Abutment Release Pin CC csapok

Haszndlati Otmutatod

Fontos - Felelsségi nyilatkozat:

Ez a termék egy dltalanos koncepcio része, és csak a hozza tartozé eredeti tartozékokkal és
eszkozokkel egyUtt, a Nobel Biocare utasitasainak és javaslatainak megfelelé modon szabad
haszndlni. A Nobel Biocare termékek mds gydrtok dltal elédllitott, a Nobel Biocare dltal nem javasolt
termékekkel valé haszndlata esetén megszinik a Nobel Biocare dltal teljesitends mindenféle
kifejezett vagy vélelmezett garancia és kotelezettség. A Nobel Biocare termékek felhaszndléjanak

a kételessége megdllapitani, hogy a termék alkalmas-e a paciens kezelésére. A Nobel Biocare
elutasit mindenféle kifejezett vagy vélelmezett kotelezettséget, és nem vdllal felelésséget
semmilyen kdzvetlen, kozvetett, buntetd jellegl vagy egyéb kdrért, amely a Nobel Biocare termékek
haszndlata sordn a szakmai dontéshozatal vagy gyakorlat barmilyen hibgjabél ered vagy azzal
kapcsolatos. A felhaszndlonak kételessége tovabbd rendszeresen kévetni az ezzel a Nobel Biocare
termékkel és az alkalmazdsdval kapesolatos legujabb kutatdsi eredményeket. Ha kétségei merGinek
fel, a felhaszndlonak fel kell vennie a kapcsolatot a Nobel Biocare-rel. Mivel a termék haszndlata

a felhaszndlo beldtdsa szerint torténik, ez az 6 feleldsségét képezi. A Nobel Biocare elutasit
mindenféle felelésséget az ebbdl eredd kdrokeért.

Vegye figyelembe, hogy az ebben a haszndlati Utmutatoban emlitett termékek kozott lehetnek
olyanok, amelyek nincsenek jévahagyva, nincsenek forgalomban, vagy nincsenek eladésra
engedélyezve bizonyos piacokon.

Leirds:
Az Abutment Release Pin CC csapok Ujrafelhaszndlhaté eszkozok, amelyek segitségével
eltavolithatdk a fogdszati implantatumba beragadt belsd kénikus csatlakozdssal (CC)
rendelkez6 fogdaszati implantatum-felépitmények, a felépitményt vagy az implantatumot
rogzité felépitménycsavarok vagy klinikai csavarok eltavolitdsa utan.
Az Abutment Release Pin CC csapok hdrom véltozatban érhetéek el: a 3,0 mm-es belsé konikus
csatlakozdsu implantdtumokhoz, az NP belsd kénikus csatlakozast implantatumokhoz és az
RP és a WP belsé konikus csatlakozdast implantdtumokhoz valé véltozatban. Minden egyes
eszkozon ennek megfeleld [ézeres jelzések taldlhatok.
Az 1. tabldzat a rendelkezésre dll6 Abutment Release Pin CC csapokat és az ezekkel kompatibilis
Nobel Biocare felépitménycsalddokat foglalja éssze.

1. tébldzat: Abutment Release Pin CC csapok és kompatibilis felépitmények

Abutment Abutment Abutment
Rel PinCC Rel Pin CC Release Pin CC
3.0 NP RP/WP

Temporary Abutment v nem nem
Engaging Conical Connection alkalmazhaté alkalmazhaté
Esthetic Abutment v nem nem
Conical Connection alkalmazhaté alkalmazhaté
GoldAdapt™ Engaging v nem nem
Conical Connection alkalmazhaté alkalmazhaté
NobelProcera® Abutment nem v v
Zirconia Conical Connection alkalmazhaté

Rendeltetésszerd haszndlat:

Abutment Release Pin CC csapok:
A fogdszati implantdtumrendszerek 6sszetevéinek eltavolitdsara haszndlhatok.
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Javallatok:

Az Abutment Release Pin CC 3.0 csap a belsé kénikus csatlakozdssal rendelkezd, titanbdl és
aranyGtvozetbd| készult felépitményeknek az alsé vagy felss dllkapocsba Gltetett NobelActive® 3.0
implantatumokbol valé eltdvolitdsara haszndlhato.

Az Abutment Release Pin CC NP csap belsé konikus csatlakozassal rendelkezd, cirkoniumbél
készult felépitményeknek az alsé vagy felsé dllkapocsba Ultetett, NP platformméret(
Nobel Biocare implantdtumokbdl valé eltavolitdsdra hasznélhatd.

Az Abutment Release Pin CC RP/WP csap belsé kénikus csatlakozassal rendelkezs, cirkéniumbol
készUlt felépitményeknek az alsé vagy fels dllkapocsba Ultetett, RP vagy WP platformméret(
Nobel Biocare implantdtumokbdl valé eltévolitdsara haszndlhato.

Ellenjavallatok:
Az Abutment Release Pin CC csapok haszndlata ellenjavallott olyan pdciensek esetében, akik:
* Belgydgydszati szempontbdl nem alkalmasak szgjsebészeti mitétre.

« Allergigsak vagy tulérzékenyek a sebészeti tisztasdgu rozsdamentes acélra vagy
az 6tvozet barmelyik komponensére.

Figyelem:

Altaldnos figyelmeztetések:

Az implantdciés beavatkozdasok esetében nem garantdlhato a biztos siker. Az implantécio
sikertelensége elsésorban a termék javallattdl eltérs felhasznalasabdl és a mitéti/kezelési
eljaras(ok)nak a be nem tartdsabol fakadhat.

Az implantdtummal vald kezelés sikerességéhez elengedhetetlen a sebész, a protetikai
szakember és a fogtechnikus szoros egyuttmUkodése.

Kifejezetten javasolt, hogy az Abutment Release Pin CC csapot csak a Nobel Biocare
felépitményekkel haszndlja. A felépitmények haszndlata, amelyeket nem javallott az Abutment
Release Pin CC csappal egyitt haszndlni, az eszk6zok meghibdsoddsahoz, szovetkdrosodashoz
vagy elégtelen esztétikai eredményhez vezethet.

Amikor el6szor alkalmaz egy Uj eszkozt vagy kezelési médszert, a lehetséges szovédmények
elkerilésében segitséget jelent, ha egy tapasztalt kollégdval dolgozik egyUtt. A Nobel Biocare
vildgszerte biztosit erre alkalmas mentorokat.

MUtét el6tt:

A terméket nem vizsgaltak pedidtriai/adoleszcens pacienseken, és nem javasolt a gyermekeken
torténd alkalmazasa. Altalanosségban nem javasolt implantatumot betltetni, csak akkor,

ha megfeleléen igazolva van, hogy véget ért a juvenilis dllcsontok novekedésének fazisa.

Ha mar a mitét el6tt hianyoznak kemény- vagy lagyszovetek, lehetséges, hogy rosszabb lesz
az esztétikai eredmény, vagy az implantdtum nem a megfelelé szégben fog elhelyezkedni.

A klinikai és laboratériumi eljérds sordn haszndlt 6sszes Gsszetevét, eszkdzt és miszert j6
dllapotban kell tartani, és figyelni kell arra, hogy az eszkézok ne kdrositsak az implantdtumokat
vagy mds 6sszeteviket.

Mitét kozben:

A steril eszk6zok gondos kezelése és karbantartdsa elengedhetetlen a kezelés sikerességéhez.
A sterilizdlt eszkézok haszndlata nemcesak a pécienseket és a személyzetet segit megévni

a fert6zésektdl, hanem az egész kezelés sikerességéhez is szikséges.

Az eszkozok kicsi mérete miatt Ggyelni kell arra, hogy ezeket a paciens ne nyelje le és ne lélegezze
be. A kilazult alkatrészek lenyelésének megel6zése érdekében javasolt specidlis segédeszkozok
(pl. torokvédé) alkalmazésa.

Javallott felhaszndlék és pdcienscsoportok:
Az Abutment Release Pin CC csapokat fogdszati szakemberek haszndalhatjdk.

Az Abutment Release Pin CC csapok implantdtumos fogdszati kezelésben részesilé
pdciensekhez haszndlanddk.

Klinikai elény6k és nemkivdnatos hatdsok:

Az Abutment Release Pin CC csapok haszndlatdhoz kapcsolédé klinikai elénydk:

Az Abutment Release Pin CC csapok fogdszati implantdtumrendszerekkel, illetve fogdszati
korondkkal és/vagy hidakkal haszndlhato kezelési eszkozok. A kezelés Klinikai elénye a hianyzé
fog pétlasa és/vagy a hibas korona megjavitésa.

Az Abutment Release Pin CC csapok haszndlatdhoz kapcsolédé nemkivdnatos hatdsok:
Az eszkdz invaziv beavatkozdsokban haszndlhatd, amelyek tipikus mellékhatdsokat okozhatnak:
gyulladds, fert6zés, vérzés, hematdma, féjdalom, duzzadds. A beavatkozas helyétdl figgéen

az eszkéz haszndlata ritka esetekben fenesztraciot vagy csonttorést, a kornyezé képletek

haszndlata a fokozott garatreflexszel rendelkezé paciensek esetében nyelési reflexet valthat ki.

Nobel
Biocare™

Sulyos eseményekkel kapcsolatos megjegyzés:

Azon pdciensek, felhasznaldk vagy harmadik felek esetében, akik az Eurépai Unidban vagy olyan
orszdgban tartézkodnak, ahol az orvostechnikai eszkézdkre vonatkozé 2017/745/EU rendelethez
hasonl6 szabdlyozas érvényes, a silyos eseményeket jelenteni kell a gydrtonak és a nemzeti
felUgyeleti hatdsagnak. Az eszkoz gydrtojanak kapcesolattartdsi adatai a sulyos események
bejelentéséhez:

Nobel Biocare AB

https://www.nobelbiocare.com/complaint-form

Haszndlat:

1. Tavolitsa el a felépitménycsavart vagy a klinikai csavart az Unigrip™ Screwdriver segitségével
(A dbra). Az Unigrip™ Screwdriver kapcsolatos informaciokért lasd a Nobel Biocare IFUT085
szdmu haszndlati dtmutatoéjat. Ez a haszndlati ttmutaté az ifu.nobelbiocare.com
webhelyrdl tolthetd le.

| & » 1
A dbra: A felépitmény/klinikai csavar eltdvolitédsa

Megjegyzés: A felépitménycsavart ki kell csavarni az implantatum és a felépitmény belsé
menetébdl. Ha a laza felépitménycsavar vagy klinikai csavar eltdvolitdsa nehézkes, helyezzen egy
kis mennyiség( tapaddviaszt az Unigrip™ csavarhizoé végére; ez segit abban, hogy hozzd rogziljon
a felépitménycsavar vagy klinikai csavar feje.
2. Vdlassza ki a megfelel6 Abutment Release Pin CC (Idsd az 1. tabldzatot) eszkozt, és helyezze

be az eszkozt a felépitménybe, amig meg nem dll (B dbra).

B dbra: Az Abutment Release Pin CC csap behelyezése a felépitménybe
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3. Az Abutment Release Pin CC csap ide-oda mozgatdasaval lazitsa meg a felépitményt az
implantdtumhoz képest (C dbra).

C dbra: A felépitmény meglazitdsa az Abutment Release Pin CC csap ide-oda mozgatdsdéval
Megjegyzés: Ha a felépitményt nem lehet eltdvolitani az Abutment Release Pin CC csap
segitségével, a cirkéniumbdl, illetve titdnbdl készult felépitmények eltdvolitdsara haszndlja

az Abutment Retrieval Instrument Zirconia CC és az Abutment Retrieval Instrument Titanium
CC felépitmény-eltavolito eszkdzkészletet. A felépitményeltdvolito eszkdzokkel kapesolatos
informacidkért lasd a Nobel Biocare IFUT096 szdmU haszndlati ttmutatojat.

Anyagok:
« Abutment Release Pin CC csapok: az ASTM A582 és ISO 5832 szabvanynak megfelels 303,
1.4305/AISI 303 rozsdamentes acél dtvozet.

Sterilitds és Gjrahaszndlat:

Az Abutment Release Pin CC csapokat nem sterilen szdllitjuk, és tébbszér hasznalhatok.
Haszndlat el6tt tisztitsa meg és sterilizdlja a terméket a kdvetkezé Tisztitdsi és sterilizalasi
utasitasok” részben taldlhaté manudlis vagy automata eljdrassal.

Vigyazat: A nem steril eszkézok felhaszndldsa fertézést, illetve a fertézéses betegségek
tovdbbaddsat okozhatja.

Az Abutment Release Pin CC csapok Ujrahaszndlhaté eszkézok, amelyeket minden haszndlat elétt
ellendrizni kell, megbizonyosodva arrdl, hogy épséguk és teljesitményik megfelels. Haszndlat elétt
ellendrizze az eszkozoket, hogy nem ladthatdk-e rajtuk az elhaszndalodds kovetkezd jelei:

o Alézeres jeldlések olvashatatlannd valdsa.

o Korroézio.

*  Mechanikus kopds/sérilés.

Ha ezek barmelyikét észleli, dobja el az Abutment Release Pin CC csapokat.

Tisztitdsi és sterilizdldsi utasitdsok:

Az Abutment Release Pin CC csapokat a Nobel Biocare nem sterilen szdllitja, és t6bbszdr
haszndlhaték. Az eszkézt minden haszndlat el6tt tisztitani és sterilizdlni kell.

Az eszkoz kézzel vagy automata moséberendezésben tisztithaté. Ezutan mindegyik eszkézt
helyezze egyenként sterilizaciés tasakba, és sterilizdlja ket.

Az aldbbi tisztitdsi és sterilizaldsi eljérasokat a vonatkozd nemzetkézi szabvdnyok és irdanyelvek
alapjdn hitelesitettik:

o Kézi és automata tisztitas: AAMITIR 12.

o Sterilizalds: AAMI ST79 és 1SO 17665-1.

Az EN ISO 17664 szabvany értelmében a felhaszndlé vagy az elékészits feleléssége, hogy az
adott eljarésok hatékonysdgat biztositd berendezéseket, anyagokat és személyzetet haszndljon.
A felhaszndlénak vagy az el6készitének hitelesitenie kell az aldbbi utasitdsoktdl vald dsszes
eltérést, igy biztositva az eljarasok hatékonysdgat.

Megjegyzés: Szigoruan be kell tartani az eszkdz(6k) tisztitdsdhoz és/vagy szdritdsdhoz hasznalt
moso- és tisztitoszereknek a gydrtéjuk dltal biztositott haszndlati utasftdsait.

Megjegyzés: Az Abutment Release Pin CC csapok hitelesitetten elviselik az itt leirt tisztitdsi

és sterilizaldsi eljarasokat.

Figyelem: Kérjik, tartsa ezeket be pontosan.

Figyelem: A sterilizdlds folyaman vélassza el egymdstol a kilonbézé fémeket, hogy ne
rozsdasodjanak.

Megjegyzés: Az Abutment Release Pin CC csapok rendeltetésuk szerint onmagukban nem
8rzik meg a sterilitdst, hanem egy kereskedelmi forgalomban kaphaté, hitelesitett, az FDA
dltal jovahagyott sterilizalotartdllyal, sterilizalézacskéval vagy sterilizaléfolival kell alkalmazni
a bele helyezett orvosi eszkdzok sterilitdsdnak megérzéséhez a haszndlatukig.

TPL 410098 000 04

Kezdeti kezelés a haszndlat helyén az Gjbéli elkészités elStt:

1. Az egyszer haszndlatos eszkozoket és az elhaszndlédott Ujrahasznalhatd eszkozoket
kézvetlenUl a hasznalatuk utén dobja ki.

2. Az Ujboli el6készités elétt tavolitsa el az Ujrahaszndlhatd eszkozokrél a szennyezédést
és tormeléket nedvszivo papirtorlékkel.

3. Ezutdn oblitse le az eszkdzoket hideg csapvizzel.

Tarolds, szdllitds és atvitel az Gjbéli elkészités helyére:

1. Aszennyezddés és tormelék eltavolitdsa utdn tdrolja az eszkozoket olyan tdroldban, amely
megvédi Sket a szdllitds sordn a sérilésektdl, és megakaddlyozza, hogy beszennyezzék
a személyzetet vagy a kornyezetet.

2. Minél elébb vigye az eszkozoket arra a helyre, ahol az Ojbdli elékészitést fogja végezni. Ha ez
csak késdbb lehetséges, fontolja meg, hogy az eszkézoket nedves kendével fedi le, vagy helyezze
Sket zart tartdlyba, hogy elkerilje a szennyez8dések és/vagy tormelékek raszaraddsat.

Megjegyzés: A hatékony Ujbdli elékészités érdekében az Ujrahaszndlhaté eszkdzok haszndlata utan

7 6ran belil el kell kezdeni az eléirt manudlis vagy automata tisztitdsi és szaritdsi eljarasokat.

3. Ha az eszkozoket az Ojbdli elékészitéshez az intézményen kivilre szdllitjak, ezt olyan
taroléban kell megtenni, amely megvédi azokat a szallitds sordn a sérilésektdl, és
megakaddlyozza, hogy beszennyezzék a személyzetet vagy a kornyezetet.

Automata tisztitds és szdritds (ideértve az elézetes tisztitdst):

Elézetes tisztitds:

1. Legaldbb 5 perce meritse az eszkdzt langyos, 0,5%-o0s koncentraciéju enzimatikus
tisztitdszerbe (pl. Neodisher Medizym).

2. Toltse fel a lumeneket (ha vannak) langyos, 0,5%-os koncentrdciéju enzimatikus
tisztitoszerrel (pl. Neodisher Medizym) egy 20 ml-es fecskendé segitségével.

3. Kefélje a kulsé feluleteket puha sortéji mGanyag kefével (pl. Medsafe MED-100.33) legaldbb
20 mésodpercig, amig minden lathaté szennyezédést el nem tavolit.

4. Kefélje a belsé feluleteket, a lumeneket és az Uregeket (ha vannak) megfelel6 méret(
(pl. 1,2 mm, 2,0 mm vagy 5,0 mm atméréjd) palackmoso kefével legaldbb 20 mdésodpercig,
amig minden lathaté szennyezédést el nem tdvolit.

5. Alaposan 6blitse at az 6sszes kilsé és belsé feluletet, lument és Greget (ha vannak) hideg
csapvizzel legaldbb 10 mdésodpercig, amig le nem mossa az 6sszes tisztitdszert.

6. Oblitse &t a lumeneket (ha vannak) 20 ml csapvizzel egy 20 mi-es fecskendd segitségével

Automata tisztitds és szdritds:

A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kovetkezé moséberendezést haszndlta: Miele G7836 CD

a Vario TD programmal.

Megjegyzés: Az automata tisztitdst és szdritdst legfeljebb 11 eszkozzel javasolt elvégezni,
amelyek kilon sterilizalétasakokba vannak helyezve.

1. Helyezze az eszkézoket egy megfelels polcra vagy tartéba (pl. fém hdlokosarba).

2. Tegye be az eszkdzoket a mosdberendezésbe. Gondoskodjon arrél, hogy a polc vagy
a tarté vizszintes pozicidban legyen.

3. Végezze el az automata tisztitdst. A kdvetkezd paraméterek a Miele G7836 CD
mosoberendezés Vario TD programjan alapulnak:

o Legaldbb 2 perces el6mosds hideg csapvizben.
¢ Vizleengedése.

o Legaldbb 5 perces tisztitds legaldbb 55 °C-os (131 °F) csapvizzel és 0,5%-os,
enyhén lugos tisztitészerrel (e.g. Neodisher Mediclean).

e Vizleengedése.

¢ Legaldbb 3 perces semlegesités sotalanitott hideg vizben.
e Vizleengedése.

o Legaldbb 2 perces oblités sétalanitott hideg vizben.

¢ Vizleengedése.

5. Ha aszdritdsi ciklus utdn az eszkézok nedvesek maradnak, szdritsa meg ket sUritett
levegével, vagy torolgesse meg Sket szoszmentes, egyszer haszndlatos kendékkel.

Szemrevételezés:

Atisztitds és szdritds utdn ellendrizze az eszkdzt, hogy nem keletkezett-e rajta elfogadhatatlan

karosodds, példdaul korrézid, elszinezédés, lepattogzds vagy a szigetelés repedezése. Ha ilyet

észlel, dobja ki az eszkozt.

Kézi tisztitds és szdritds:

1. Meritse az eszkézt legaldbb 5 percig steril, 0,9%-os koncentrdciéjo NaCl-oldatba.

2. Kefélje az eszkoz kilsé feluleteit puha sortéjd mianyag kefével legalabb 20 mdasodpercig,
amig minden lathaté szennyezédést el nem tavolit.

3. Oblitse 4t a belsé feluletet, a lumeneket és az Uregeket (ha vannak) 20 ml langyos enzimatikus
tisztitészerrel (pl. Cidezyme ASP, legfeljebb 45 °C-on (113 °F)) egy 20 ml-es fecskend6hoz
csatlakoztatott irrigalot segitségével.

4. Kefélje a belsé feluleteket, a lumeneket és az Uregeket (ha vannak) megfelel6 méret(
(pl. 1,2 mm, 2,0 mm vagy 5,0 mm atméréji) palackmosé kefével legalabb 10 masodpercig,
amig minden lathaté szennyezédést el nem tavolit.

5. Alaposan 6blitse at az eszkéz kilsé felUleteit és lumenjeit hideg csapvizzel legaldbb
10 masodpercig, amig le nem mossa az 6sszes tisztitdszert.

6. Meritse az eszkézt ultrahangos furdébe (pl. Bandelin; frekvencia: 35 kHz; tényleges ultrahangos
teljesitmény: 300 W), amelyben 0,5%-o0s koncentrdcioju enzimatikus tisztitdszer
(pl. Cidezyme ASP) taldlhato, és kezelje 5 percig legalabb 40 °C (104 °F)/legfeliebb
45 °C (113 °F) hémérsékleten.
7. Oblitse at a belsé felletet, lumeneket és Uregeket (ha vannak) 20 ml langyos csapvizzel
egy 20 ml-es fecskend6héz csatlakoztatott irrigaloty segitségével.
8. Alaposan 6blitse at a kils felUleteket tisztitott vagy steril vizzel legaldbb 10 mdasodpercig,
amig le nem mossa az ésszes tisztitoszert.
9. Szdritsa meg az eszkézt sUritett levegdvel vagy szoszmentes, egyszer haszndlatos
torlkendskkel.
Szemrevételezés:
Atisztitds és szdritas utdn ellendrizze az eszkézt, hogy nem keletkezett-e rajta elfogadhatatlan
karosodds, példdul korrézio, elszinezédés, lepattogzds vagy a szigetelés repedezése. Ha ilyet
észlel, selejtezze ki az eszkozt.
Sterilizalas:
A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kévetkezd gézsterilizalé berendezéseket haszndlta:
Systec HX-320 (el6vakuumos ciklus); Amsco Century Sterilizer (gravitdcios ciklus).
Megjegyzés: A sterilizdldst legfeljebb 11 eszkézzel javasolt elvégezni, amelyek kilon sterilizacios
tasakokba vannak helyezve.
1. Helyezze mindegyik eszkdzt megfelel6 méret( sterilizdcios tasakba, és zdrja le a tasakokat.
A sterilizaciés tasakoknak meg kell felelnitk a kdvetkezé kovetelményeknek:
e ENISO 11607 és/vagy DIN 58953-7.
e Alkalmasnak kell lennie a gézsterilizalasra (el kell viselnie legaldbb 137 °C-ot/279 °F-ot, és
kell6 mértékben at kell engednie a gézt).
o Kell§ védelmet kell biztositania az eszkozok és a sterilizdcios csomagolds szamdara
a mechanikai sérilések ellen.
A 2. téblazatban példdkat taldlhat a megfeleld sterilizécios tartdlyokra, tasakokra és foliakra.

2. tablazat: Javasolt sterilizdciés tasakok

Médszer Sterilizaciés tasak

Gravitacios ciklus SPSmedical 6nzaré sterilizécios tasak

El6vakuumos ciklus SteriCLIN® tasak

2. Cimkézze fel a sterilizdcios tasakot az eszkdz azonositdsdhoz szikséges informdcidkkal,
példaul irja fel ra a termék nevét, a cikkszamot és/vagy a tételszamot (ha van).

3. Helyezze a lezért sterilizacios tasakot az autoklavba vagy a sterilizalégépbe. Gondoskodjon
arrol, hogy a sterilizaciés tasak vizszintes pozicioban legyen.

4. Sterilizdlja az eszkdzt. Mind gravitdcios légeltavolitasu ciklust, mind felss, dinamikus
légeltdvolitdsu elévakuumos ciklust alkalmazhat a kovetkezé javasolt paraméterekkel
(3. tabldzat)

3. tdblazat: Javasolt sterilizaciés ciklusok

Ciklus Minimadli Minimadli Minimdlis
hémérséklet szdritdsi idé nyomds
(kamrdban)
Gravitdcios ciklus' 132 °C (270 °F) 15 perc 20 perc >2868,2 mbar*
El6vakuumos ciklus' | 132 °C (270 °F) 4 perc
o B
Elévakuumos 134°C (273 °F) 3 perc 23042 mbar
ciklus?
Elovqkuugmos 134°C (273 °F) 18 perc
ciklus

Hitelesitett sterilizacios eljarasok, amelyekkel az EN ISO 17665-1 szabvény szerint 10¢-os sterilitasbiztonsagi
szintet (Sterility Assurance Level, SAL) lehet elérni

A Welsh Health Technical Memorandum (WHTM) 01-01 Part C ajénlésa

Az Egészségugyi Vilagszervezet (WHO) ajanlasa a TSE-/CJD-fertézésnek kitett eszkdzok gézsterilizalasahoz.
Gondoskodjon arrél, hogy az ehhez a ciklushoz haszndlt csomagolé és monitorozé rendszerek (kémiai vagy
biolégiai jelz8k) ezekre a korilményekre legyenek hitelesitve.

¢ Atelitettségi géznyomds 132 °C-on az EN ISO 17665-2 kévetelményei szerint.

A telitettségi g6znyomdas 134 °C-on az EN 1SO 17665-2 kévetelményei szerint.
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Megjegyzés: Az autokldv/sterilizalogép kialakitdsa és teljesitménye befolydsolhatja a sterilizaldsi
folyamat hatékonysagdt. Ezért az egészségugyi intézményeknek hitelesitenitk kell az dltaluk
hasznalt folyamatot a gyakorlatban haszndlt berendezésekkel és olyan személyekkel, akik
dltaldban ezeket kezelik. Minden autokldvnak és sterilizalogépnek meg kell felelnie az SN EN 13060,
EN 285, EN ISO 17665-1 és/vagy AAMI ST79 szabvany, illetve a vonatkozé nemzeti szabvanyok
kovetelményeinek, és ezek alapjan kell 8ket hitelesiteni, karbantartani és ellendrizni. Pontosan
be kell tartani az autokldav vagy a sterilizalogép gydrtéjanak utasitasait.

Tdrolds és karbantartds

A sterilizalds utdn helyezze a felcimkézett és lezart sterilizdcids tasakot szdraz, sotét helyre. A
sterilizlt eszkozok tarolasi korulményeit és felhaszndlhatosagi idejét illetéen kovesse
a sterilizaciés tasak gydartédjanak utasitdsait.

Tarolds, szdllitds és dtvitel a haszndlat helyére:

Atdrolénak és/vagy kilsé csomagoldsnak, amelyben az Ujbél elékészitett eszkozt visszaviszik
a haszndlat helyére, alkalmasnak kell lennie arra, hogy megvédie az eszkdz sterilitdsat a szdllitas
sordn, figyelembe véve a szikséges szdllitdsi folyamatokat (az intézményen belli és kivili
szdllitést).

Teljesitménnyel kapcsolatos kdvetelmények és korldtozdsok:

A kivant teljesitmény elérése érdekében az Abutment Release Pin CC csapokat csak a jelen
haszndlati Utmutatoban és a Nobel Biocare kompatibilis termékeinek haszndlati ttmutatéjaban
leirt termékekkel egyUtt szabad haszndlni, 6sszhangban az adott termékek rendeltetésével.

Az Abutment Release Pin CC csapokkal haszndlni kivant termékek kompatibilitédsanak
megerdsitéséhez ellendrizze az adott terméken vagy a termék cimkéjén feltintetett
szinkddoldst, méreteket, hosszt, csatlakozétipust és/vagy kézvetlen jeldléseket.

Képzés:
Kifejezetten javasolt a Nobel Biocare termékek alkalmazdésdban tapasztalt és az abban nem jartas
szakembereknek, hogy minden Uj termék alkalmazasa elétt specidlis képzésben részesiljenek.

A Nobel Biocare tobbféle tanfolyamot kindl a kilonbozé tudds- és tapasztalatszinten lévé
szakemberek képzésére. Tovabbi tudnivaldkért keresse fel a www.nobelbiocare.com webhelyet.

Tdrolds, kezelés és szdllitds:

Az eszkozoket szaraz helyen, az eredeti csomagoldsukban, szobahémérsékleten, kozvetlen
napfénytdl védve kell tdrolni és szdllitani. A nem megfeleld tdarolds és szdllitds befolydsolhatja
az eszkdz tulajdonsdgait, és meghibdsoddshoz vezethet.

Kiselejtezés:

A potencidlisan szennyezett vagy tébbé nem haszndlhaté orvosi eszkdzoket egészség-Ugyi (klinikai)
hulladékként selejtezze ki a helyi egészségUgyi iranyelveknek, valamint az énkormdényzati vagy
nemzeti szabdlyozdsoknak és eléirasoknak megfeleléen.

A csomagoléanyagok szelektiv gyUjtését, Ujrahasznositdsat vagy kiselejtezését illetéen kovesse
a csomagoléanyagokra és csomagoldsi hulladékanyagokra vonatkozéd nkormdnyzati vagy
nemzeti szabdlyozdsokat.

Gydrtéi és forgalmazéi informdcidk:
l Gyérté:
-“A- Nobel Biocare AB
Box 5190, 402 26
Vastra Hamngatan 1
41117 Goteborg
Svédorszég
www.nobelbiocare.com

Ausztrdliaban forgalmazza:

Nobel Biocare Australia Pty Ltd

Level 4/7 Eden Park Drive

Macquarie Park, NSW 2114, Ausztrdlia
Telefon: +611800 804 597

Uj-zélandon forgalmazza:

Nobel Biocare New Zealand Ltd
33 Spartan Road

Takanini, Auckland 2105, Uj—Zé\ond
Telefon: +64 0800 441657

Cce

|. osztdlyy eszkozok
CE-jelzése

d qAl iccal L I

Megjegyzés a k i eszkdz eng y p ban: El6fordulhat, hogy nem
mindegyik, a jelen Gtmutatdban leirt termék rendelkezik kanadai felhaszndlasi engedéllyel.

TPL 410098 000 04

koztatds:

Alapveté UDI-DI tdjél
A kdvetkezé tdblazat sorolja fel az alapvets UDI-DI téjékoztatdast az ebben a haszndlati
Utmutatdban leirt eszkozokre.

Termék

Alapveté UDI-DI szém

Abutment Release Pin CC 3.0

73327470000001747C

Abutment Release Pin CC NP

Abutment Release Pin CC RP/WP

Szimbélumok jegyzéke:
Az eszkdz cimkézésén vagy a hozzd mellékelt anyagokban az aldbbi szimbdlumok
szerepelhetnek. A megfelelo szimbdlumokat az eszkdz cimkézésén és a hozzd mellékelt

anyagokban taldlja
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Szavatossdgi idé

HU Minden jog fenntartva.

A Nobel Biocare, a Nobel Biocare logé és a jelen dokumentumban szereplé 6sszes egyéb védjegy a
Nobel Biocare tulajdondt képezi, ha a védjegy tulajdonosa nincs feltintetve, és a szovegkdrnyezetbd|
nem derdl ki. A jelen dokumentumban taldlhaté képek nem feltétlentl méretaranyosak. Minden
termékkép csak illusztracios célt szolgdl, és eléfordulhat, nem felel meg pontosan a terméknek.
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