Implant Retrieval Instrument eszkoz:

Hasznalati Utmutato

Fontos: Kérjiik, olvassa el!

FelelGsségi nyilatkozat:

Ez a termék egy éaltalanos koncepcio része, és csak a hozza tartozé eredeti tartozékokkal
és eszkozokkel egyutt, a Nobel Biocare utasitdsainak és javaslatainak megfelel6 médon
szabad hasznalni. A Nobel Biocare termékek mas gyartdk altal eldallitott, a Nobel Biocare
altal nem javasolt termékekkel valé hasznélata esetén megszlnik a Nobel Biocare

altal teljesitendé mindenféle, kifejezett vagy vélelmezett garancia és kotelezettség.

A Nobel Biocare termékek felhasznaldjanak a kotelessége megallapitani, hogy a termék
alkalmas-e a paciens kezelésére. A Nobel Biocare elutasit mindenféle kifejezett vagy
vélelmezett kotelezettséget, és nem vallal felel6sséget semmilyen kozvetlen, kozvetett,
buntetd jellegl vagy egyéb karért, amely a Nobel Biocare termékek hasznalata soran

a szakmai dontéshozatal vagy gyakorlat barmilyen hibajabdl ered vagy azzal kapcsolatos.
A felhasznélonak kotelessége tovabbé rendszeresen kovetni az ezzel a Nobel Biocare
termékkel és az alkalmazasaval kapcsolatos legujabb kutatasi eredményeket. Ha kétségei
mertilnek fel, a felhasznalonak fel kell vennie a kapcsolatot a Nobel Biocare-rel. A termék
hasznélatat a felhasznalo végzi, ez az 6 felelésségét képezi. A Nobel Biocare elutasit
mindenféle felel6sséget az ebbdl eredd karokért. Vegye figyelembe, hogy az ebben

a hasznalati Utmutatoban emlitett termékek kozott lehetnek olyanok, amelyek nincsenek
jovéhagyva, nincsenek forgalomban, vagy nincsenek eladasra engedélyezve bizonyos
piacokon.

Leiras:

Az egyszer hasznélatos Implant Retrieval Instrument (Implantatumeltavolito eszkoz)
rozsdamentes acélbol késziilt, és sterilen széllitjuk. Az egyszer hasznélatos eszk6zok csak
egy betegen, egy beavatkozas alkalmaval hasznalhatok. Az Implant Rescue Collar and
Handle (Implantatumeltavolito gytrl és fogantyl) rozsdamentes acélbol készllt, és nem
sterilen szallitjuk.

Rendeltetés:

Az Implant Retrieval Instrument eszkoz implantdtumok eltavolitdsara hasznalhato, ha

az implantatum nyaka megsérilt. Hasznalhato a belsd, kénikus csatlakozasu, a belsé
haromcsatornds csatlakoztatasd vagy a kils6 hatszogletl csatlakoztatasd implantatumok
eltavolitaséra.

Javallatok:

Az Implant Retrieval Instrument eszkdz implantatumok eltavolitasara hasznalhato, ha az
implantatum nyaka megsérdlt, és az éltalanos implantatumbehajté nem hasznéalhato, vagy
pedig hasznalhato a Trephine Drill csontfuré helyett, hogy lehetéleg minél tobb csont
megmaradjon. Az Implant Retrieval Instrument eszkézt nyomatékkulcesal az 6ramutatéd
jarasaval ellentétes iranyba forgathato.

Ellenjavallatok:
Altalaban az ellenjavallatok az implantatumok beiiltetésével kapcsolatos eljarasokra vonat-
koznak olyan paciensek esetében, akik:

— belgyogyaszati szempontbol nem alkalmasak szajsebészeti mitétre;

— allergiasak vagy tulérzékenyek a sebészeti tisztasagu rozsdamentes acélra, az 6tvozet
barmelyik 0sszetevéjére vagy a krombevonatra (ME-92).

Vigyazat:

Ne hasznélja az Implant Retrieval Instrument eszkozt mésra, csak a belsd, konikus
csatlakozasu, hdromcsatornés csatlakoztatasu vagy kiilsé hatszogletli csatlakoztatasu
Nobel Biocare implantdtumok eltavolitasara.

Az eszkozre kifejtett tulzott forgatonyomaték karosithatja vagy eltorheti a csontokat.

Hatarozottan javasolt az eszkdzt csak kénikus csatlakoztatasi Nobel Biocare implantatu-
mokkal és sebészeti eszkdzokkel hasznélni, mert az eltéré méretli 6sszetevék egylttes
hasznélata az eszkdzok mechanikai meghibasodasahoz és szévetkarosodashoz vezethet.

Figyelem:

Az eszkdzok gondos kezelése és karbantartasa elengedhetetlen a kezelés sikerességéhez.
A sterilizlt eszk6zok haszndlata nem csak a betegeket és a személyzetet segit megovni
a fertézésektdl, hanem az egész kezelés sikerességéhez is sziikséges.

A mtét soran hasznalt 6sszes eszkozt jo allapotban kell tartani, és figyelni kell arra, hogy
az eszkozok ne karositsak az implantatumokat vagy mas 6sszetevéket.

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

Kifejezetten javasolt minden orvosnak, az implantatumok alkalmazéasaban tapasztalt és

az abban nem jartas szakembereknek is, hogy minden Uj kezelési médszer alkalmazasa
el6tt specidlis képzésben részesuljenek. A Nobel Biocare tobbféle tanfolyamot kinal a
kilonboz6 tudas- és tapasztalatszinten 1évé szakemberek képzésére. Tovabbi tudnivaldkért
keresse fel a www.nobelbiocare.com honlapot.

Amikor el6szor alkalmaz egy Uj eszkdzt vagy kezelési modszert, az esetleges szovédmé-
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.

Miitéti eljaras:
Eljaras:
1. Hasznélja az alkalmazando az implantdtumnyak tipusanak és méretének megfeleld

Implant Retrieval Instrument eszkozt.

2. Csatlakoztassa az Implant Retrieval Instrument eszkozt a Manual Torque Wrench Adapter
eszkozhoz (1B) és a Manual Torque Wrench Surgical csavarkulcshoz (1A).

3. Gondoskodjon arrél, hogy a Manual Torque Wrench Surgical csavarkulcson levé nyil az
oramutato jarasaval ellentétes irdanyba mutasson.
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4. Helyezze az Implant Retrieval Instrument eszkézt az implantatumra (2).
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Megjegyzés: Ha a NobelReplace® NP 3,5 mm-es vagy RP 4,3 mm-es atmérgjl belsé
haromcsatornas csatlakoztatast implantatumok esetén megsériilt a csatlakozas, az
Implant Rescue Collar and Handle eszkoz segitheti az implantatum eltavolitasat (2A).

5. Csavarozza ki az implantatumot az 6ra jarasaval ellentétes iranyba a Manual Torque
Wrench Surgical csavarkulccsal (3).

3

Vigyazat: Az eszkozre kifejtett tulzott forgatonyomaték karosithatja vagy eltorheti

a csontokat.

Ha az implantadtumot nem lehet tulzott eré alkalmazésa nélkul eltavolitani, hasznalja

a Trephine Drill csontfurét.

A mtéti eljarasokra vonatkozd tovabbi informacidkat az ,, Eltavolitd eszk6zok” kezelési
Utmutatoban talél, amelyet a www.nobelbiocare.com webhelyrél tolthet le, vagy kérje
a legUjabb nyomtatott valtozatot a Nobel Biocare képvisel6jétél.
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Anyagok:

Implant Retrieval Instrument eszkdz: sebészi tisztasdgu rozsdamentes acél krombevonattal
(ME-92).

Implant Rescue Collar and Handle eszkoz: sebészi tisztasdgu rozsdamentes acél.

Tisztitasi és sterilizalasi utasitasok:

Az egyszer hasznélatos Implant Retrieval Instrument eszkozt sterilen szallitjuk.

Figyelem: Egyszer hasznélatos termék, amelyet nem szabad Ujrafeldolgozni. Az Ujrafel-
hasznalas a mechanikai, kémiai, illetve biologiai tulajdonsagok romlasat okozhatja. Az
Ujrafelhasznalas keresztszennyezédést okozhat.

Vigyazat: Ne hasznélja az eszkozt, ha a csomagolésa megsérllt, vagy kordbban kinyitottak.
Az Implant Rescue Collar and the Handle eszkozt nem sterilen szallitjuk. Hasznélat el6tt
elézetesen tisztitani és sterilizalni kell.

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

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

Az Amerikai Egyesilt Allamokon kiviil: Az eszkdzoket egyenként helyezze zart tasakba,

és végezzen gobzsterilizalast 132-135 °C hémérsékleten 3 percen keresztl.

Masik lehet6ség Nagy-Britannidban: Az eszkozoket egyenként helyezze zart tasakba,

és végezzen gobzsterilizalast 134-135 °C hémérsékleten 3 percen keresztil.

A javasolt paraméterek , A Nobel Biocare termékek tisztitasi és sterilizalasi Utmutatdja

és az MR-képalkotasra vonatkozo tajékoztatas” dokumentumban talalhatok, amelyet

a www.nobelbiocare.com/sterilization oldalon tdlthet le, vagy kérje a legljabb nyomtatott
véltozatot a Nobel Biocare képviselGjétél.

Vigyazat! A nem steril alkatrészek felhasznalasa fert6zést, illetve a fertézéses betegségek
tovabbadésat okozhatja.

A MR-képalkotasra vonatkozé biztonsagi tajékoztatas:
A terméket nem vizsgalték biztonsag és kompatibilitds tekintetében MR-kornyezetben.
Nem vizsgaltak a termék melegedését és elmozdulasat MR-kornyezetben.

Tarolas és kezelés:

A terméket széraz helyen kell tarolni, az eredeti csomagoldsaban, szobahémérsékleten,
kozvetlen napfénytél védve. A nem megfeleld tarolds befolyasolhatja az eszkoz tulajdon-
sagait, és meghibasodashoz vezethet.

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

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

Figyelem: Az Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei értelmében ez az eszkozt csak
engedéllyel rendelkezé orvos vagy fogorvos altal vagy ilyen orvos rendelvényére
szabad 4rusitani.

2/2

C€oss CE€

(1]

Olvassa el Szavatos-
a hasznalati sagi idé
Utmutatot

HU Minden jog fenntartva.

EEIEORANAN

Sugarzassal
sterilizalva

Tilos Ujrafel-
hasznalni

Nem steril

Tételszdm

Figyelem

Ne hasznalja,
ha a csomago-
las sérilt

A Nobel Biocare, a Nobel Biocare embléma és a jelen dokumentumban szereplé 0sszes
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.
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