Nobel Biocare Ujrahasznalhatd eszkdzok

Hasznalati Utmutato

Fontos: Kérjiik, olvassa el!

Felel6sségi nyilatkozat:

Ez a termék egy altaldnos koncepcio része, és csak a hozza tartozd eredeti tartozékokkal
és eszkozokkel egyutt, a Nobel Biocare utasitasainak és javaslatainak megfelel6 médon
szabad hasznélni. A Nobel Biocare termékek mas gyartok altal eléallitott, a Nobel Biocare
altal nem javasolt termékekkel valé hasznélata esetén megsztinik 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,
blntetd jellegl vagy egyéb karért, amely a Nobel Biocare termékek hasznélata soréan a
szakmai dontéshozatal vagy gyakorlat barmilyen hibajabol ered vagy azzal kapcsolatos.
A felhasznélonak kotelessége tovabba rendszeresen kovetni az ezzel a Nobel Biocare
termékkel és az alkalmazasaval kapcsolatos legujabb kutatasi eredményeket. Ha kétségei
merdllnek fel, a felhasznalénak fel kell vennie a kapcsolatot a Nobel Biocare-rel. Mivel
a termék hasznélata a felhasznald belatasa szerint torténik, a hasznalat a felhasznald
felel6sségére torténik. A Nobel Biocare elutasit mindenféle felelésséget az ebbdl eredé
karokért. Vegye figyelembe, hogy az ebben a hasznélati Gtmutatéban emlitett termékek
kozott lehetnek olyanok, amelyek nincsenek jovédhagyva, nincsenek forgalomban, vagy
nincsenek eladasra engedélyezve bizonyos piacokon.

Leiras:

A Nobel Biocare Ujrahasznélhaté eszkozok és alkatrészek a rendeltetésik alapjan a kovetkezé
kategoridkra oszlanak: Tissue Punch szovetlyukaszto, Drill Extension furémeghosszabbitd,
Implant Driver implantatumbehaijtd, Connection to Handpiece csatlakozas.

Rendeltetés:

A Nobel Biocare Ujrahasznalhaté eszkdzok rendeltetésik szerint fogaszati implantatummal
valo kezeléshez hasznalhatdk Nobel Biocare implantadtumokkal és fogpotlasi osszetevékkel
egyUtt. A pontos rendeltetéssel kapcsolatban lasd a megfelelé implantatum vagy fogpotlasi
Osszetevé haszndlati Utmutatojat.

Javallatok:

A Nobel Biocare Ujrahasznélhato javallatuk szerint eszk6zok fogaszati implantdtummal
valé kezeléshez hasznélhatok Nobel Biocare implantdtumokkal és fogpotlasi 6sszete-
vOkkel egyutt. A részletes javallatokkal kapcsolatban lasd a megfeleld implantatum vagy
fogpdtlasi 0sszetevé haszndlati utmutatodjat.

Ellenjavallatok:

A Nobel Biocare Ujrahasznélhaté eszkzok alkalmazasa ellenjavallott azon paciensek

esetében, akik:

— belgyodgyaszati szempontbol nem alkalmasak szajsebészeti mitétre;

— esetében ellenjavallott a Nobel Biocare implantdtumok vagy fogpotlasi osszetevék
hasznélata;

— allergidsak vagy tulérzékenyek a termékben hasznélt anyagokra;

A részletes ellenjavallatokkal kapcsolatban lasd a megfelelé implantatum vagy fogpotlasi
Osszetevé haszndlati utmutatojat.

Figyelmeztetések:

Az implantdtummal val6 kezelés sikerességéhez elengedhetetlen a sebész, a protetikus
és a fogtechnikus szoros egyuttmukodése.

Hatarozottan javasolt a Nobel Biocare sebészeti eszkdzoket és protetikai 6sszetevéket
csak Nobel Biocare implantatumokkal hasznalni, mert olyan alkatrészek egyuttes hasz-
néalata, amelyek nincsenek kifejezetten a pontos illeszkedésre méretezve, az eszkozok
mechanikai meghibasodaséhoz, szovetkarosodashoz vagy elégtelen esztétikai ered-
ményhez vezethet.

Kifejezetten javasolt minden orvosnak, az implantatumok alkalmazéasaban tapasztalt és az
ebben nem jartas szakembereknek is, hogy minden (j kezelési mddszer alkalmazésa el6tt
speciélis képzésben részesuljenek.

A Nobel Biocare tobbféle tanfolyamot kinal a kilonb6z6 tudas- és tapasztalatszinten lévé
szakemberek képzésére. Tovabbi tudnivalokért keresse fel a www.nobelbiocare.com
webhelyet.

Amikor elészor 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 vildg minden részén rendelkezésre
allnak.

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

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

Hasznélat:

Az eszkdzokkel és a hasznélatukkal kapcsolatos részletes informaciokért lasd a megfeleld
implantatum vagy fogpotlasi 0sszetevé haszndlati utmutatoéjat.

A mlitéti és fogpotlasi eljarasokra vonatkozd tovabbi informéciokat a kezelési Gtmutatoban
talalja, amelyet a www.nobelbiocare.com webhelyrdl tolthet le, vagy kérje a legtjabb
nyomtatott valtozatot a Nobel Biocare képviselGjétél.

Anyagok:

Tissue Punch szovetlyukasztd, Drill Extension furémeghosszabbité, Connection to
Handpiece csatlakozas: rozsdamentes acél.

Implant Driver implantatumbehajté: rozsdamentes acél gyémantszerl szénbevonattal
vagy enélkudl, TiN (titdn-nitrid) bevonat, PEEK (poliéter-éter-keton) tartdgy(rd vagy szilikon
szinkodolt dugasz.

Tisztitasi és sterilizalasi utasitasok:

A Nobel Biocare Ujrahasznélhat6 eszkozoket nem sterilen szallitjuk, és tobbszor hasznal-
hatok. A hasznalat és Ujrahasznalat el6tt tisztitsa meg, fertGtlenitse és sterilizélja a terméket
a javasolt paraméterekkel.

Az Amerikai Egyestilt Allamokban: Az eszkdzoket egyenként helyezze zart tasakba, és
végezzen gbzsterilizalast 270 °F vagy legfeljebb 279°F (132 °C vagy legfeljebb 137°C)
hémérsékleten 3 percen keresztil.

Az Amerikai Egyestilt Allamokon kiviil: Az eszkdzoket egyenként helyezze zart tasakba, és
végezzen gbzsterilizalast 132-135°C, legfeljebb 137°C hémérsékleten, 3percen keresztul.
Masik lehet6ség Nagy-Britannidban: Az eszkozoket egyenként helyezze zart tasakba, és
végezzen gobzsterilizalast 134-135°C, legfeliebb 137°C hémérsékleten, 3 percen keresztul.
Vigyazat: A nem steril 6sszetevék felhasznaldsa fert6zést, illetve a fertézéses betegségek
tovabbadésat okozhatja.

Vigyazat: Ne hasznaljon olyan eszkdzt, amelynek a csomagolasa megseérdlt, vagy kordbban
kinyitottak.

A javasolt paraméterek ,Cleaning & Sterilization Guidelines including MRI Information of
Nobel Biocare Products” (A Nobel Biocare termékek tisztitasi és sterilizélasi Utmutatoja
és az MR-képalkotasra vonatkozd tajékoztatas) dokumentumban talalhatok, amelyet

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

Tarolas, kezelés és szallitas:

Az eszkozt széraz helyen, az eredeti csomagolasaban, szobahémérsékleten, kozvetlen
napfénytél védve kell tarolni és szaéllitani. A nem megfelel6 tarolas és szallitas befolysol-
hatja az eszkoz tulajdonséagait, és meghibasodéashoz vezethet.
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Kiselejtezés:
A termék kiselejtezését a helyi elSirdsok és a kornyezetvédelmi szabdlyok betartasaval kell
végezni, figyelembe véve a szennyezettség fokat.

Vastra Hamngatan 1, 411 17 Goteborg, Svédorszag.
Telefon: +46 31 81 88 00. Fax: +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com

c € 2797

I Gyart6: Nobel Biocare AB, Box 5190, 402 26

IFU1058 009 02



Szimbélumok jegyzéke:

Az eszkdz cimkézésén vagy a hozza mellékelt anyagokban az alabbi szimbdlumok

szerepelhetnek. A megfelelo szimbdlumokat az eszkdz cimkézésén és a hozza mellékelt |STEF{|LE‘EO |STER|LE‘ R

anyagokban talélja.
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Szavatossagi id6

tartalmaz maradvanyat A Nobel Biocare, a Nobel Biocare embléma és a jelen dokumentumban szereplé dsszes
tartalmazza egyéb védjegy a Nobel Biocare védjegye, kivéve ha ezt masképpen jeleztlk, vagy ha
a szovegkornyezetbdl nyilvanvaldan mas kovetkezik. Az ezen a lapon talalhato képek
nem feltétlenlil méretaranyosak. Minden termékkép csak illusztracios célt szolgal, és

= eléfordulhat, nem felel meg pontosan a terméknek.

Tilos Tilos
Ujrasterilizalni Ujrafelhasznalni
ot
Rx Only
Kizérdlag orvosi Egészséglgyi
rendelvényre kozpont vagy
orvos

symbol glossary, nobebiccare.com

ifu. nebelbiocare. com
A szimbdlumok online jegyzékének
és a haszndlati Utmutatok portaljanak
hivatkozésa
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