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A termék méretei és referenciaszamai Cégismertet6

BIONIKA, mint magyarorszagi forgalmazoé ) Pharmacleft

Telies A BIONIKA Medline Orvostechnikai Kft. 1989-ben alakult, tobb
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1 10,2 322 #1117 A BIONIKA, mint kutaté-fejlesztd, gyartd és forgalmazéd
egyarant jelen van a fogészat, szdjsebészet, traumatoldgia,
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ortopédia és rehabilitdcié orvos-szakmai  terUletein.
13 114 36 #113 Célkitlizésinknek és felfogasunknak megfeleléen nagy
*A méretekkel és modellekkel kapcsolatos legfrissebb informaciokeért kérjiik, Jelento§eget tUlaJdomtur?k a_"BlNONlKA" s;o.nak, mely €9y glyan
latogasson el a ww.pharmacleft.com/nasal-retainer weboldalra. tudomanyos gondolkodast jeldl a biologia, a technika és az

elektronika hatdrmezsgyéjén, amely 6tvozi e hdrom teriletet
a kutato-fejleszté munkank sorén.

Az ajak-, illetve szdjpadhasadék hazédnkban a gyakori fejlédési
rendellenességek kozé tartozik. Korilbelll 600 Gjszilottbdl
egy szenved ezen elvéltozasok egyikében. A BIONIKA mindig
is szivén viselte a sérllt emberek sorsat, ezért is dontott Ugy,
hogy elfogadja a Pharmacleft cég megkeresését, és hazai
disztributorkéntrésztvallalaz orrlyukrogziték értékesitésében.
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Pharmacleft Orrlyuk R6gzit6®

1. Termék osztalyozasa

A Pharmacleft Orrlyuk Rogzité™ az Eurdpai Unid orvostechnikai
eszkdzokrdl szolo rendelet (MDR 2017/745) VII. mellékletének és
az orvostechnikai eszkdzokrél szolo MDD 93/42/EEC irdnyelvnek
megfeleléen egy I. osztalyd orvostechnikai eszkdz, mely demonstrilja,
hogy a termék megfelel a rendelet kovetelményeinek.

2. Rendeltetésszer(i hasznalat

Pharmacleft Orrlyuk Rogzité® orrsévényferdulés és/vagy orrlyukak
kezelésére hasznalatos. A rogzité hordhatd ajakhasadék és orrmtét
elétt/utdn is. A matét eldtt a készllék segit korrigalni az orrsévény
és/vagy az orrlyukak deformitdsait, kdzpontibb alakba hozva &ket.
A mitét utdn a Pharmacleft Orrlyuk Rogzité® a korrigdld mitét
eredményeinek fenntartdsara és az orrhegy tovabbi formazaséara
szolgal.
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3. Felhasznalok
Csecsemdk, kisgyermekek, gyermekek, serduilék és felnéttek minden
nembd|, akiknek egy- vagy kétoldali ajak- és/vagy szajpadhasadékuk
van. Ennek az dllapotnak koszonhetéen az orrhegy nem kdzépen
helyezkedik el, és az egyik orrlyuk megnagyobbodhat.
Egy esetleges  orrplasztikai/szeptoplasztikai/orrszeptoplasztikai
mUtétet megelézéen (tdbbnyire pubertds utdn végzendd) az
orrlyuk régzité segit az orrhegy szimmetrikusabb, természetesebb
kialakitdsaban: az orr névekedés kdzbeni “irdnyitaséval” nagyobb
a valoszinlsége annak, hogy az orr szimmetrikusan kozépre kerdil.
Legaldbbis segft egy jobb kiinduldpontot kialakitani az orrmdtéthez.
Ezért a legtobb orrlyuk rogzitét kisgyermekeknél hasznaljdk, ugyanis

4 éves kordra a gyermek feje méar 80%-ban akkora, amekkora
felnéttkorban lesz. Ezért feltételezheté (de tudomdnyosan még
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nem bizonyitott), hogy az orrlyuk régzitének gyermekkorban van a
legnagyobb hatésa.

4. Termék leirasa és jellemzdi
A Pharmacleft Orrlyuk Rogzité® egy szilikon alapy, az orriregbe
helyezhetd protézis, amely kilénbdzé méretekben kaphatd.
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A Pharmacleft Orrlyuk Rogzité® egyeddldlld médon tgy van kialakitva,
hogy a szeptumot centrdlis pozicidba irdnyitsa. Szabadalmaztatott
formdja hosszas kutatdsnak és tesztelésnek kdszonhetéen jott Iétre.
Kritikus helyeken extra tdmaszt nyujt, hogy a szeptumot kdzponti
pozicidba vezérelje és az orrhegyet a lehetd legjobb médon formdlja.
A kialakitdsban 1évé v koveti az orrlyukak természetes alakjat, ami a
legjobb kényelmet biztositjia a paciens szémdra. A puha tapintédsu
szilikon a Pharmacleft Orrlyuk Rogzité® egyedi forméjaval kombindlva
optimélis felhasznaldi kényelmet biztosit. Az eszkdz két csével
rendelkezik, amelyek a biztonsdg érdekében egy “csatlakozéhiddal”
vannak 6sszekotve.

5. Nem sterilizalt

A Pharmacleft Orrlyuk Rogziték® nem sterilizalt dllapotban kertinek
kézbesitésre és nem szikséges pirogénmentesitési eljarassal kezelni
Oket.
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6. Eltarthatosagi idé
A Pharmacleft Orrlyuk Rogzité® eltarthatosagi ideje 2 év. A lejarati id6
a kartondobozra van nyomtatva/irva.

7. Elettartam

Legfeljebb 30 napig hasznalhaté folyamatosan.

Az orvos meghatéarozhatja a kéros allapotot és a kezelés id6tartamat.
A Pharmacleft Orrlyuk Rogzitét naponta kell haszndlni, ajanlott
viselési ideje min. 12 éra. A napi hasznélat utén a rogzitét az optimalis
higiéniai feltételek biztositdsa érdekében az Ujbdli hasznélat eldtt
meg kell tisztitani.

8.Tarolas
A térolds sordn nincs szikség kulonleges hémérsékleti tlréshatarra.
Kornyezeti hémérsékleten, kozvetlen napfénytél védve térolja.

9. Anyagosszetétel

Osszetevd Mennyiség Funkcié & minéség

szilikon 100% -

A Pharmacleft Orrlyuk Rogzité® nem tartalmaz gyogyaszati anyagokat.
A Pharmacleft Orrlyuk Rogzité® latexmentes.
A Pharmacleft Orrlyuk R6gzit6® nem tartalmaz éllati szoveteket.

10. Végrehajtott teljesitménytesztek

- Biokompatibilitasi vizsgélat az EN ISO 10993 szabvany szerint

- Sterilizalasi és fertotlenitési vizsgalat autokldv, klorhexidin és
fertétlenitd alkohol utan

- Tisztitasi vizsgalat

- Nazometria teszt (= leveg&aramlas az orron keresztil beszéd kozben)
- UV-stabilitasi vizsgalat

« A kérnyezeti hémérséklet hatdsanak vizsgalata:

- Hideg: A Pharmacleft Orrlyuk Rogzitét -18°C-on 6 hdnapig volt
tesztelve.

- Meleg: A Pharmacleft Orrlyuk Rogzitét 200°C-on 1 éran keresztil lett
tesztelve.

BIONIKA Medline Kft + 3516 Miskolc, Tégla u. 29.
www.bionika.hu -info@bionika.hu

mobil: +36 70 670-6875




