL
sistemos danty implantai yra vienkartinés medicininés priemonés, kurios gali buiti naudojamos tik sterilios ir negali bati
pakartotinai sterilizuotos.

Gali biiti naudojami tik implantacijai klinikose.
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Valymas ir dezinfekcija

ROOTT sistemos danty implantai yra tiekiami steriliis ir skirti vienkartiniam naudojimui iki nurodytos
galiojimo datos. Ju nereikia valyti ir sterilizuoti.

»TRATE AG* neprisiima jokios atsakomybés uz pakartotinai sterilizuotus implantus, nepriklausomai nuo to,
kas atliko pakartotini sterilizavima ar kokiu budu.

Sterilizacija

ROOTT sistemos danty implantai yra tiekiami steriltis. Nepazeista sterili pakuoté apsaugo sterilizuota implanta
nuo iSoriniy veiksniy, o tinkamai laikant, uztikrina steriluma iki galiojimo laiko pabaigos. Sterili pakuoté turi biti
atidaryta tik prie§ pat implanto isriegima. ISimant implanta i$ sterilios pakuotés, biitina laikytis aseptinio pateikimo
reikalavimuy.

Aseptinio pateikimo reikalavimai

Sterili pakuoté turi biiti atidaryta tik prie§ pat implanto isriegima chirurginéje patalpoje.

ISimant implantg i§ sterilios pakuotés, biitina laikytis aseptikos taisykliu. Sterili pakuoté turi bati atidaryta tik
pries pat implanto sriegima.

Implanto pakuoté turi biiti atidaroma asmens, dalyvaujanéio operacijoje, jam naudojant apsaugines priemones,
tokias kaip sterilios pirstinés ir chalatas.

Sterilaus barjero sistema/ sterili pakuoté turi biiti atidaroma pagal Steriliy produkty dézuciy ir jpakavimy
atidarymo instrukcijq pagal ISO 11607.

Veikimo principai
Priesoperacinis planavimas

Implanto skersmuo, implanto tipas, pozicija ir implanty skai¢ius turi buti parenkami individualiai jvertinus
paciento anatomija ir kitas aplinkybes. Prie§ implantavima turi biti atlickami tyrimai: kraujo testas, burnos apZziiira,
rentgeno tyrimas, KT tyrimas.

Pries operacija:

Pries operacija nustatoma paciento psichologiné ir fiziné buklé, atliekant sveikatos patikra ir radiologini testa.

Ypatingas démesys turi biti skiriamas pacientams, turintiems lokaliy ar sisteminiy veiksniy, galin¢iy trukdyti
kauly ar mink$tyju audiniy gijimo procesui, ar osteointegracijos procesui (pvz., rikymas, prasta burnos higiena,
nekontroliuojamas diabetas, veido kauly radioterapija, kaimyniniy danty ar gretimo kaulo infekcijos, pacientai buve
gydyti bisfosfonaty terapija).

Kietyjy ir minkStyjy audiniy trikumas gali neleisti pasiekti norimo estetinio rezultato.

Danty implanty sistema ROOTT privalo biiti naudojama laikantis gamintojo nurodyty instrukcijy. Instrukcijy
laikymasis ir priemonés parinkimas pacientui yra gydytojo atsakomybeé.

Operacijos metu:

Visi instrumentai ir jrankiai, naudojami procediiry metu, turi biiti prizitrimi ir turi biti pasirtipinta, kad
instrumentai nepazeisty implanty ar kity komponenty.

Isriegus implanta, chirurgas turi ivertinti kauly kokybe ir pirmini stabiluma, ir turi nuspresti ar reikia atlikti
nedelsiant ar biitina atidéti procediira.

Implanto sriegimo vietos paruoSimas

Naudojant vieting nejautra, grazty pagalba yra parengiama implanty sriegimo vieta. Norint paruosti tinkama
implanto sriegimo vieta, rekomenduojama naudoti ROOTT graztus ir laikytis grezimo procediros. Prie§ atliekant
grezima, biitina perzitiréti grezimo procediira pateikta Grezimo protokole, atsizvelgti | apsisukimus per minute, grezimo
technika ir tinkama ausinima.

Implanto jsriegimas

Implantas turi buti iSimtas i§ sterilios pakuotés tik prie§ pat implanto jsriegima ir stabiliai jsriegtas | kaule
padaryta sriegimo vieta. [sriegtas saugiai ir nedelsiant. ROOTT implantas gali buti sriegiamas arba rankiniu budu
naudojant verzliaraktj arba naudojant danty gr¢zimo aparata. Rekomenduojamos sukimo momento vertés:

Tiesioginis BASAL implanto sriegimas, kurio skersmuo 3.0 mm nevirSyti 117 Nem

Tiesioginis BASAL implanto sriegimas, kurio skersmuo 4.5 mm - 5.0 mm nevirSyti 238 Necm
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Tiesioginis BASAL implanto sriegimas, kurio skersmuo 5.5 mm nevirSyti 298 Ncm

Po operacijos:

Norint uztikrinti ilgalaikj rezultata, po implantavimo rekomenduojama reguliariai stebéti pacienta ir informuoti
apie biiting tinkama burnos higiena.

Po implantacijos, paciento korteléje turi biiti nurodyti visi naudoty implanty tipai ir partijy numeriai
(pateikiami atskiri lipdukai, idéti i dézute su implantu).

Zaiqu gydymas
Implantai gali biiti implantuojami nedelsiant. Implantavimas praéjus tam tikram laikui negalimas.

Gijimo laikotarpis

Gydymo laikas, reikalingas osteointegracijai, labai priklauso nuo individualaus gydymo. Tik chirurgas gali
priimti sprendima, kada implantas gali bati implantuojamas. ROOTT implantai, atsizvelgiant { indikacijas, yra tinkami
implantuoti nedelsiant arba po tam tikro laiko. Geras pirminis stabilumas ir tinkama sakandZzio apkrova yra biitini.

Sandéliavimas

Produktai turi biiti laikomi originalioje pakuotéje, kambario temperatiiroje, sausoje, tiesioginiy saulés spinduliy
nepasiekiamoje vietoje. Neteisingas priemoniy laikymas gali turéti itakos charakteristiky suprastéjimui.

Pakartotinai nenaudokite ROOTT danty implanty. Nenaudokite ROOTT danty implanty, jei galiojimo laikas,
nurodytas ant pakuotés, yra pasibaiggs.

Salinimas
Priemonés Salinamos laikantis vietiniy teisés akty ir aplinkosaugos reikalavimy, atsizvelgiant i galima tarSos

lygi.

MedZiagos implantams:
Titano lydinys Ti-6Al-4V ELL

Suderinamumo informacija

BASAL implanty techninés charakteristikos dera su ROOTT sistemos komponenty techninémis
charakteristikomis.
Suderinamumo matrica: Implantas / Protezo dalys
Plastikinés detalés ) Perneséjai Danteny S}(enawfnf) ..
.. Analogai . Atramos Zymekliai Varztai atramoms
deginimui (burnouts) (transfers) formuotuvai
Basal; (scan posts)
Basal SS
BOP, A0, A5, A25 ANA, ANE, TRA, TOE, GFEx TCEx, TCESx, TCEXSx, SPCOIOE STKx
ANED TOEA, TOES PCEx, PCESx, PCEXSx
Suderinamumo matrica: Implantas / Instrumentai
Priedai graztams
D2020; DB2020;
> ’ Iterpimo jrankiai Varity atsuktuvai
Pradi- | Bando- D2516; D2816; D3216; D3616;
nis masis D4016; D4316 Verzliarak | Pagrindiniai
(initial) | (pilot) Formos -Ciai chirurginiai
y Pre graztas | Stabdik- grezimo (terkslés) |instrumentai grezimo
graztas [ graztas L. Ivorés ranki- [ aparato | AO ranki- (aparato | AO
T liai . Rankenos . " . . . ) . . . .
asal; ) (sleeves) (handles) nis an. g.a- jungciai nis an.g‘a- junggdiai
Basal liui liui
SS
]])) B X’l";’: ETH, BT, P2,
oo L ooste: | siL SL02, | A02SLI, ET.ETAO, |
D15xx DBZ(P)(X’ (D2816.’ SZLXX’ SLSI. | A02SL2, | ITEx | ITEHx |ITEAO |TWS0.RW | DPG.DW, | "}’3 SDHx | SDAO
X ’ * | sLs2 | AlsL2 RAE+SRx, x
D3216;
IF
D3616;
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D4016;
D4316)

*I§skyrus, netinka implantams: B3522, B3524, B3526, B4522, B4524, B4526, B3524ss, B3526ss

Salutiniai efektai ir komplikacijos susijusios su implantais
I§ karto po danties implanto isriegimo reikéty vengti veiklos, reikalaujancios didelio fizinio kriivio. Galimos
komplikacijos po implanto jdéjimo:

- Laikini simptomai: skausmas, patinimas, fonetiniai (garsy tarimo) sunkumai ir danteny uzdegimas.

- Ilgesni simptomai: ilgalaikis skausmas implanto jsriegimo vietoje, nuolatiné parestezija, disestezija,
virSutinio/apatinio zandikaulio kaulo dalies/krasto netekimas, lokali ar sisteminé infekcija, fistulés, paveikti
gretimi dantys, implanto, zandikaulio, kaulo ar protezo luzis/jtrikimas, estetinés problemos, nervy pazeidimas,
eksfoliacija, hiperplazija.

Liekamosios rizikos

Neimanoma garantuoti Simtaprocentinés implantavimo sékmés. Nesékmé galima dél nurodyty naudojimo
apribojimy ir darbo eigos nesilaikymo.

Neteisingai parinkus grazto ilgj neatsizvelgiant | rentgenograma, gali biiti visam laikui pazeisti nervai ir kitos
gyvybiskai svarbios strukttros. Greziant giliau, nei numatyta apatiniam zandikauliui, gali atsirasti nuolatinis apatinés
lapos, smakro tirpimas arba atsirasti kraujavimas apatinéje burnos dalyje.

Implantavimas gali jtakoti kaulo praradima, biologinius ir mechaninius pazeidimus, iskaitant implanto lizima
dél nuovargio. Norint, kad implanto jdéjimas biity sékmingas, biitinas glaudus chirurgo, odontologo ir techniko
bendradarbiavimas.

Ispéjimai

Dedant produktus { burnos ertmeg, turi biiti pasiripinta, kad nebiity galimybés jy nuryti ar ikvépti. Produkto
nurijimas ar jkvépimas gali sukelti infekcija ar neplanuota fizini suzalojima. Kad Sito i§vengti, reikia naudoti guming
uZtvara/apsauga.

Nevirsykite rekomenduojamo sukimo momento (zitréti skyriy ,,Implanto isriegimas”), nes tai gali sukelti
kauly nekrozg ar sulauzyti turimos sistemos komponentus.

Be privalomy atsargumo priemoniy, atliekant bet kokias operacijas, tokias kaip asepsis, greziant zandikaulio
kaula, reikia vengti nervy ir kraujagysliy pazeidimo, remiantis anatomijos ziniomis ir pasirengimo operacijai vaizdais
(pvz., rentgenogramos).

Neteisingai jvertinus grazto ilgi i§ rentgenograminiy matavimy, gali biti visam laikui pazeisti nervai ir kitos
gyvybiskai svarbios struktiiros. Greziant giliau, nei numatyta apatiniam zandikauliui, gali atsirasti nuolatinis apatinés
lipos, smakro tirpimas arba atsirasti kraujavimas apatinéje burnos dalyje.

Nenaudoti priemonés, jeigu pirminis ipakavimas buvo paZeistas ar pries tai atidarytas.

Nenaudoti paZeisty ar atSipusiy instrumenty.

Plastikinis implanto laikiklis néra skirtas naudoti kaip implanto idéjimo irankis. Draudziama sukti implanta
plastikinio laikiklio pagalba. Tik specialus instrumentas gali biiti naudojamas implanto idéjimui.

»Basal” and ,,Basal SS” gali bati implantuojami tik i§ karto. Implantavimas praéjus tam tikram laikui
negalimas.

Perspéjimai/atsargumo priemonés

Sterilumo islaikymas yra bitinas. Niekada nenaudokite galimai uzterSty komponenty. UZzterSimas gali sukelti
infekcija.

Pakartotinai nesterilizuokite ROOTT implanty.

Prie§ naudojima, venkite bet kokio implanto kontakto su kitomis medziagomis. Nelieskite isriegiamosios
implanto dalies.

Nenaudokite implanto pasibaigus jo galiojimo laikui.

Jei implantas nesilaiko laikiklyje ir laisvai juda pirminéje pakuotéje, NENAUDOKITE S$io implanto, nes
pavirSius gali biti uZterstas plastiku. Dél pakeitimo kreiptis { TRATE AG internetiniame puslapyje: www.trate.com

Neimanoma garantuoti Simtaprocentinés implantavimo sékmés. Nesékmé galima dél nurodyty naudojimo
apribojimy nesilaikymo ir darbo eigos nesilaikymo.

Implantavimas gali jtakoti kaulo praradima, biologines ir mechanines nesékmes, jskaitant implanto 1Gzima dél
nuovargio.

Norint, kad implanto id¢jimas biity sékmingas, biatinas glaudus chirurgo, odontologo ir techniko
bendradarbiavimas.

Rekomenduojama ROOTT implantus naudoti tik su tam skirtais chirurginiais instrumentais ir protezavimo
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komponentais. Nesilaikant Sios rekomendacijos, galimi mechaniniai instrumenty pazeidimai ar nepatenkinami gydymo
rezultatai.

Primygtinai rekomenduojama, kad tiek nauji, tiek patyr¢ gydytojai, prieS naudodami naujus produktus ar
gydymo metoda, visada dalyvauty specialiuose mokymuose. TRATE sitilo platy ivairiy kursy pasirinkima. Daugiau

informacijos rasite apsilank¢ www.trate.com
Visi BASAL implantai yra tiekiami steriliame jpakavime su dvikomponenciu laikikliu. Dvikomponentis

laikiklis yra skirtas tik implanto jtvirtinimui pakuotéje.
Magnetinio rezonanso tomografija (MRT). Danty protezai ir vainikéliai gali biiti gaminami i§ metalo, kuris
gali turéti poveikj atlickant MRT. Pacientas turi biiti apie tai informuotas.

Implanto $alinimas:
Tais atvejais, kai reikalinga pasalinti implanta, turi biti laikomasi implanto Salinimo procediiros pateiktos

Implanto salinimo instrukcijoje.

Informacija pacientams:
Chirurgas turi informuoti pacienta apie Salutinj poveiki, komplikacijas, lickamaja rizika ir apie tai, ka pacientas

turi/neturi daryti po implantacijos:

- Rapintis burnos higiena: valyti dantis bent 2 kartus per diena, naudoti danty siiila;

- Gijimo laikotarpiu vengti labai kieto, karsto, astraus maisto;

- Gijimo laikotarpiu vengti didelio fizinio krtvio;

- Nerukyti, nes tai ypac kenkia danty ir danteny sveikatai ir 1étina gijimo procesus;

- Reguliariai lankytis pas odontologa ir neatidélioti numatyty stebéjimo vizity.

Galiojimas
Paskelbus nauja instrukcijos versija, pries tai buvusios versijos nebegalioja.

Atkreipti démesj
D¢l aiskumo, TRATE tekstuose nenaudoja ™ ar ®. Tai neturi jtakos TRATE teiséms, kalbant apie registruotus

prekiu zenklus.
Kai kuriy produkty gali nebiti visose prekybos vietose. Norédami perzitiréti galima produkty asortimenta,

kreipkités i vietini/artimiausia ,, TRATE® atstova.

Zenklinimas

Ieskoti naudojimo instrukcijoje

Katalogo numeris

LO Partijos numeris

Tinka naudoti iki

Sterilizuota $vitinant

Nenaudoti, jei pakuoté paZeista

Pakartotinai nenaudoti

AN Laikyti atokiau nuo saulés spinduliu

AN
||
T Laikyti atokiau nuo vandens

M Gamintojas
C€2797

Sis produktas yra pazymétas CE zenklu pagal direktyva medicinos priemonéms 93/42/EEB.
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02 | 2013-03-17 | Pridétas greztuvo maksimalus siikiy skaicius V. Shulezhko
D. Karpavicius
03 | 2013-04-11 | Pridéti priemoniy valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo procesai V. Shulezhko
D. Karpavicius
04 | 2014-03-27 | Pridéta medziaga, i§ ko pagamintas produktas V. Shulezhko
D. Karpavicius
05 | 2014-05-07 | Pridéta zenklinimo lentelé V. Shulezhko
D. Karpavicius
06 |2014-06-06 | Pridéti ispéjimai V. Shulezhko
D. Karpavicius
07 |]2015-03-18 | Pakeista pristatymo komplektacija V. Shulezhko
D. Karpavicius
08 |2015-11-18 | Pridéta, jog negalima pakartotinai sterilizuoti implanty V. Shulezhko
D. Karpavicius
09 | 2017-04-24 | Salia gamintojo adreso pridétas simbolis ,,gamintojas” V. Shulezhko
D. Karpavicius
10 [ 2017-07-13 | Atskirta implanty ir instrumenty instrukcija, atskira instrukcija kiekvienam | V. Shulezhko
implanto tipui D. Karpavicius
11 | 2018-06-12 | Perzitrétas IFU, kad su CER atitikty indikacijos, kontraindikacijos ir | V. Shulezhko
numatomas naudojimas. D. Karpavicius
12 | 2019-02-18 | NB numeris pakeistas i§ 0086 { 2797 V. Shulezhko
D. Karpavicius
13 | 2019-04-19 | Pridéti aseptinio pateikimo reikalavimai ir lickamosios rizikos V. Shulezhko
D. Karpavicius
14 | 2020-06-25 | Pridéta informacija apie susijusius dokumentus: Steriliy produkty dézuciy ir | V. Shulezhko
ipakavimy atidarymo instrukcija, GreZimo protokolas ir Implanto Salinimo D. Karpavicius
instrukcija
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