Periotome
Hasznalati Utmutato

Fontos: Kérjiik, olvassa el!

Felel6sségi nyilatkozat:

Ez a termék egy é&ltalanos koncepcio része, és csak a hozza tartozd eredeti tartozékokkal és
eszkozokkel egyutt, a Nobel Biocare utasitasainak és javaslatainak megfelel6 modon szabad
hasznalni. A Nobel Biocare termékek mas gyartok altal eldallitott, a Nobel Biocare altal nem
javasolt termékekkel valé hasznélata esetén megszlinik a Nobel Biocare altal teljesitendd
mindenféle, kifejezett vagy vélelmezett garancia és kotelezettség. A Nobel Biocare termékek
felhasznaldjanak 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 kozvetlen, kozvetett, buntetd jellegli vagy egyéb karért,
amely a Nobel Biocare termékek hasznélata soran 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 alkalmazaséval kapcsolatos
legujabb kutatasi eredményeket. Ha kétségei mertlnek fel, a felhasznaldnak fel kell vennie
a kapcsolatot a Nobel Biocare-rel. Mivel a termék hasznalata a felhasznalé belatasa szerint
torténik, a hasznélat a felhasznald felelésségére torténik. A Nobel Biocare elutasit minden-
féle felel6sséget az ebbdl eredd karokért. Vegye figyelembe, hogy az ebben a hasznélati
Utmutatéban emlitett termékek kozott lehetnek olyanok, amelyek nincsenek jovahagyva,
nincsenek forgalomban, vagy nincsenek eladésra engedélyezve bizonyos piacokon.

Leiras:

A Periotome egy tobbszor hasznalhatd, pengével rendelkezd eszkoz, amely a fog eltavoli-
tasara hasznalhaté a kornyezd alveoléris csont minimalis kadrosodasa mellett. A Periotome
harom pengekonfiguraciéval vasarolhaté meg, a hasznalando penge a fog forméjatél fligg
(P1-P3 &bra). A pengéket a markolathoz kell csatlakoztatni.

Rendeltetés:

A Periotome atraumatikus fogeltavolitas soran hasznalhaté féként kozvetlendl egy implan-
tatum belltetése el6tt.

A Periotome az eltavolitandé fog gyokere kornyéki periodontélis szovetek szétvélasztaséra
is hasznalhato. A fog eltavolitasa utan az eszkoz a foginy szélének visszahajtasara is hasz-
néalhato a bedltetés helyének el6készitése soran.

Javallatok:

Ez az eszk6z a nem helyreéllithatd fogak eltavolitdsara és a foginy atraumatikus
szétvalasztasara hasznalhato.

Ellenjavallatok:
Altalaban az ellenjavallatok az implantatumok beliltetésével kapcsolatos eljarasokra
vonatkoznak olyan betegek esetében, akik:

— belgyogyészati szempontbol nem alkalmasak szajsebészeti mitétre;

— allergidsak vagy tulérzékenyek a kereskedelmi minéségli rozsdamentes acélra.
Vigyézat:

A Periotome nem hasznalhato fogmederrel 6sszecsontosodott fog esetében, valamint
a gyokércsucs felemelésére.

Figyelmeztetések:

Az eszkozOk gondos kezelése és karbantartasa elengedhetetlen a kezelés sikerességéhez.
A sterilizélt eszk6zok haszndlata nemcsak a betegeket és a személyzetet segit megévni

a fertézésektdl, hanem az egész kezelés sikerességéhez is szlikséges.

A mitét soran hasznalt 0sszes eszkozt j6 allapotban kell tartani, és figyelni kell arra,
hogy az eszkozok ne karositsdk az implantatumokat vagy més Osszetevéket.

Az eszkozok kicsiny mérete miatt Ugyelni kell arra, hogy ezeket a beteg ne nyelje le,

és ne lélegezze be.

Kifejezetten javasolt minden orvosnak, az implantdtumok alkalmazéasaban tapasztalt és az
abban nem jartas szakembereknek is, hogy minden (j kezelési médszer alkalmazésa el6tt
specialis képzésben részestlienek. A Nobel Biocare tobbféle tanfolyamot kinal a killonbozé
tudas- és tapasztalatszinten 1évé szakemberek képzésére. Tovabbi tudnivalokért keresse fel
a www.nobelbiocare.com webhelyet.

Amikor el6szor alkalmaz egy Uj eszkozt vagy kezelési modszert, az esetleges szovédmeé-
nyek elkeriilése érdekében segitséget jelent, ha egy tapasztalt kollégaval egytt dolgozik.
A Nobel Biocare erre a feladatra kiképzett mentorai a vildag minden részén rendelkezésre
allnak.

Az eszkoz helytelen hasznélata a pengéjének torését okozhatja.

Hasznalat:

1. Csatlakoztassa a pengét a markolathoz ugy, hogy megtartja a markolat végét, és az
dramutatd jarasaval ellentétes irdnyba forgatja a markolatot. Csusztassa a pengét
a markolat végébe. A penge szaran rovatka taldlhaté, amely bemegy a markolatban
kialakitott helyre, igy megakadalyozva a penge elfordulésat. Szoritsa meg Ugy, hogy
a markolatot az éramutaté jarasaval meggyez6 irdnyba forgatja.

2. Lassan, de kell6 erével nyomja a Periotome pengéjét az eltavolitando fog kordli résbe.
,Jarja kortl” a fogat a pengével, kozben fel és le irdnyba mozgatva a pengét, igy szét-
valasztva vele a periodontalis szoveteket. Ezutdn a fog a szokott m(itéti eljarasokkal
tavolithato el.

3. A foginy kiszabaditdséhoz a foghtzas utan vezesse be a Periotome eszkozt
szubperiosztalisan, és emelje fel a szovetet a csontrél. Ezutan visszahajthato a foginy
széle a belltetés helyének elékészitése soran.

A belltetési hely el6készitésére vonatkozd tovabbi informécidkat a megfeleld implanta-

tumrendszer kezelési Utmutatdjaban talal, amelyet a www.nobelbiocare.com webhelyrdl

tolthet le, vagy kérje a legUjabb nyomtatott valtozatat a Nobel Biocare képvisel6jétél.

Anyagok:

Penge és markolat: sebészi tisztasdgu rozsdamentes acél.

Tisztitasi és sterilizalasi utasitasok:

Az eszkdzoket nem sterilen szallitjuk. Az eszkozok tobbszor hasznalhatok, hasznalat el6tt

tisztitani és sterilizalni kell 6ket. A tisztitas el6tt szedje szét a markolat végét és a markolatot.

Az Amerikai Egyesiilt Allamokban: Az eszkdzoket egyenként helyezze zart tasakba,

és végezzen gdbzsterilizalast 132°C (270°F) hémérsékleten 3 percen keresztil.

Az Amerikai Egyesiilt Allamokon kiviil: Az eszkozoket egyenként helyezze zart tasakba,
és végezzen gdbzsterilizalast 132-135°C hémérsékleten 3 percen keresztul.

Maésik lehetéség Nagy-Britannidban: Az eszkozoket egyenként helyezze zart tasakba,
és végezzen gdbzsterilizalast 134-135°C hémérsékleten 3 percen keresztul.

A javasolt paraméterek ,, A Nobel Biocare termékek tisztitasi és sterilizalasi Gtmutatoja
és az MR-képalkotasra vonatkozo tajékoztatas” dokumentumban talalhatok, amelyet

a www.nobelbiocare.com/sterilization oldalon tolthet le, vagy a legujabb nyomtatott
valtozatat a Nobel Biocare képvisel6jétél szerezheti be.

Vigyazat: A nem steril alkatrészek felhasznélésa fert6zést, illetve a fert6zéses betegségek
tovabbadasat okozhatja.
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Az MR-képalkotasra vonatkozd biztonsagi tajékoztatas:

Nem a terméket vizsgaltak biztonsag és kompatibilitas tekintetében MR-kornyezetben.
Nem vizsgaltak a termék melegedését és elmozdulasat MR-kornyezetben.

Tarolas és kezelés:

A terméket széraz helyen kell tarolni, az eredeti csomagolasaban, szobahémérsékleten,
kozvetlen napfénytdl védve. A nem megfelel6 tarolas befolyasolhatja az eszkoz tulajdonsa-
gait, és meghibasodashoz vezethet.

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

Gyarté: Nobel Biocare AB, Box 5190, 402 26
Vastra Hamngatan 1, 411 17 Goteborg, Svédorszag.
Telefon: +46 31 81 88 00. Fax: +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com

Nem steril
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HU Minden jog fenntartva.

A Nobel Biocare, a Nobel Biocare embléma és a jelen dokumentumban szereplé 6sszes
egyéb markanév a Nobel Biocare tulajdonat képezi, ha a markanév tulajdonosa nincs
feltlintetve, és a szovegkornyezetbdl nem derul ki. Az ezen a lapon talalhato képek nem
feltétlenul méretaranyosak.

IFU1038 009 00



