NManual Torque Wrench Prosthetic

Hasznalati Utmutato

Fontos: Kérjiik, olvassa el!

Felel6sségi nyilatkozat:

Ez a termék egy &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 el6allitott, 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 kitelezettséget, és nem vallal
felel6sséget semmilyen kozvetlen, kozvetett, blntetd jellegli vagy egyéb karért, amely a
Nobel Biocare termékek hasznalata soran a szakmai dontéshozatal vagy gyakorlat barmilyen
hibajabdl ered vagy azzal kapcsolatos. A felhasznaldnak kételessége tovabba rendszeresen
kovetni az ezzel a Nobel Biocare termékkel és az alkalmazésaval kapcsolatos legUjabb kuta-
tasi eredményeket. Ha kétségei merllnek fel, a felhasznalénak fel kell vennie a kapcsolatot
a Nobel Biocare-rel. Mivel a termék hasznélata a felhasznalé belétasa szerint torténik, a hasz-
nélat a felhasznalo felelGsségére torténik. A Nobel Biocare elutasit mindenféle felel6sséget
az ebbdl eredd karokért. Vegye figyelembe, hogy az ebben a hasznélati Gtmutatdban emlitett
termékek kozott lehetnek olyanok, amelyek nincsenek jévahagyva, nincsenek forgalomban,
vagy nincsenek eladasra engedélyezve bizonyos piacokon.

Leiras:

A Manual Torque Wrench Prosthetic olyan kézi, Ujrafelhasznalhaté nyomatékkulcs, amellyel
biztositani lehet a megfelel6 nyomaték alkalmazasat a Nobel Biocare felépitményeinek és
felépitménycsavarainak kézi meghtzasa sordn. A Manual Torque Wrench Prosthetic nyoma-
tékkulcs a bele illeszkedé Manual Torque Wrench Adapter Prosthetic adapter segitségével
csatlakoztathatd a csavarokhoz. A nyomatékszint egy skalan jelenik meg, amikor a nyoma-
tékkart bizonyos terhelés (erd) éri. A skalan fel van tintetve a Nobel Biocare termékekhez
javasolt nyomatékszint is. A Manual Torque Wrench Prosthetic nyomatékkulcs magabél

a nyomatékkulcsbdl, valamint egy fémradbdl all, amelyet be lehet illeszteni a nyomaték-
kulcsba, és igy be lehet allitani vele a forgés irdnyat.

Rendeltetés:

A Manual Torque Wrench Prosthetic nyomatékkulcs a Nobel Biocare felépitményeinek
és felépitménycsavarainak meghuzasara hasznalhaté a gépi meghuzas szabalyozott
alternativajaként.

Javallatok:

A Manual Torque Wrench Prosthetic nyomatékkulcs a Nobel Biocare felépitményeivel és
felépitménycsavaraival hasznalhato a megfelelé nyomaték alkalmazaséra a kézi meghuzas
soran.

Ellenjavallatok:
Altalaban az ellenjavallatok az implantatumok beltetésével kapcsolatos eljarasokra vonat-
koznak olyan betegek esetében, akik:

— belgyogyaszati szempontbol nem alkalmasak szajsebészeti mitétre;

— allergiasak vagy tulérzékenyek a kereskedelmi mindségl rozsdamentes acélra.

Vigyazat:
Ne hasznélja a Manual Torque Wrench Prosthetic nyomatékkulcsot a Nobel Biocare
felépitményei és felépitménycsavarai meghlzasan kivul méas célra.

Figyelmeztetések:

Az eszkdzok gondos kezelése és karbantartasa elengedhetetlen a kezelés sikerességéhez.
A sterilizalt eszk6zok hasznalata nemcsak a betegeket és a személyzetet segit megovni
a fertézésektdl, hanem az egész kezelés sikerességéhez is szlikséges.

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.

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

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

Hasznaélat:

A felépitmények és felépitménycsavarok meghuzéasat mindig kezdje a kézi erével végzett

meghuzassal (1. és 2. Iépés), miel6tt a nyomatékkulcsot hasznélja (3. és 4. 1épés).

1. A kézi meghuzashoz tavolitsa el a Manual Torque Wrench Adapter Prosthetic adaptert
(A abra).

2. Helyezze be a behajtot, és hlizza meg a protetikai 6sszetevét az dramutatd jardsaval
megegyez6 iranyba (B &bra). A behajtd megfelelé csatlakoztatdsaval kapcsolatban
l4sd az 4brat.

3. A nyomatékkulccsal végzett meghlzashoz helyezze be a Manual Torque Wrench
Adapter Prosthetic adaptert a Manual Torque Wrench Adapter Prosthetic nyomaték-
kulcsba. Kattanas jelzi, hogy az adapter megfeleléen csatlakoztatva van (C abra).

172

Nobel
Biocare’

\/

(@)
)
GDJ,E

4. Gondoskodjon arrél, hogy a nyil az éramutaté jardséval megegyezé irdnyba mutasson
(D abra). Huzza meg a protetikai 6sszetevét az adott termék kezelési vagy hasznalati
utmutatéjaban megadott meghuzési nyomatékkal.

Vigyazat: Ha a racsni torzsére és nem a nyomatékkarra fejt ki erét, nem fogja mérni a

nyomatékot, igy tul nagy nyomaték alakulhat ki, ami karosithatja a protetikai 6sszetevét.

Figyelem: A felépitménycsavarra nem szabad a maximalisnal nagyobb meghtzasi forga-

tonyomatékot kifejteni. A felépitménycsavar talzott meghtzésa a csavar karosodasahoz

vezethet.

5. Szlkség esetén a protetikai 0sszetevé meglazithatd; ehhez a Manual Torque Wrench
Prosthetic nyomatékkulcsot Ugy kell hasznalni, hogy az iranyjelzéje forditott, vagyis
az dramutato jarasaval ellentétes irdnyba mutasson (D &bra).

6. A protetikai 6sszetevé kicsavarozasahoz fejtsen ki kézzel nyomast a nyomatékkarra
(E abra).

E

A mitéti eljaradsokra vonatkozd tovabbi informéacidkat a megfeleld implantatumrendszer
kezelési Utmutatojaban talélja, amelyet a www.nobelbiocare.com webhelyrdl tolthet le,
vagy a legujabb nyomtatott véltozatat a Nobel Biocare képvisel6jétél szerezheti be.

Anyagok:

Sebészi tisztasagl rozsdamentes acél.

Tisztitasi és sterilizalasi utasitasok:

Az eszkdzoket nem sterilen széllitjuk, hasznélat el6tt tisztitani és sterilizalni kell 6ket.
Hasznélat utan szedje szét a Manual Torque Wrench Prosthetic nyomatékkulcsot tgy, hogy
eltavolitja az adaptert és a rudat a nyomatékkulcsbol az F abran lathatd médon. Alaposan
tisztitsa meg az Osszes alkatrészt langyos vizzel. Az alkatrészek vizudlis ellenérzése és

teljes megszaradasa utan szerelje 6ssze az eszkozt, és folytassa a sterilizalast a tisztitasi
és sterilizalasi Utmutato szerint.
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Az Amerikai Egyesiilt Allamokban: Az eszkézoket egyenként helyezze zart tasakba,
és végezzen gdbzsterilizalast 132°C (270°F) hémérsékleten 3 percen keresztil.

Az Amerikai Egyesult Allamokon kiviil: Az eszkdzoket egyenként helyezze zart tasakba,
és végezzen gozsterilizélast 132-135°C hémérsékleten 3 percen keresztul.

Masik lehetéség Nagy-Britannidaban: Az eszkozoket egyenként helyezze zart tasakba,
és végezzen gobzsterilizalast 134-135°C hémérsékleten 3 percen keresztul.

A javasolt paraméterek ,, A Nobel Biocare termékek tisztitasi és sterilizalasi Gtmutatoja
és az MR-képalkotasra vonatkozé tajékoztatas” dokumentumban talalhatok, amelyet
a www.nobelbiocare.com/sterilization oldalon tolthet le, vagy a legtjabb nyomtatott
valtozatat a Nobel Biocare képvisel§jétdl szerezheti be.

Vigyazat: A nem steril alkatrészek felhasznélésa fertézést, illetve a fert6zéses betegségek
tovabbadéasat okozhatja.

Az MR-képalkotasra vonatkozd biztonsagi tajékoztatas:

Nem vizsgaltak a terméket biztonsag és kompatibilitas tekintetében MR-kornyezetben.
Nem vizsgaltdk 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 megfeleld tarolas befolyasolhatja az eszkoz tulajdonsa-
gait, és meghibasodéshoz 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
Vastra Hamngatan 1, 411 17 Goteborg, Svédorszég.
Telefon: +46 31 81 88 00. Fax: +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com
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Nem steril Figyelem Olvassa el a hasznalati

utmutatoét

Szavatosséagi id6 Tételszdm

HU Minden jog fenntartva.

A Nobel Biocare, a Nobel Biocare embléma és a jelen dokumentumban szerepld 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.
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