Tapered Drill és Screw Tap - Ujrahasznalhato

Hasznalati Utmutato
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Fontos: Kérjiik, olvassa el!

FelelGsségi nyilatkozat:

Ez a termék egy &ltalanos koncepcio része, és csak a hozza tartozd eredeti tartozékokkal és
eszkozokkel egytt, a Nobel Biocare utasitasainak és javaslatainak megfelelé moédon szabad
hasznalni. A Nobel Biocare termékek mas gyartok altal eléallitott, a Nobel Biocare altal nem
javasolt termékekkel valé hasznlata esetén megszlinik a Nobel Biocare ltal teljesitendé
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 kozvetlen, kozvetett, blnteto jellegl vagy egyéb karért,
amely a Nobel Biocare termékek hasznéalata sorén a szakmai dontéshozatal vagy gyakorlat
barmilyen hibajabol ered vagy azzal kapcsolatos. A felhasznéalonak 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. A termék hasznélatat a felhasznald végzi, ez az 6 fele-
|6sségét képezi. A Nobel Biocare elutasit mindenféle felelésséget az ebbdl eredd karokeért.
Vegye figyelembe, hogy az ebben a hasznalati Utmutatoban emlitett termékek kozott
lehetnek olyanok, amelyek nincsenek jévahagyva, nincsenek forgalomban, vagy nincsenek
eladasra engedélyezve bizonyos piacokon.

Leiras:

Az Ujrahasznéalhaté Tapered Drill, Dense Bone Drill és Screw Tap furok gyémantszerd
szénbevonattal ellatott rozsdamentes acélbol készlltek; 20-30 hasznélat utan vagy a furasi
hatékonysaguk csokkenésekor cserélenddk. A Tapered Drill furok belsé hiitéssel rendel-
keznek, és specidlis eljaras szukséges ahhoz, hogy az oblit6lyukak ne tomddijenek el csont-
tormelékkel. Minden keskenyedé furé csak a megfelelé hosszisagu implantatumhoz vald.

Rendeltetés:

A Tapered Dirill, Dense Bone Dirill és Screw Tap furok a felsé allcsonton vagy az allkapcson
hasznalhatok a csontfurat el6készitése soran az implantatum behelyezése elétt.

Javallatok:

A Tapered Dirill, Dense Bone Drill és Screw Tap furék a NobelReplace® Tapered Groovy®,
Replace Select™ Tapered TiUnite®, Replace Select™ Tapered Partially Machined Collar
(PMC), NobelReplace® Conical Connection (CC), NobelReplace® Conical Connection
Partially Machined Collar (CC PMC), NobelDirect® Groovy®, NobelDirect® Oval és
NobelDirect® Posterior implantdtumokkal egyutt hasznalhatok.

Ellenjavallatok:

Altalaban az ellenjavallatok az implantatumok beiiltetésével kapcsolatos eljarasokra

vonatkoznak olyan betegek esetében, akik:

— belgyogyaszati szempontbol nem alkalmasak széjsebészeti mitétre;

— allergiasak vagy tulérzékenyek a rozsdamentes acélra vagy a gyémantszeri szén
bevonatra;

— esetében nem lehetséges behelyezni megfelelé szamu, méretd, és helyzetl
implantatumokat, amelyek megfeleléen biztositanak a funkcionélis, illetve esetleges
parafunkciondlis terhelések elviseléséhez szliikséges megtamasztast.

Vigyazat:

Ha az orvos helytelendl itéli meg a furdk hosszisagat a radiologiai felvételen mért tavolsa-
gokhoz képest, ez az idegek vagy maés létfontossagu képletek maradandé karosodaséhoz
vezethet. Ha az orvos a tervezettnél mélyebbre fur az allkapocsban, ez az also ajak és az
all maradando érzéketlenségét és szajfenéki vérzést okozhat.

A minden mdtétre érvényes kotelez6 eljarasok, mint példaul az aszepszis betartdsa mellett
arra is kell tigyelni, hogy az éllcsont furésakor el kell keruIni az idegek és az erek kérosodéasat
az anatomiai ismeretek és a miitét el6tt készitett rontgenfelvételek alapjan.

Figyelmeztetések:

Altalanos figyelmeztetések:

Hatérozottan javasolt a m(itéti eszkdzoket csak a Nobel Biocare implantatumokkal hasznalni,
mert olyan alkatrészek egylttes hasznalata, amelyek nincsenek kifejezetten a pontos
illeszkedésre méretezve, az eszkdzok mechanikai meghibasodaséhoz, szovetkérosodashoz
vagy elégtelen esztétikai eredményhez vezethet.

Kifejezetten javasolt minden orvosnak, az implantatumok alkalmazéasaban tapasztalt és az
ebben nem jartas szakembereknek is, hogy minden Uj kezelési mddszer alkalmazasa el6tt
specidlis képzésben részesuljienek. A Nobel Biocare tobbféle tanfolyamot kinal a kilénb6z6
tudas- és tapasztalatszinten |évé szakemberek képzésére. Tovabbi tudnivalokért keresse fel
a www.nobelbiocare.com webhelyet.

Amikor elészor alkalmaz egy Uj eszkdzt vagy kezelési modszert, az esetleges szovédmeények
elkerllése érdekében segitséget jelent, ha egy tapasztalt kollégaval egyutt dolgozik. A
Nobel Biocare erre a feladatra kiképzett mentorai a vilag minden részén rendelkezésre éllnak.
Miitét el6tt:

A beteg pszichés és fizikai allapotanak felmérésére gondos klinikai és radiologiai kivizsgalast
kell végezni.

Ha mér a mitét el6tt hidnyoznak kemény vagy lagyszovetek, lehetséges, hogy rosszabb lesz
az esztétikai eredmeény, vagy az implantdtum nem a megfelelé szogben fog elhelyezkedni.
Miitét kozben:

A beavatkozas soran hasznéalt 0sszes eszkozt és mUszert j6 llapotban kell tartani, és figyelni
kell arra, hogy az eszkozok ne karositsak az implantatumokat vagy més osszeteviket.

Az 6sszetevék kicsiny mérete miatt Ugyelni kell arra, hogy ezeket a beteg ne nyelje le és
ne lélegezze be.

Miitét utan:

A kezelés hosszu tavi eredményességének biztositasdhoz az implantadtum behelyezése
utén javasolt a beteg rendszeres, teljes kor( ellenérzése és a megfelel6 szajhigiénérdl vald
tajékoztatasa.

Miitéti eljarasok:

A farast nagy sebességgel (Tapered Drill furdk esetében legfeljebb 800f/p fordulatszammal)
kell végezni szobahémérsékletd, steril séoldattal torténd folyamatos, béséges oblités mellett.
A Tapered Drill furok belsé hiitéssel rendelkeznek, és specidlis eljaras sziukséges ahhoz,
hogy az oblitélyukak ne tomddjenek el csonttormelékkel. A faraskor ki-be irdnyba mozgassa
a furét, és 1-2 mésodpercen keresztul furjon a csontban. Ezutan huzza a furét a kézi darab

motorjanak ledllitdsa nélkil, hogy kidblitse a csonttormelékeket.

Figyelem: A Tapered Drill firok 1 mm-rel mélyebb lyukat készitenek, mint a végleges
helyére helyezett implantdtum. Hagyjon ré ennyi hosszusagot, ha fontos anatémiai
képletek mellett fur.

Kemény csontra vonatkozo eljaras (opcionalis) — ha javallott:

A Dense Bone Drill furé csak a 13mme-es és a 16 mm-es implantatumokhoz szikséges.
Ha rovidebb implantdtumot hasznal, folytassa kozvetlenll a b. 1épéssel.

a. Az utolsé Tapered Drill furéhoz vélassza a megfelel6 4tmérdjl és hosszisagu
(13 vagy 16 mm-es) Dense Bone Drill furét. Furjon egyszer az el6készitett helyen
magas (800f/p) fordulatszdmmal a Bone Dirill furéval.
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b. Vélassza a Tapered Drill furé atméréjéhez illeszkedé Screw Tap menetmetszot.
Kis sebességgel (25/p) helyezze be az implantatum elékészitett helyére.

c. Enyhe nyomassal csavarja be lassan a Screw Tap menetmetszét. Miutan a Screw Tap
beilleszkedett, nyomas nélkil csavarja tovabb a megfelel6 mélységig.

d. Kapcsolja a kézi darabot az 6ramutato jarasaval ellentétes irdnyba, és csavarja ki
a Screw Tap menetmetszét.

A mtéti eljarasokra vonatkozd tovabbi informéaciokat a NobelReplace® Tapered Groovy®,
Replace Select™ Tapered TiUnite®, Replace Select™ Tapered Partially Machined Collar
(PMC), NobelReplace® Conical Connection (CC), NobelReplace® Conical Connection
Partially Machined Collar (CC PMC), NobelDirect® Groovy®, NobelDirect® Oval, and
NobelDirect® Posterior implantatumok , Eljarasok és termékek” kezelési Gtmutatéjaban
talal, amelyet a www.nobelbiocare.com webhelyrél tolthet le, vagy kérje a legujabb
nyomtatott véltozatat a Nobel Biocare képviseljétdl.

Anyagok:

Tapered Drill, Dense Bone Dirill és Screw Tap furék: rozsdamentes cél, gyémantszer(
szénbevonat.

Tisztitas és sterilizalas:

A Tapered Drill, Dense Bone Drill és Screw Tap furdkat nem sterilen szallitjuk. Ezeket
hasznélat el6tt tisztitani és sterilizalni kell.

Az Amerikai EgyesUlt Allamokban: Az eszkézoket egyenként helyezze zart tasakba,

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

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

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

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

A javasolt paraméterek ,, A Nobel Biocare termékek tisztitasi és sterilizalasi Gtmutatoja
és az MR-képalkotasra vonatkoz6 tajékoztatads” dokumentumban taldlhatok, amelyet

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

Az MR-képalkotasra vonatkozé biztonsagi tajékoztatas:

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

A magnesesrezonancia-tomografias vizsgélatra vonatkozo tovabbi informaciokat

A Nobel Biocare termékek tisztitasi és sterilizalasi Utmutatoja és az MR-vizsgalatra vonatkozd
tajékoztatds” dokumentumban talal, amelyet a www.nobelbiocare.com/sterilization
webhelyen tolthet le, vagy a legijabb nyomtatott véltozatat a Nobel Biocare képvisel&jétd!
szerezheti be.

Tarolas és kezelés:

A terméket szaraz helyen kell tarolni, az eredeti csomagolasaban, szobahémérsékleten,
kozvetlen napfénytél védve. A nem megfeleld tarolas befolydsolhatja az eszkoz tulajdon-
sagait, és meghibasodashoz vezethet.

Kiselejtezés:
A termék kiselejtezését a helyi elGirasok és a kornyezetvédelmi szabalyok betartasaval kell
végezni, figyelembe véve a szennyezettség fokat.
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Gyarté: Nobel Biocare AB, Box 5190, 402 26
Véstra Hamngatan 1, 411 17 Géteborg, Svédorszag.

Telefon: +46 31 81 88 00. Fax: +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com
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Szimboélumok jegyzéke:
Az eszkdz cimkézésén vagy a hozza mellékelt anyagokban az alabbi szimbdlumok
szerepelhetnek. A megfelelo szimbdélumokat az eszkoz cimkézésén és a hozza mellékelt

anyagokban talalja.

EC |REP

[LoT]

Hivatalos képvisel6 az

Eurdpai Kozosségben

e

CE-jelzés

Déatum

Ne hasznélja, ha a
csomagolas sérult

\\://
N
A\
a
Tartsa tavol
a napfénytdl

JAN

Feltételesen
MR-kompatibilis

B>

Nem steril

g

Sorozatszam

Tételszam

=

Olvassa el
a hasznélati
Utmutatot

2

Gyértas datuma

O

Kétréteg steril
gatrendszer

.
\. -

N
N

Tartsa szarazon

E

Gyarto

|.|
Paciens
azonositasa

Egyrétegu steril
gatrendszer

212

Katalégusszam

&

Veszélyes anyagot
tartalmaz

Tilos
Ujrasterilizalni
Rx Only

Kizarolag orvosi
rendelvényre

>

Figyelem

Ftalatot vagy ennek
maradvanyéat
tartalmazza

j@
<}
7]

Ujrafelhasznalni

o+
A
Egészségugyi

kozpont vagy
orvos

IjE symbol.glossary.nobelbiocare.com

ifu.nobelbiocare.com

A szimbolumok online jegyzékének
és a haszndlati Utmutatok portéljanak

hivatkozasa

Orvostechnikai
eszkoz

Pacienstajékoztato
webhely

Egyrétegu steril
géatrendszer belsd
védbécsomagoléassal

H

Nem pirogén

s

Paciens szama

EgyrétegU steril
gétrendszer kilsé
védbécsomagolassal

[STERILE[EO|  |STERILE[R |
Etilén-oxiddal Sugarzassal Hémérsékleti
sterilizalva sterilizélva hatarérték

Hémérséklet felsé
hatarértéke

|

G&zzel vagy széraz
hével sterilizélva

ISTERILE

luDI|

Egyedi
eszkdzazonositd

HU Minden jog fenntartva.
A Nobel Biocare, a Nobel Biocare embléma és a jelen dokumentumban szereplé dsszes
egyéb védjegy a Nobel Biocare védjegye, kivéve ha ezt masképpen jeleztik, vagy ha
a szOvegkornyezetbdl nyilvanvaldan méas kovetkezik. Az ezen a lapon talélhato képek
nem feltétlenlil méretaranyosak. Minden termékkép csak illusztracios célt szolgal, és
eléfordulhat, nem felel meg pontosan a terméknek.
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