Multi-unit Aligning Instrument pozicionald segedszar

Hasznalati Utmutato

Fontos: Kérjiik, olvassa el!

FelelGsségi nyilatkozat:

Ez a termék egy altalanos koncepcio része, és csak a hozza tartozd eredeti tartozékokkal
és eszkozokkel egyltt, a Nobel Biocare utasitdsainak és javaslatainak megfelel6 médon
szabad hasznalni. A Nobel Biocare termékek méas gyartok éltal eléallitott, a Nobel Biocare
altal nem javasolt termékekkel valé hasznalata esetén megsz(inik a Nobel Biocare

4ltal 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 vallal felel6sséget semmilyen kozvetlen, kozvetett,
buntetd jellegl vagy egyéb karért, amely a Nobel Biocare termékek hasznalata soréan

a szakmai dontéshozatal vagy gyakorlat barmilyen hibajabol ered vagy azzal kapcsolatos.
A felhasznélonak kotelessége tovabbé rendszeresen kovetni az ezzel a Nobel Biocare
termékkel és az alkalmazasaval kapcsolatos legujabb kutatési eredményeket. Ha
kétségei merllnek fel, a felhasznalénak fel kell vennie a kapcsolatot a Nobel Biocare-rel.
Mivel a termék hasznélata a felhasznald beldtésa szerint torténik, ez az & felel6ssége

ala tartozik. A Nobel Biocare elutasit mindenféle felel6sséget az ebbdl eredé kérokért.
Vegye figyelembe, hogy az ebben a hasznélati Gtmutatdban emlitett termékek kozott
lehetnek olyanok, amelyek nincsenek jovahagyva, nincsenek forgalomban, vagy
nincsenek eladasra engedélyezve bizonyos piacokon.

Leiras:

A Multi-unit Aligning Instrument pozicional6 segédszar egy Ujrahasznalhaté eszkoz,
amely a Nobel Biocare implantatumbehajtékhoz csatlakoztathatd. Szogjelzével
rendelkezik, amely segit a felhasznalonak azonositani a leginkdbb megfelel6 Multi-unit

a felépitménycsavar behelyezési helyét.

Rendeltetés:

A Multi-unit Aligning Instrument Ujrahasznalhaté eszkoz, amelynek rendeltetése
azonositani a leginkabb megfeleld Multi-unit Abutment felépitményt és az implantatum

Javallatok:

A Multi-unit Aligning Instrument Gjrahasznalhaté eszkozként alkalmazhat6 fogaszati
implantatummal valé kezeléshez a Nobel Biocare implantatumokkal és fogpotlasi
Osszetevikkel egydtt.

Ellenjavallatok:
A Multi-unit Aligning Instrument hasznalata ellenjavallott olyan paciensek esetében, akik:

- belgyogyészati szempontbol nem alkalmasak szajsebészeti miitétre;

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

— allergiasak vagy tulérzékenyek a rozsdamentes acélra.

Figyelmeztetések:
Az implantdtummal val6 kezelés sikerességéhez elengedhetetlen a sebész, a protetikus
és a fogtechnikus szoros egyuttmikodése.

Hatarozottan javasolt a Nobel Biocare sebészeti eszkdzoket és protetikai 6sszetevéket
csak Nobel Biocare implantdtumokkal hasznalni, mert olyan alkatrészek egylttes
hasznélata, amelyek nincsenek kifejezetten a pontos illeszkedésre méretezve, az eszk6zok
mechanikai meghibasodasahoz, szovetkarosodashoz vagy elégtelen esztétikai
eredményhez vezethet.

Kifejezetten javasolt minden orvosnak, az implantdtumok alkalmazésaban tapasztalt és az
ebben nem jartas szakembereknek is, hogy minden 0j kezelési mddszer alkalmazasa
el6tt specialis képzésben részesilienek. A Nobel Biocare tobbféle tanfolyamot kinal

a kulonbozé tudas- és tapasztalatszinten 1évé szakemberek képzésére. Tovabbi
tudnivalokért keresse fel a www.nobelbiocare.com honlapot.

Amikor el6szor alkalmaz egy Uj kezelési mddszert, a lehetséges szovédmények
elkertlésében segitséget jelent, ha egy tapasztalt kollégaval dolgozik egyiitt. 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 gondos kezelése és karbantartasa elengedhetetlen a kezelés sikerességéhez.
A sterilizélt eszk6zok hasznélata nem csak a betegeket és a személyzetet segit megovni

a fertézésektdl, hanem az egész kezelés sikerességéhez is sziikséges.

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

Hasznalat:

A Multi-unit Aligning Instrument hasznélata:

Helyezze be a megfelelé implantatumot annak hasznalati Gtmutatdja szerint. Miutan
behelyezte az implantatumot, és az biztosan Ul, végezze el a kovetkezd |épéseket:

. Rogzitse a Multi-unit Aligning Instrument eszkozt fogselyemmel az 1a. abran lathato
maodon.

N

. Szerelje a Multi-unit Aligning Instrument eszkdzt az implantatumbehajtora
az 1a. abran lathatd médon. Ha haromcsatornas implantatumbehajtot hasznél,
az implantatumbehajton 1évé lézeres jelolést (piros nyil) 6ssze kell igazitani a Multi-unit
Aligning Instrument eszkézzel az 1b. dbran lathatdo modon.

1a. abra 1b. abra

3. Helyezze be az implantatumbehajtd és a Multi-unit Aligning Instrument szerelvényét
az implantatumba a 2. dbran lathaté modon.

2. 4bra
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4. A Multi-unit Aligning Instrument szogjelzéje a protetikai csavar helyzetét jelzi, amikor
egy 17°-os vagy 30°-os Multi-unit Abutment felépitményt hasznél. Helyezze el a
Multi-unit Aligning Instrument eszkézt Ggy, hogy a szogjelzje merdleges legyen

a csontra. A csontra meréleges Multi-unit Aligning Instrument eszkoz karja a hasznalni

javasolt Multi-unit Abutment felépitményt jelzi. A 3. abra piros vonala a 30°-os szogU
felépitményt jelzi.

3. dbra

-

5. Ha szlkséges, allitsa be az implantatum rotacios helyzetét a Manual Torque Wrench
nyomatékkulccsal a 4. dbranak megfelelen.

4. dbra

7

Figyelem: Soha ne Iépje tul a hasznalt implantdtum haszndlati Gtmutatdjdban megadott
behelyezési forgatonyomatékot. Az implantdtum tul erés meghtzésa az implantdtum
karosodasat vagy a csont torését vagy nekrozisat okozhatja. Ha az implantatumot
a Surgical Driver csavarkulccsal hiizza meg, forditson kilonds gondot arra,
hogy ne hiizza meg tdl erésen.
6. Tavolitsa el az implantdtumbehajtd és Multi-unit Aligning Instrument szerelvényét,
és helyezze be a megfelelé Multi-unit Abutment felépitményt. Az 5. abran egy 30°-os
Multi-unit Abutment felépitmény latszik a behelyezési fogantylval egydtt.

5. &bra

A mitéti és fogpotlési eljarasokra vonatkozé tovabbi informaciokat a kezelési
Utmutatoban talélja, amelyet a www.nobelbiocare.com webhelyrél tolthet le,
vagy a legUjabb nyomtatott véltozatat a Nobel Biocare képviselGjétél szerezheti be.

Anyag:
A Multi-unit Aligning Instrument rozsdamentes acélbol készult.
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Tisztitasi és sterilizalasi utasitasok:

A Multi-unit Aligning Instrument eszkozt nem sterilen szallitjuk, és tobbszor hasznélhato.
A hasznélat és Ujrahasznélat el6tt tisztitsa meg, fertétlenitse és sterilizélja a terméket

a javasolt paraméterekkel.

Vigyazat: Ne hasznéljon olyan eszkozt, amelynek a csomagolasa megsérult,

vagy korabban kinyitottak.

Vigyazat: A nem steril 6sszetevok felhasznalasa fert6zést, illetve a fertézéses betegségek
tovabbadésat okozhatja.

Tisztitas el6tt valassza le a Multi-unit Aligning Instrument eszkozt az implantatumbehajtordl.
Tisztitsa meg az eszkozt kézi vagy automatikus tisztitassal, majd fertétlenitse és szaritsa
meg a ,,Cleaning and Sterilization Guidelines” (Tisztitasi és sterilizalasi Gtmutato)
dokumentum utasitasait kovetve, amelyet a http://www.nobelbiocare.com/sterilization
oldalrél tolthet le.

Ellendrizze az eszkozt, tegyen egyetlen eszkozt egy sterilizdlasi zacskdba, és sterilizalja
gOzsterilizétorban. Alkalmazhat mind gravitaciés ciklust (telitett géz), mind elévakuumot
(tulnyomasos légeltavolitas) az alabbi paraméterekkel:

Az Amerikai Egyestilt Allamokban: Gézsterilizalja 270 °F (132 °C) hémérsékleten

4 percig, ha elévakuumos modszert, illetve 15 percig, ha gravitaciés médszert hasznal.
Széritsa 20-30 percig, ha elévakuumos mddszert, illetve 15-30 percig, ha gravitaciés
modszert hasznal.

Az Amerikai Egyestilt Allamokban: Hasznaljon az FDA altal jovahagyott sterilizalasi
eszkozoket a javasolt sterilizalasi paraméterekkel.

Az Amerikai Egyesilt Allamokon kiviil: 132 °C, max. 137 °C hémérséklet 3 percig
(legfeliebb 20 percig). Szaritsa 10 percig kamréaban.

Alternativ lehetéség Nagy-Britannidban: 134 °C (273 °F), max. 137 °C (279 °F)
hémérséklet 3 percig (legfeliebb 20 percig). Széaritsa 10 percig kamréaban.

A javasolt paraméterek ,Cleaning & Sterilization Guidelines including MRI Information

of Nobel Biocare Products” (A Nobel Biocare termékek tisztitasi és sterilizalasi Gtmutatoja
és az MR-képalkotasra vonatkozo tajékoztatas) dokumentumban taldlhatok, amelyet

a www.nobelbiocare.com/sterilization oldalon tolthet le, vagy a legujabb nyomtatott
véltozatat a Nobel Biocare képvisel§jétdl szerezheti be.

Tarolas, kezelés és szallitas:

Az eszkozt szaraz helyen, az eredeti csomagoldsaban, szobahémérsékleten, kozvetlen
napfénytdl védve kell tarolni és széllitani. A nem megfeleld tarolas és szallitas
befolyasolhatja az eszkdz tulajdonsagait, és meghibasodashoz vezethet.

Kiselejtezés:
A termék kiselejtezését a helyi el6irasok és a kornyezetvédelmi szabalyok betartasaval kell
végezni, figyelembe véve a szennyezettség fokat.

Gyarto: Nobel Biocare AB, Box 5190, 402 26

Vastra Hamngatan 1, 411 17 Goteborg, Svédorszag.

Telefon: +46 31 81 88 00. Fax: +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com
Kanadai engedélyezés kivételei: Elfordulhat, hogy nem mindegyik termék rendelkezik
kanadai felhasznéalasi engedéllyel.

Kizarélag orvosi rendelvényre kaphat6 eszkoz. Figyelem: Az Egyesiilt Allamok
szovetségi torvényei értelmében ezt az eszkozt csak engedéllyel rendelkezé orvos
vagy egészségligyi szakember altal vagy rendelvényére szabad &rusitani.
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Figyelem Olvassa el a hasznélati Tételszdm Ne hasznélja, ha
utmutatot a csomagolas sérllt

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 derdl ki. A termékképek nem feltétlenll
meéretaranyosak.
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