Csavarhuzék
Haszndlati Utmutatd

Omnigrip™ Mini

Omnigrip™

Unigrip™

Multi-unit Bar

Cover Screw Brénemark® System Hexagon

Fontos - Felel6sségi nyilatkozat:

Ez a termék egy dltaldnos koncepcid része, és csak a hozzd tartozé eredeti tartozékokkal és
alkatrészekkel egyutt, a Nobel Biocare utasitasainak és javaslatainak megfelel6 médon szabad
hasznalni. A Nobel Biocare termékek mas gyartdk dltal elédllitott, a Nobel Biocare dltal nem
javasolt termékekkel valé haszndlata esetén megszinik a Nobel Biocare dltal teljesitendé
mindenféle, kifejezett vagy vélelmezett garancia és kotelezettség. A Nobel Biocare termékek
felhaszndléjanak a kotelessége megdllapitani, hogy a termék alkalmas-e a pdciens kezelésére.
A Nobel Biocare elutasit minden - kifejezett vagy vélelmezett - kotelezettséget, és nem

vdllal felelgsséget semmilyen kozvetlen, kozvetett, bunteté jellegl vagy egyéb karért, amely

a Nobel Biocare termékek haszndlata sordn a szakmai déntéshozatal vagy gyakorlat barmilyen
hibdjabol ered vagy azzal kapcsolatos. A felhasznalonak kételessége tovabbd rendszeresen
kovetni az ezzel a Nobel Biocare termékkel és az alkalmazdsaval kapcsolatos legujabb kutatdsi
eredményeket. Ha kétségei merUlnek fel, a felhasznalonak fel kell vennie a kapcsolatot

a Nobel Biocare-rel. Mivel a termék hasznélata a felhaszndlé beldtdsa szerint torténik, ez az

8 felel6sségét képezi. A Nobel Biocare elutasit mindenféle felel&sséget az ebbé| ereds karokért.

Vegye figyelembe, hogy az ebben a haszndlati dtmutatoban emlitett termékek kozott lehetnek
olyanok, amelyek nincsenek jévahagyva, nincsenek forgalomban, vagy nincsenek eladdsra
engedélyezve bizonyos piacokon.

Leirds:

A csavarhizék olyan Ujrafelhasznalhaté miszerek, amelyek a kévetkezd Nobel Biocare
termékekkel haszndlhatok: klinikai csavarok, felépitménycsavarok, fedécsavarok,

protetikai csavarok, protetikai 6sszetevk (pl. laboratériumi csavarok, felépitmények,
gydgyulasi felépitmények, lenyomatvételi fejek), eltdvolitéeszkozok (pl. kortrepanvezets,
felépitményeltavolitd eszkéz) és furémegdllito elemek.

A csavarhuzék ,gépi” vdltozata az 1ISO 1797-1 szabvdnynak megfelels szerelvénnyel rendelkezik,
amellyel a csavarhizé (csavarkulcs-adapter segitségével) a Manual Torque Wrench Prosthetic
nyomatékkulcshoz csatlakoztathats, mig a csavarhizok ,kézi" véltozata markolattal rendelkezik,
amelynek segitségével a csavarhizok kézzel forgathatok és megtarthatok. A Manual Torque
Wrench Prosthetic nyomatékkulcesal kapesolatos informaciokért Idsd a Nobel Biocare IFUT098
szdmu hasznadlati dtmutatojat. Ez a haszndlati Gtmutatd az ifu.nobelbiocare.com webhelyré!
télthetd le.

Nobel
Biocare™

Screwdriver Omnigrip™ és Omnigrip™ Mini (kézi és gépi) csavarhizdk:

E)/Immgrlp larﬂ_nlgrlp nines - Impression Coping TCC A Screwdriver Omnigrip™ és Omnigrip™ Mini csavarhizok a csavarok és a protetikai 6sszetevék
S n dri n megszorftdsara haszndlhatok; illesztésik lehetévé teszi a csavar és a csavarhzoé szogének

crewariver akdr 25°-os eltérését is. A csavarhizokkal felszedhetSk a megfelels csavarok vagy eszkozok,
Manual . . e ) . . o

és a szdjuregen kivill tviheték az implantatum helyéhez, illetve végil pedig a csavar vagy
Omnigrip Omnigrip 1SO 1797 _ Handle for Machine Instruments az eszkdzok meglazitdsdhoz vagy megszoritdsahoz is haszndlhatok.
Mini Mini szerelvénnyel | _ Nyomatékkulcs-adapterek A Sc.rewdrlve‘r Omnigrip™ és Omnigrip™ Mini csavarhizok ren@e\kezésre d\.\nok kézi és gépl. ]
Screwdriver ellgtott | ion Coping TCC verzidban is, illetve kilonb6z6 hosszusagokban, és kompatibilisek az Omnigrip™ vagy Omnigrip™
Machine muszerek - Impression Loping Mini kulcsnyildssal rendelkezé csavarokkal és protetikai 6sszetevékkel.
. M LAt Ae A L.

Unigrip Unigrip nincs — Abutment Retrieval Instrument Titanium CC Screwdriver Unlqup W(ken £S5 “,e‘,") csuvarhu/zok. , e , .

. A Screwdriver Unigrip™ csavarhizdk rendelkezésre dlinak kézi és gépi verziéban is, illetve
Screwdriver _ Drill St . e . - s « oo
Manual il Stops kilonboz8 hosszusagokban, és a Unigrip™ kulesnyildssal rendelkezé csavarok, protetikai

- Lenyomatvételi fejek (CC, hdromcsatornds, Gsszetevék és felépitményeltavolité eszkzok megszoritasdra és meglazitdsara hasznalhatok.
kils6 hatszogletd, Multi-unit, Brénemark Screwdrivers Multi-unit (kézi és gépi) és Screwdriver Multi-unit Brdnemark System WP
System, Zygoma) (kézi és gépi) csavarhizészarak:
- Gydgyulasi felépitmények (CC, NobelReplace, A Screwdriver Multi-unit csavarhtzészdrak kézi és gépi verzidban is rendelkezésre dlinak,
Branemark System, Zygoma) és a Multi-Unit Abutment felépitmények csavarjainak, valamint a felépitményeltavolitd
~ Healing Cap Multi-unit t?szkbzbk k'U\'s()'r, hotszbg\letﬁ ky\csny\’ldssol rendelkez§ csavarjainak a megszoritdsdra
i X és meglazitdsara haszndlhatok.
- Slim Healing Abutments CC . o . .
si b cc A Screwdriver Multi-unit Bradnemark System WP csavarhz6szarak kézi és gépi valtozatban
- Slim Temporary Abutment is kaphatok, és a Multi-unit Abutment Branemark System WP felépitményhez haszndlhatd,
- Bone Mill Guide CC nagyobb méret kilsé, hatszogletd interfésszel rendelkeznek.
Unigrip Unigrip 1501797 _ Handle for Machine Instruments Screwdrivgr Cover Screw Br&:\emark System® Hexagon hgtslzégletﬁ fedﬁcsuvuﬂr—csuvarhﬁzé:
Screwdriver szerelvénnyel N kulcs-ad K A Screwdriver Cover Screw Branemark System Hex csavarhizé a Cover Screw Branemark
Machine ellatott — Nyomatékkulcs-adaptere System fed6csavarok megszoritasara és meglazitdsara haszndlhato.
miszerek - Abutment Retrieval Instrument Titanium CC L. .
) Rendeltetés/javallott hasznélat:
- Drill Stops
. g ’E‘ ] .
- Guided Implant Mounts Kéz ,s < vI‘CSOVOThUZO P - .
o ) ) A fogaszati implantdtumrendszerek alkatrészeinek csatlakoztatdsdra valé csavarok
- Lenyomatvételi fejek (CC, haromesatornds, megszoritdsara vagy meglazitésara hasznalhatok.
kulsé hatszoglet, Multi-unit, Brdnemark
System, Zygoma) Javallatok:
- Gydgyulasi felépitmények (CC, NobelReplace, Egyeznek a rendeltetéssel/javallott haszndlattal.
Brénemark System, Zygoma) Elleni " K
. o
- Healing Cap Multi-unit enjavallato
_ Slim Healing Abutment CC Acsuvorhu]zc?k hoszno\ty)tclel\enj.ovallott. , o e
_ Slim Temporary Abutment CC * haa pdciens belgydgydszati szempontbdl nem alkalmas szdjsebészeti mitétre;
*  haa Nobel Biocare implantdtumokkal vagy fogpotlasi eszkozokkel torténd kezelés ellenjavallott;
ilcrewd‘rlver Imbusz nines - Abutment retrieval tool Nobel Biocare NTTCC * adllergia vagy tulérzékenység a rozsdamentes acélra vagy a titan-nitridre (TiN).
anua
Multi-unit Az egyes Nobel Biocare csavarokkal, felépitményekkel és egyéb eszkozokkel kapcsolatos
ellenjavallatokat ldsd azok haszndlati Gtmutatdjdban:
Screwdriver | Imbusz 1SO 1797 - Handle for Machine Instruments 2. tablazat: Az eszkézok haszndlati utasitdsai
mu‘chlne Sﬁerelvénnye\ - Nyomatékkulcs-adapterek Eszkizdk . clati utasitaeok ciklard
ulti-unit ellatott ZKOZ F v
miszerek - Abutment retrieval tool Nobel Biocare N1TCC
Clinical Screw, Abutment Screw, Prosthetic IFU1057
Screwdriver | Imbusz nincs nincs R .
Manual Healing Abutment IFU1026 és IFUT094
M-u Bmk Manual Torque Wrenches Surgical and Prosthetic IFU1098
Syst WP
_ Impression coping IFU1086
Screwdriver | Imbusz 1SO 1797 - Handle for Machine Instruments
Machine szerelvénnyel | _ Nyomatékkulcs-adapterek Bone Mills and Bone Mill Guides IFU1089
M-u Bmk ellgtott
Syst WP mUszerek Abutment Retrieval Instrumentation IFU1096
Cover Screw | Kilsé nincs nincs Drill Stop Kits for Guided and Freehand IFU1092
Driver hatszoglety R
Bmk Syst Nobel Guided Surgery Tooling IFU2011
Hexagon

1. tabla Kompatibilis csavarok, csatlakozdasok és eszkozok
Csavarhizé | Csavar Kézi darab Eszkdzok
csatlakozdasa
Omnigrip Omnigrip nincs nincs
Screwdriver
Manual
Omnigrip Omnigrip 1SO 1797 - Handle for Machine Instruments
Screwdriver szerelvénnyel | _ Nyomatékkulcs-adapterek
Machine elldtott
miszerek
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Figyelmeztetések:

Altalénos figyelmeztetések:

Az implantdtummal vald kezelés sikerességéhez elengedhetetlen a sebész, a protetikai
szakember és a fogtechnikus szoros egyuttmikodése.

A csavarhizékat kizardlag kompatibilis Nobel Biocare eszkdzokkel és/vagy alkatrészekkel
javasolt haszndlIni. Az olyan eszk6zok vagy alkatrészek haszndlata, amelyeket nem javallott

a csavarhUzokkal egyutt haszndlni, az eszkozok meghibdsoddsdahoz, szévetkdrosoddshoz vagy
elégtelen esztétikai eredményhez vezethet.

Amikor el8szor alkalmaz egy Uj kezelési médszert, a lehetséges szovédmények elkerilésében
segitséget jelent, ha egy tapasztalt kollégaval dolgozik egyUtt. A Nobel Biocare erre a feladatra
kiképzett mentorai a vilég minden részén rendelkezésre dlinak.

Mitét el6tt:

A sebészeti és laboratoériumi eljards sordn haszndlt 6sszes dsszetevét, eszkozt és miszert j6
dllapotban kell tartani, és figyelni kell arra, hogy az eszkézok ne kdrositsak az implantatumokat
vagy mas osszetevoket.

Mitét kdzben:

A steril eszkdzok gondos kezelése és karbantartdsa elengedhetetlen a kezelés sikerességéhez.
A sterilizalt eszkézok haszndlata nemcesak a betegeket és a személyzetet segit megévni

a fert6zésektdl, hanem az egész kezelés sikerességéhez is szikséges.

Az eszkdzok kicsi mérete miatt Ugyelni kell arra, hogy ezeket a pdciens ne nyelje le és ne lélegezze
be. A kilazult alkatrészek lenyelésének megel6zése érdekében javasolt specidlis segédeszkozok
(pl. gézlap, kofferdam vagy torokvédé) alkalmazdsa.

Javallott felhaszndlék és pdcienscsoportok:
A csavarhizokat fogdszati szakemberek haszndlhatjak.

A csavarhuzék implantatumos fogdszati kezelésben részesuls paciensekhez haszndlandok.

Klinikai elény6k és nemkivanatos hatdsok:

A csavarhizék haszndlatdhoz kapcsolédé klinikai elénydk:

A csavarhizok fogdszati implantdtumrendszerekkel és/vagy fogaszati korondkkal és hidakkal
haszndlhatd kezelési eszkozok. A kezelés klinikai elénye a hidnyzé fog pétlasa és/vagy a hibas
korona megjavitésa.

A csavarhizék haszndlatdhoz kapcsolédé nemkivdnatos hatdsok:

Az eszkéz invaziv beavatkozdsokban haszndlhato, amelyek tipikus mellékhatdsokat okozhatnak:
gyulladds, fert6zés, vérzés, hematoma, fajdalom, duzzadds. A beavatkozds helyétsl figgen

az eszkoz haszndlata ritka esetekben fenesztraciot vagy csonttérést, a kornyezé képletek

haszndlata a fokozott garatreflexszel rendelkezé pdciensek esetében nyelési reflexet valthat ki

Sulyos eseményekkel kapcsolatos megjegyzés:

Azon pdciensek, felhasznalok vagy harmadik felek esetében, akik az Eurépai Uniéban vagy olyan
orszdgban tartézkodnak, ahol az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé 2017/745/EU rendelettel
azonos tartalmu szabdlyozds van érvényben, a stlyos eseményeket jelenteni kell a gydrtonak

és a nemzeti felugyeleti hatdsdgnak. Az eszkoz gydrtédjdnak kapesolattartdsi adatai a sulyos
események bejelentéséhez:

Nobel Biocare AB

https:/www.nobelbiocare.com/complaint-form

Hasznélat:

Kézi csavarhizék:

Megjegyzés: Haszndlat elétt hurkoljon at fogselymet a kézi csavarhizé szaranak lyukén az

eszkdz pdciens szdjdba vald beleejtésének megelbzése érdekében, mivel ez esetben azt a pdciens

belélegezhetné vagy lenyelhetné.

1. Enyhe nyomést alkalmazva illessze be a csavarhizét a csavarba vagy az eszkdzbe.

2. Szoritsa vagy lazitsa meg a csavart/eszkdzt kézzel.

Gépi csavarhizoék:

1. Csatlakoztassa a csavarhizét a Manual Torque Wrench Adapter Prosthetic nyomatékkules-
adapterhez.

2. Enyhe nyomdst alkalmazva illessze be a csavarhuzét a csavarba vagy az eszkozbe.

3. Csatlakoztassa a Manual Torque Wrench Prosthetic nyomatékkulcsot a csavarhtizéhoz/
csavarkulcsadapter-szerkezethez, majd szoritsa meg a csavart/eszkézt a javasolt
megszoritdsi forgatonyomatékkal. A csavarhtzékkal kompatibilis csavarok megszoritasi
forgatényomatékardl szél6 informaciokért lasd a csavar/eszkéz haszndlati Gtmutatédjat
(IFU). A csavarhizok maximdlis megengedett megszoritdsi forgatonyomatéka
a 3. téblazatban taldlhato.

TPL 410098 000 05

3. tablazat: A gépi és kézi csavarhizék maximdlis megszoritdsi forgatényomatéka

Csavarhizé Maximali itasi forgatony ék
Omnigrip™ 35Ncm

Omnigrip™ Mini 20 Nem

Unigrip™ 35Ncm

Multi-unit Bar 35Ncm

Cover Screw Branemark® System Hexagon Kézzel megszoritandd

Figyelem: Soha ne lépje tUl a sebészeti vagy protetikai csavar/eszkdz haszndlati tmutatdjaban
megadott maximalis megszoritasi forgatdnyomatékot. A csavar tilzott megszoritasa a csavar
térését és/vagy az 8sszetevs sérilését okozhatja.

Figyelem: Amennyiben a Screwdriver Omnigrip™ vagy Omnigrip Mini™ csavarhizét a csavarhoz
képest szogben haszndlja, és kicsuszik a kulesnyilasbol, névelje a csavarhiozéra kifejtett
tengelyirdnyt nyomdst, vagy csokkentse a csavarhizénak a csavarhoz képest bezdrt szogét.
Megjegyzés: A gépi csavarhizék a nyomatékkulcs helyett a Handle for Machine Instruments
szarhoz is csatlakoztathatok, és kézzel is hasznalhatok. A Handle for Machine Instruments
szdrral kapcsolatos tovabbi informaciokért Idsd a Nobel Biocare IFUT090 szdmU haszndlati
Utmutatojat.

Anyagok:

Screwdriver Omnigrip™ Omnigrip™ Mini és Unigrip™ (kézi és gépi) csavarhizok: Az ASTM F899
szabvanynak megfelel§ AlSI 303/AISI 304/420F Mod rozsdamentes acél titén-nitrid (TiN)
bevonattal.

Screwdriver Multi-unit (kézi és gépi) csavarhizok és Cover Screw Branemark System
Hexagon fedécsavar: Az ASTM F899 szabvanynak megfeleld AISI 303/AISI 304/420F Mod
rozsdamentes acél.

rilitas és Gjrahaszndlat:

A ll. termékkategéridra vonatkozé sterilitdsi és Gjrafelhaszndlhatésagi informdcidk:

A csavarhizékat nem sterilen szdllitjuk, és tébbszor haszndlhatdk. Haszndlat elétt tisztitsa meg
és sterilizdlja a termékeket a ,Tisztitdsi és sterilizdldsi utasitasok” részben talalhatd manudlis
vagy automata eljdrdst kdvetve.

Vigydzat: A nem steril eszkdzok felhaszndldsa fertézést, illetve a fertézéses betegségek
tovdbbaddsat okozhatja.

A csavarhizok Ujrahasznalhaté eszkozok, amelyeket minden haszndlat el6tt ellenérizni kell,
megbizonyosodva arrél, hogy épségik és teljesitményuk megfeleld. Ellenérizze, hogy az
eszkdzokon nem lathatd-e az elhaszndlédds jele, a bevonat kopdsa, deformacié vagy korrézio.
Ha fentiek valamelyikét észleli valamelyik eszkozon, dobja ki.

Ha az Omnigrip vagy az Omnigrip Mini csavarhizé enyhe nyomasra nem megy be a megfeleld
csavarba, a csavarhizo elhasznalédott, ezért ki kell dobni.

Vigydzat: Ne haszndljon olyan eszkozt, amelynek a csomagoldsa megsérilt, vagy amelyet
kordbban kinyitottak.

Megjegyzés: A csavarhizdk feldolgozhatok és sterilizalhatok egyesével is a lenti , Tisztitdsi és
sterilizdlasi utasitdsok” cim( részben leirtaknak megfeleléen, illetve mas eszkdzokkel egyUtt

is egy PureSet tdlcdban, a Nobel Biocare IFUT067 szamu haszndlati Gtmutatdjdban taldlhatd
tisztitdsi és sterilizalasi utasitdsokat kovetve. Ez a haszndlati dtmutaté az ifu.nobelbiocare.com
webhelyrdl tolthetd le.

Tisztitdsi és sterilizdldsi utasitdsok:

A csavarhizdkat a Nobel Biocare nem sterilen szdllitja, és tobbszor hasznalhaték.

Az eszkdzoket minden haszndlat el6tt tisztitani és sterilizdIni kell.

Az eszkdzok kézzel vagy automata moséberendezésben tisztithaték. Ezutan mindegyik
eszkozt helyezze egyenként sterilizdcios tasakba, és sterilizdlja 6ket.

Az aldbbi tisztitdsi és sterilizaldsi eljérasokat a vonatkozd nemzetkozi szabvdanyok és iranyelvek
alapjan hitelesitettik:

* Kézi és automata tisztitas: AAMITIR 12.

*  Sterilizalas: AAMI ST79 és ISO 17665-1

Az EN ISO 17664 szabvany értelmében a felhasznalé/feldolgozé feleléssége, hogy olyan
eszkdzoket és anyagokat haszndljon, illetve olyan személyzettel dolgozzon, amelyek vagy

akik alkalmasak arra, hogy biztositsdk az eljardsok hatékonysdagat. A felhaszndlénak vagy az
el6készitének hitelesitenie kell az aldbbi utasitdsoktol vald dsszes eltérést, igy biztositva az
eljarésok hatékonysdgat.

Megjegyzés: SzigorUan be kell tartani az eszkdz(6k) tisztitdsahoz és/vagy szdritdsdhoz haszndlt
moso- és tisztitoszereknek a gydrtoéjuk dltal biztositott haszndlati utasitdsait.

Megjegyzés: A csavarhizok hitelesitetten elviselik az itt leirt tisztitdsi és sterilizaldsi eljarasokat.
Figyelem: Kérjuk, tartsa be a kdvetkez6 utasitdsokat az Ujbdli el6készitéshez.

Figyelem: A sterilizalas folyamdn vdlassza el egymastol a kilonbozs fémeket,

hogy ne rozsddasodjanak.

Kezdeti kezelés a haszndlat helyén az Ujrafeldolgozds elétt:

1. Az egyszer haszndlatos eszkdzoket és az elhaszndlédott Ujrahasznalhatéd eszkozoket
kozvetlentl a haszndlatuk utdan dobja ki.

2. Az Ujrafeldolgozds el6tt nedvszivé papirtorlékkel tavolitsa el az Ujrahaszndlhaté eszkézokré!
a szennyez8dést és tormeléket. Amennyiben lehetséges, fogdszati szonda haszndlatdval
tavolitsa el az Uregekben |évs szennyezédéseket és tormeléket.

3. Ezutdn dblitse le az eszkozoket hideg csapvizzel.

Tarolds, szdllitas és dtvitel az jboli el6készités helyére:

1. Aszennyezddés és tormelék eltavolitdsa utdn tdrolja az eszkozoket olyan tdroldban, amely
megvédi Sket a szdllitds soran a sérilésektdl, és megakaddlyozza, hogy beszennyezzék
a személyzetet vagy a kornyezetet.

2. Minél el6bb vigye az eszkozoket arra a helyre, ahol az Ujbdli elékészitést fogja végezni. Ha ez csak
kés6bb lehetséges, fontolja meg, hogy az eszkdzoket nedves kendével fedi le, vagy helyezze Sket
zart tartdlyba, hogy elkerilie a szennyezédések és/vagy térmelékek raszaraddsat.

Megjegyzés: A hatékony Ujboli el6készités érdekében az Ujrahaszndlhatd eszkézok haszndlata utan

1 6ran belil el kell kezdeni az el8irt manudlis vagy automata tisztitdsi és szaritdsi eljarasokat.

3. Ha az eszkdzoket az Ujbdli el6készitéshez az intézményen kivilre szallitjdk, ezt olyan téroldban

kell megtenni, amely megvédi Sket a szdllitds sordn a sérilésektdl, és megakaddlyozza,
hogy beszennyezzék a személyzetet vagy a kdrnyezetet.

Automata tisztitds és szaritds (ideértve az elézetes tisztitast):

El6zetes tisztitds:

1. Legaldbb 5 perce meritse az eszkozt langyos, 0,5%-0s koncentrdaciéju enzimatikus
tisztitdszerbe (pl. Neodisher Medizym).

2. Toltse fel a lumeneket (ha vannak) langyos, 0,5%-0s koncentrdciéju enzimatikus
tisztitdszerrel (pl. Neodisher Medizym) egy 20 ml-es fecskendd segitségével.

3. Kefélje a kulsé feltleteket puha sortéji mGanyag kefével (pl. Medsafe MED-100.33) legaldbb
20 mésodpercig, amig minden lathaté szennyezédést el nem tévolit.

4. Kefélje a belsé feluleteket, lumeneket és Uregeket (ha vannak) megfelel6 méretd (pl. 1,2 mm,
2,0 mm vagy 5,0 mm atméréji) palackmosé kefével legalabb 20 masodpercig, amig minden
|athato szennyezédést el nem tavolit.

5. Alaposan 6blitse at az 6sszes kilsé és belsé feluletet, lument és Greget (ha vannak) hideg
csapvizzel legaldbb 10 mdésodpercig, amig le nem mossa az Gsszes tisztitdszert.

6. Oblitse t a lumeneket (ha vannak) 20 ml csapvizzel egy 20 ml-es fecskendd segitségével.

Automata tisztitds és szdritds:

A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kdvetkezé mosoberendezést haszndlta: Miele G7836 CD

a Vario TD programmal.

Megjegyzés: Az automata tisztitdst és szdritdst legfeljebb 11 eszkézzel javasolt elvégezni,
amelyek kolon sterilizalétasakokba vannak helyezve.

1. Helyezze az eszkdzoket egy megfeleld polcra vagy tartdba (pl. fém haldkosarba).

2. Tegye be az eszkozoket a mosoberendezésbe. Gondoskodjon arrél, hogy a polc vagy a tarté
vizszintes pozicidban legyen.

3. Végezze el az automata tisztitdst. A kovetkezé paraméterek a Miele G7836 CD
mosoéberendezés Vario TD programjan alapulnak:

¢ Legaldbb 2 perces elémosds hideg csapvizben.
e Vizleengedése.

o Legaldbb 5 perces tisztitds legaldbb 55°C-os (131°F) csapvizzel és 0,5%-0s, enyhén lugos
tisztitészerrel (e.g. Neodisher Mediclean).

e Vizleengedése.
¢ Legaldbb 3 perces semlegesités sotalanitott hideg vizben.
e Vizleengedése.
e Legaldbb 2 perces oblités sétalanitott hideg vizben.
e Vizleengedése.
4. Aszaritési ciklust legaldabb 50 °C (122 °F) hémérsékleten, legaldbb 10 percig futtassa.

5. Ha a szdaritdsi ciklus utdn az eszkézok nedvesek maradnak, szdritsa meg ket stritett
levegével, vagy torolgesse meg Sket szoszmentes, egyszer haszndlatos kendékkel.

Szemrevételezés:

Atisztitds és szdritds utdn ellendrizze az eszkdzt, hogy nem keletkezett-e rajta elfogadhatatlan

karosodds, példdul korrézio, elszinezédés, lepattogzds vagy a szigetelés repedezése. Ha ilyet

észlel, dobja ki az eszkozt.
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Kézi tisztitds és szdritds:

1. Meritse az eszkézt legaldbb 5 percre steril, 0,9%-0s koncentraciéju NaCl-oldatba.

2. Kefélje az eszkoz kilsé felUleteit puha sortéjd mianyag kefével legaldbb 20 mdsodpercig,
amig minden lathatd szennyezédést el nem tdvolit.

3. Oblitse at a belsé felUletet, a lumeneket és az Uregeket (ha vannak) 20 ml langyos
enzimatikus tisztitoszerrel (pl. Cydezyme ASP, legfeljebb 45°C-on (113°F)) egy 20 ml-es
fecskendhoz csatlakoztatott irrigdlotl segitségével.

4. Kefélje a belsé feluleteket, lumeneket és Uregeket (ha vannak) megfeleld méretd (pl. 1,2 mm,
2,0 mm vagy 5,0 mm atméréji) palackmosé kefével legalabb 10 mdasodpercig, amig minden
|dthato szennyezédést el nem tdvolit.

5. Alaposan éblitse at az eszkdz kilsé fellleteit és lumenjeit hideg csapvizzel legaldbb
10 mésodpercig, amig le nem mossa az 6sszes tisztitdszert.

6. Meritse az eszkézt ultrahangos furdébe (pl. Bandelin; frekvencia: 35 kHz; tényleges
tisztitészer (pl. Cydezyme ASP) taldlhato, és kezelje 5 percig legaldbb 40°C (104°F)/
legfeljebb 45°C (113°F) hémérsékleten.

7. Oblitse 4t a belss feluleteket, lumeneket és Uregeket (ha vannak) 20 ml langyos csapvizzel
egy 20 ml-es fecskend6hoz csatlakoztatott irrigalotd segitségével.

8. Alaposan 6blitse at az eszkdz kilsé fellleteit tisztitott vagy steril vizzel legaldbb
10 mdsodpercig, amig le nem mossa az 6sszes tisztitdszert.

Q. Széritsa meg az eszkozt sUritett levegbvel vagy szészmentes, egyszer haszndlatos
torlékenddkkel.

Szemrevételezés:

A tisztitds és szdritds utan ellendrizze az eszkdzt, hogy nem keletkezett-e rajta elfogadhatatlan

kdrosodds, példdaul korrézié, elszinezédés, lepattogzds vagy a szigetelés repedezése. Ha ilyet

észlel, selejtezze ki az eszkozt.

Sterilizalds:

A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kévetkezd gbzsterilizalé berendezéseket hasznalta:

Systec HX-320 (el6vakuumos ciklus); Amsco Century Sterilizer (gravitdcios ciklus).

Megjegyzés: A sterilizdlast legfeljebb 11 eszkézzel javasolt elvégezni, amelyek kilon sterilizacios

tasakokba vannak helyezve.

1. Helyezze mindegyik eszkozt megfelel8 méret( sterilizacids tasakba, és zdrja le a tasakokat.
A sterilizaciés tasakoknak meg kell felelnitk a kévetkezd kovetelményeknek:

e ENISO 11607 és/vagy DIN 58953-7.

o Alkalmasnak kell lennie a gézsterilizdlasra (el kell viselnie legaldbb 137°C-0t/279°F-ot,
és kells mértékben at kell engednie a gézt).

¢ Kellg védelmet kell biztositania az eszkozok és a sterilizdciés csomagolds szamara
a mechanikai sérilések ellen.

A 4. tébldzatban példdkat taldlhat a megfelels sterilizaciés tartalyokra, tasakokra és félidkra.

4. tablazat: Javasolt sterilizaciés tasakok

Médszer Sterilizaciés tasak

Gravitdcios ciklus SPSmedical 6nzaré sterilizacios tasak

Elévakuumos ciklus SteriCLIN® tasak

2. Cimkézze fel a sterilizdciés tasakot az eszkoz azonositasdhoz szikséges informacidkkal,
példaul irja fel ré a termék nevét, a cikkszémot és/vagy a tételszamot (ha van).

3. Helyezze alezdart sterilizaciés tasakot az autokldvba vagy a sterilizdlégépbe. Gondoskodjon
arrol, hogy a sterilizdciés tasak vizszintes poziciban legyen.

4. Sterilizdlja az eszkézt. Alkalmazhat mind gravitdcios légeltavolitdsu ciklust, mind felss, dinamikus
légeltavolitasu elévakuumos ciklust a kdvetkezé javasolt paraméterekkel (5. tdblazat):
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5. tabla J It sterilizdciés ciklusol
Ciklus [ i i el Mgl
hémérséklet sterilizaldsi szdritdsi idé nyomds
idé (kamrdban)
Gravitdcios ciklus' 132°C (270°F) 15 perc 20 perc 22868,2 mbar*
Elévakuumos ciklus’ 132°C (270°F) 4 perc
Elévakuumos 134°C (273°F) 3 perc >3042 mbar®
ciklus?
Elévakuumos 134°C (273°F) 18 perc
ciklus®

Hitelesitett sterilizdcios eljarasok, amelyekkel az EN ISO 17665-1 szabvany szerint 10-os sterilitdsbiztonsagi
szintet (Sterility Assurance Level, SAL) lehet elérni.

A Welsh Health Technical Memorandum (WHTM) 01-01 Part C ajénlasa
5 Az Egészségiayi Vilbgszervezet (WHO) ajanldsa a TSE-/CJD-fertézésnek kitett eszkozok gézsterilizalasahoz

Gondoskodjon arrél, hogy az ehhez a ciklushoz haszndlt csomagolé és monitorozé rendszerek (kémiai/biolégiai
jelz8k) ezekre a kbrulményekre legyenek hitelesitve.

¢ Atelitettségi g6znyomas 132°C-on az EN ISO 17665-2 kovetelményei szerint

s Atelitettségi g8znyomds 134°C-on az EN ISO 17665-2 kévetelményei szerint.

Megjegyzés: Az autoklav/sterilizalogép kialakitdsa és teljesitménye befolydsolhatja

a sterilizaldsi folyamat hatékonysdgdt. Ezért az egészségugyi intézményeknek hitelesitenitk kell
az dltaluk haszndlt folyamatot a gyakorlatban hasznalt berendezésekkel és olyan személyekkel,
akik dltaldban ezeket kezelik. Minden autoklavnak és sterilizalogépnek meg kell felelnie az

SN EN 13060, EN 285, EN ISO 17665-1 és/vagy AAMI ST79 szabvényokban, vagy a vonatkozd
orszagos szabvdanyban foglalat kvetelményeknek, és ezek alapjan kell 8ket hitelesiteni,
karbantartani és ellenérizni. Pontosan be kell tartani az autoklav vagy a sterilizdlégép
gyartoéjanak utasitdsait.

Tdrolds és karbantartds

A sterilizalds utdn helyezze a felcimkézett és lezart sterilizdcids tasakot szdraz, sotét helyre.
A sterilizdlt eszkézok taroldsi korulményeit és felhaszndlhatésagi idejét illetden kdvesse
a sterilizaciés tasak gydartédjanak utasitdsait.

Tarolds, szdllitds és dtvitel a haszndlat helyére:

Atdarolénak és/vagy kilsé csomagoldsnak, amelyben az Ujbdl elékészitett eszkdzt visszaviszik

a haszndlat helyére, alkalmasnak kell lennie arra, hogy megvédje az eszkoz sterilitdsat a szdllitds
sordn, figyelembe véve a szikséges szdllitdsi folyamatokat (az intézményen belli és kivili
szdllitdst).

Teljesitménnyel kapcsolatos kdvetelmények és korldtozdsok:

A kivant teljesitmény elérése érdekében a csavarhizékat csak a jelen haszndlati dtmutatoban
és a Nobel Biocare kompatibilis termékeinek haszndlati Utmutatsjaban leirt termékekkel egyutt
szabad haszndlni, és csak az adott termék rendeltetésének megfeleléen. A csavarhizékkal
hasznalni kivant termékek kompatibilitésanak megerdsitéséhez ellendrizze az adott terméken
vagy a termék cimkéjén feltintetett szinkddoldst, méreteket, hosszt, csatlakozétipust és/vagy
kozvetlen jeloléseket.

Képzés:

Hatdrozottan javasolt minden orvosnak, az implantatumok alkalmazdsdban tapasztalt és
az ebben nem jartas szakembereknek is, hogy minden Uj kezelési moédszer alkalmazdsa elétt
specidlis képzésben részesulienek. A Nobel Biocare tobbféle tanfolyamot kindl a kilonbéz6
tudds- és tapasztalati szinten 1évé szakemberek képzésére. Tovabbi tudnivalokért keresse fel
a www.nobelbiocare.com webhelyet.

Tarolds, kezelés és szdllitds:

Az eszkdzoket szdraz helyen, az eredeti csomagoldsukban, szobahémérsékleten, kozvetlen
napfénytdl védve kell tdrolni és szdllitani. A nem megfeleld tarolds és szdllitds befolydsolhatja
az eszkdz tulajdonsdgait, és meghibdsoddshoz vezethet.

Kiselejtezés:

A potencidlisan szennyezett vagy tobbé nem haszndlhato orvosi eszkdzoket egészség-Ugyi
(Klinikai) hulladékként selejtezze ki a helyi egészségigyi iranyelveknek, valamint az 6nkormdnyzati
vagy nemzeti szabdlyozasoknak és el6irasoknak megfelelSen.

A csomagoléanyagok szelektiv gyUjtését, Ujrahasznositdsat vagy kiselejtezését illetéen kovesse
a csomagoléanyagokra és csomagoldsi hulladékanyagokra vonatkozéd énkormdnyzati vagy
nemzeti szabdlyozdsokat.

Gydrtéi és forgalmazéi informdcidk:

Gyérté:

M Nobel Biocare AB
Box 5190, 402 26
Véastra Hamngatan 1
41117 Goteborg
Svédorszdg

www.nobelbiocare.com

Ausztrdligban forgalmazza:

Nobel Biocare Australia Pty Ltd

Level 4/7 Eden Park Drive

Macquarie Park, NSW 2114, Ausztrdlia
Telefon: +611800 804 597
Uj-Zélandon forgalmazza:

Nobel Biocare New Zealand Ltd

33 Spartan Road

Takanini, Auckland 2105, Uj—Zé\und
Telefon: +64 0800 441657

c€ c €2}'9}'

lla. osztdlyy eszkdzok
CE-jelzése

|. osztaly( eszkozok
CE-jelzése
Megjegyzés: A megfelels CE-jelzéseket az egyes eszkdzokre a termék cimkézésén taldlja.
Alapveté UDI-DI tdjékoztatds:

A kévetkezé tdblazat sorolja fel az alapvets UDI-DI tdjékoztatdst az ebben a Haszndlati
Utmutatdban leirt eszkozokre.

Termék Alapveté UDI-DI szém
Omnigrip™ Screwdrivers Manual 73327470000001787L
Screwdrivers Manual Omnigrip™ Mini 73327470000001787L
Screwdrivers Manual Unigrip™ 73327470000001787L
Screwdrivers Manual Multi-unit 73327470000001787L
Screwdriver Manual Multi-unit Brénemark System WP 73327470000001787L
Cover Screw Driver Branemark System Hexagon 73327470000001787L
Omnigrip™ Screwdrivers Machine 73327470000001797N
Screwdrivers Machine Omnigrip™ Mini 73327470000001797N
Screwdrivers Machine Unigrip™ 73327470000001797N
Screwdriver Machine Multi-unit 73327470000001797N
Screwdriver Machine Multi-unit Branemark System WP 73327470000001797N
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Szimbélumok jegyzéke:
Az eszkoz cimkézésén vagy a hozzd mellékelt anyagokban az aldbbi szimbdlumok
szerepelhetnek. A megfelel6 szimbdlumokat az eszkoz cimkézésén és a hozzd mellékelt

anyagokban taldlja.
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Szavatossdgi id§

HU Minden jog fenntartva.

A Nobel Biocare, a Nobel Biocare logé és a jelen dokumentumban szereplé 6sszes egyéb
védjegy a Nobel Biocare tulajdondt képezi, ha a védjegy tulajdonosa nincs feltintetve,

és a szovegkornyezetbdl nem derdl ki. A jelen dokumentumban taldlhaté képek nem feltétlendl
méretardnyosak. Minden termékkép csak illusztrdcios célt szolgdl, és el6fordulhat, nem felel
meg pontosan a terméknek.
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