Bone Mill és Bone Mill Guide a NobelReplace® implantatumokhoz

Hasznalati Utmutato

Fontos: Kérjiik, olvassa el!

FelelGsségi nyilatkozat:

Ez a termék egy éaltalanos koncepcio része, és csak a hozza tartozé eredeti tartozékokkal
és eszkozokkel egyltt, a Nobel Biocare utasitdsainak és javaslatainak megfelel6 médon
szabad hasznalni. A Nobel Biocare termékek mas gyartok éaltal eléallitott, a Nobel Biocare
altal nem javasolt termékekkel vald hasznélata esetén megszUnik a Nobel Biocare altal telje-
sitendé mindenféle, kifejezett vagy vélelmezett garancia és kotelezettség. A Nobel Biocare
termékek felhasznalojanak a kotelessége megallapitani, hogy a termék alkalmas-e a beteg
kezelésére. A Nobel Biocare elutasit mindenféle kifejezett vagy vélelmezett kotelezettséget,
és nem véllal felel6sséget semmilyen kézvetlen, kdzvetett, biintetd jellegli vagy egyéb kéarért,
amely a Nobel Biocare termékek hasznélata sorén a szakmai dontéshozatal vagy gyakorlat
barmilyen hibajabol ered vagy azzal kapcsolatos. A felhasznalonak kotelessége tovabba
rendszeresen kovetni az ezzel a Nobel Biocare termékkel és az alkalmazasaval kapcsolatos
legujabb kutatasi eredményeket. Ha kétségei merllnek fel, a felhasznalonak fel kell vennie
a kapcsolatot a Nobel Biocare-rel. Mivel a termék hasznélata a felhasznalod belatasa szerint
torténik, a hasznélat a felhasznéalo felelésségére torténik. A Nobel Biocare elutasit minden-
féle felel6sséget az ebbdl eredd karokért. Vegye figyelembe, hogy az ebben a hasznalati
Utmutatoban emlitett termékek kozott lehetnek olyanok, amelyek nincsenek jovahagyva,
nincsenek forgalomban, vagy nincsenek eladasra engedélyezve bizonyos piacokon.

Leiras:
A Bone Mill kortrepént és a Bone Mill Guide kortrepanvezetét fogaszati szakemberek
hasznaljak az implantatum kordli felesleges csont eltavolitasara.

Rendeltetés:

A Bone Mill kortrepant és a Bone Mill Guide kortrepanvezetét fogaszati szakemberek
hasznéljdk az implantatum kordli felesleges csont eltavolitasara.

Javallatok:

A Bone Mill kortrepant és a Bone Mill Guide kortrepanvezetét a belsé haromcsatornas
csatlakozoju implantatumok korondlis része korli felesleges csont eltavolitdsara hasznaljak,
hogy megkonnyitsék a protetikai 6sszetevok behelyezését.

Ellenjavallatok:

Altalaban az ellenjavallatok az implantatumok betiltetésével kapcsolatos eljarasokra vonat-

koznak olyan betegek esetében, akik:

— belgyogyészati szempontbol nem alkalmasak szajsebészeti mitétre;

— allergidsak vagy tulérzékenyek az 5. fokozatu titdnotvozetre (Ti 6Al-4V), a rozsdamentes
acélra vagy a gyémantszer(i szénbevonatra;

Vigyazat:

A minden mtétre érvényes kotelez6 eljarasok, mint példaul az aszepszis betartdsa mellett
arra is kell tgyelni, hogy az allcsont furasakor el kell keriilni az idegek és az erek kdrosodasat
az anatémiai ismeretek és a mitét el6tt készitett rontgenfelvételek alapjan.

Figyelmeztetések:

Kifejezetten javasolt minden orvosnak, az implantdtumok alkalmazéasaban tapasztalt és az
abban nem jartas szakembereknek is, hogy minden Uj kezelési mddszer alkalmazésa el6tt
specidlis képzésben részesulienek. A Nobel Biocare tobbféle tanfolyamot kinal a kilonb6z6
tuddas- és tapasztalatszinten |évé szakemberek képzésére. Tovabbi tudnivalokért keresse fel
a www.nobelbiocare.com webhelyet.

A tudés és a tapasztalat megszerzésében segitséget jelent, ha egy tapasztalt kollégaval dol-
gozik egyutt, amikor elészor alkalmaz egy Uj eszkozt vagy kezelési modszert. A Nobel Biocare
erre a feladatra kiképzett mentorai a vildg minden részén rendelke-zésre allnak.

A mditét sordn hasznalt Osszes eszkozt jo allapotban kell tartani, és figyelni kell arra, hogy
az eszkozok ne karositsék az implantatumokat vagy mas 6sszetevoket.

Az eszkdzok kicsiny mérete miatt tigyelni kell arra, hogy ezeket a beteg ne nyelje le, és ne
lélegezze be.

Mindegyik Bone Mill Guide kortrepanvezetét csak a megfelel6 méretl implantatumokkal
hasznélja, mert ellenkezé esetben sérllhet az implantatum feje és a belsé menetek.

Hasznalat:

Eljaras:

1. Tavolitsa el a zarécsavart, illetve a gydgyulasi felépitményt, ha van.

2. Rogzitse a Bone Mill Guide kortrepanvezetét az implantdtumba, és szoritsa meg kézzel
és a Unigrip™ Screwdriver csavarhtzoval.

3. A Bone Mill kortrepan kézi hasznélatdhoz rogzitse a Handle for Machine Instruments
szarhoz vagy a gépi hasznélathoz a konyokdarabhoz. A gép elinditasa elétt helyezze
a kortrepant a kortrepanvezetdre, és elészor kis sebességgel forgassa (60-100fordulat/
perc). Javasolt a béséges oOblités.

Figyelem: Gondoskodjon arrél, hogy a Bone Mill kortrepan hasznélatakor az eszkéz ne

feszlljon.

4. Ha az implantadtum platformjahoz kozeli csontot kelléen megforméazta, készen all
a felépitmény csatlakoztatasara. Gondoskodjon arrél, hogy az implantatum platformjan
ne legyenek csontmaradvanyok. A Bone Mill kortrepanon taldlhato (1 mm-es) magas-
sagjelzések hasznélhatok a felépitmény kivélasztdsdhoz a nyakmagassagtol figgéen.
Az elsé jelzés az implantatum platformjatol 1 mm-re kezdédik. A jelzések a lagyszovetek
magassaganak ellenérzéséhez hasznalhaték. A Bone Mill kortrepan felsé részén
taldlhato ablak segit a tdjékozddéasban, amikor a kortrepén teljesen ré van helyezve
a vezetdre.

A mditéti eljardsokra vonatkozé tovabbi informéacidkat a megfeleld implantatumrendszer

kezelési Utmutatdjaban talal, amelyet a www.nobelbiocare.com webhelyrdl tolthet le,

vagy kérje a legujabb nyomtatott valtozatat a Nobel Biocare képvisel6jétdl.

Anyagok:
Bone Mill kértrepan: rozsdamentes acél és gyémantszerl szénbevonat.
Bone Mill Guide kortrepanvezetd: 5. fokozatu titdnotvozet (Ti 6AI-4V).

Tisztitasi és sterilizalasi utasitasok:
Az eszkdzt nem sterilen szallitjuk, és tobbszori hasznélatra tervezett. Az eszkdzt hasznélat
elétt tisztitani és sterilizalni kell. Az Amerikai Egyesiilt Allamokban: Az eszkdzoket egyenként

helyezze zart tasakba, és végezzen gdézsterilizalast 132 °C (270 °F) hémérsékleten 3 percen
keresztul.

Az Amerikai EgyesUlt Allamokon kiviil: Az eszkézoket egyenként helyezze zart tasakba,
és végezzen glzsterilizalast 132-135 °C (270° F-275° F) hémérsékleten 3 percen keresztil.

Mésik lehetéség Nagy-Britannidban: Az eszk6zoket egyenként helyezze zart tasakba,
és végezzen gozsterilizalast 134-135 °C (273° F-275° F) hémérsékleten 3 percen keresztlil.
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A javasolt paraméterek , A Nobel Biocare termékek tisztitasi és sterilizalasi Gtmutatdja
és az MR-képalkotasra vonatkoz6 tajékoztatas” dokumentumban taldlhatok, amelyet
a www.nobelbiocare.com/sterilization oldalon télthet le, vagy a legtjabb nyomtatott
vaéltozatat a Nobel Biocare képvisel6jétdl szerezheti be.

Vigyazat: A nem steril alkatrészek felhasznélasa fertézést, illetve a fert6zéses betegségek
tovabbadasat okozhatja.

Az MR-képalkotasra vonatkozé biztonsagi tajékoztatéas:

Nem vizsgalték a terméket biztonsag és kompatibilitas tekintetében MR-kornyezetben.
Nem vizsgaltak a termék melegedését és elmozdulasat MR-kornyezetben.
Tarolas és kezelés:

A terméket szaraz helyen kell tarolni, az eredeti csomagoldsaban, szobahémérsékleten,
kozvetlen napfénytél védve. A nem megfelel6 tarolas befolyasolhatja az eszkdz tulajdonsagait,
és meghibasodashoz vezethet.

Kiselejtezés:
A termék kiselejtezését a helyi elGirasok és a kornyezetvédelmi szabalyok betartasaval kell
végezni, figyelembe véve a szennyezettség fokat.

Vastra Hamngatan 1, 411 17 Goteborg, Svédorszag.
Telefon: +46 31 81 88 00. Fax: +46 31 16 31 562. www.nobelbiocare.com
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Szimbélumok jegyzéke:

Az eszkdz cimkézésén vagy a hozza mellékelt anyagokban az alabbi szimbdlumok

szerepelhetnek. A megfelelo szimbdlumokat az eszkdz cimkézésén és a hozza mellékelt |STEF{|LE‘EO |STER|LE‘ R

anyagokban talélja.
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Veszélyes anyagot Ftalatot vagy ennek  HU Minden jog fenntartva.
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Fog szédma

Szavatossagi id6

tartalmaz maradvanyat A Nobel Biocare, a Nobel Biocare embléma és a jelen dokumentumban szereplé dsszes
tartalmazza egyéb védjegy a Nobel Biocare védjegye, kivéve ha ezt masképpen jeleztlk, vagy ha
a szovegkornyezetbdl nyilvanvaldan mas kovetkezik. Az ezen a lapon talalhato képek
nem feltétlenlil méretaranyosak. Minden termékkép csak illusztracios célt szolgal, és

= eléfordulhat, nem felel meg pontosan a terméknek.

Tilos Tilos
Ujrasterilizalni Ujrafelhasznalni
ot
Rx Only
Kizérdlag orvosi Egészséglgyi
rendelvényre kozpont vagy
orvos

symbol glossary, nobebiccare.com

ifu. nebelbiocare. com
A szimbdlumok online jegyzékének
és a haszndlati Utmutatok portaljanak
hivatkozésa
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