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Fontos - Felelésségi nyilatkozat:

Ez a termék egy dltalanos koncepcio része, és csak a hozza tartozé eredeti tartozékokkal és
eszkozokkel egyutt, a Nobel Biocare utasitdsainak és javaslatainak megfelelé 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 teljesitendd
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 mindenféle kifejezett vagy vélelmezett kételezettséget, és nem

vallal felel6sséget semmilyen kdzvetlen, kézvetett, buntetd jellegl vagy egyéb karért, amely a
Nobel Biocare termékek haszndlata sordn a szakmai dontéshozatal vagy gyakorlat barmilyen
hibgjabol 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 merUinek fel, a felhasznalonak fel kell vennie a kapcsolatot a

Nobel Biocare-rel. Mivel a termék haszndlata a felhasznalé belatdsa szerint torténik, ez az 6
felel&sségét képezi. A Nobel Biocare elutasit mindenféle felelésséget az ebbél eredé karokért.
Vegye figyelembe, hogy az ebben a haszndlati ttmutatéban emlitett termékek kozott lehetnek
olyanok, amelyek nincsenek jévahagyva, nincsenek forgalomban, vagy nincsenek eladdsra
engedélyezve bizonyos piacokon.

Leirds:

A lenyomatvételi fejek elére gyartott 6sszetevsk, amelyek lehetévé teszik egy implantatum vagy
felépitmény intraordlis helyének dtvitelét a paciens dllcsontjatol egy fogtechnikai laboratérium
mestermintdjanak relativ helyére, igy segitik az implantdtumos fogpétlds elkészitését a
fogtechnikai laboratériumban.

A lenyomatvételi fejek nyitott és zart kanalas lenyomatkészitési médszerrel is hasznélhatok. A
nyitott kanalas lenyomatkészitési médszer akkor ajanlott, ha tobb implantdtum van; és kételezd,
ha tobb olyan implantdtum van, amely tébb mint 25°-kal eltér a vizszintes siktol. A zért kanalas
lenyomatkészitési médszer akkor ajanlott, ha a pdciens nem tudja eléggé nagyra nyitni a szdjat,
nagyon erds a nyelési reflexe, vagy nehezen hozzaférheté a célterilet.

A nyitott kanalas lenyomatvételi fejekhez vezetécsapot mellékeltnk. A zart kanalas
lenyomatvételi fejekhez csavart mellékelunk.

A lenyomatvételi fej apikdlis része a vezetécsappal vagy a csavarral az implantatum vagy

a felépitmény csatlakozdjdhoz régzithetd. A lenyomatvételi fej korondlis része Ugy van
megtervezve, hogy a lenyomatvételi fejet a lenyomatkészitési anyagban tartsa.

A lenyomatvételi fejek a Nobel Biocare kovetkezs implantatum- és felépitményrendszereivel
hasznalhatok:

* Az lmpression Copings Open Tray Conical Connection NP/RP, Impression Copings Closed Tray
Conical Connection NP/RP, Impression Copings Open Tray CC 3.0, Impression Copings Closed
Tray CC 3.0, Impression Copings Open Tray Conical Connection NP/RP Bridge, Impression
Copings Closed Tray CC WP és Impression Copings Open Tray CC WP lenyomatvételi fejek
belsé kénikus csatlakozassal (CC) rendelkeznek, és a Nobel Biocare vallalat NobelActive™,
NobelParallel™ CC és NobelReplace CC implantatumrendszereivel haszndlhatdk.

* Azlmpression Copings Open Tray Nobel Biocare N1™ TCC NP/RP és Impression Copings
Closed Tray Nobel Biocare N1 TCC NP/RP lenyomatvételi fejek ovalis haromszég alako
kénikus csatlakozassal (TCC) rendelkeznek, és a Nobel Biocare vallalat Nobel Biocare N1™
implantdtumrendszerével hasznalhatdk.

* Azlmpression Copings Open Tray NobelReplace NP/WP/6.0 lenyomatvételi fejek belsd
haromcsatornds csatlakozdssal rendelkeznek, és a Nobel Biocare vdllalat NobelReplace,
Replace Select és/vagy NobelSpeedy Replace implantédtumrendszereivel hasznalhaték.
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* Azlmpression Copings Open Tray Brénemark System NP/RP/WP/6.0, Impression Copings
Open Tray Multi-unit Branemark Syst WP és Impression Copings Closed Tray Multi-unit
Branemark Syst WP lenyomatvételi fejek kilsé hatszoglet( csatlakozdassal rendelkeznek, és a
Nobel Biocare vallalat Brdnemark System és NobelSpeedy Groovy implantdtumrendszereivel
hasznalhatok.

e Az Impression Copings Open Tray Multi-unit és Impression Copings Closed Tray Multi-unit
Plus lenyomatvételi fejek a Multi-Unit Abutment felépitményekhez ill§ csatlakozdassal
rendelkeznek, és a Nobel Biocare véllalat Multi-Unit Abutment felépitményeivel
haszndlhatok.

¢ ABréanemark System Zygoma Impression Copings Open Tray lenyomatvételi fejek a
Zygoma implantatumokhoz ill8 csatlakozdssal rendelkeznek, és a Nobel Biocare vallalat
NobelZygoma 45° és Brdnemark System® Zygoma implantdtumrendszereivel hasznélhatok.

Az 1. tabldzat 6sszefoglalja a rendelkezésre dallé lenyomatvételi fejeket, valamint a veluk
kompatibilis platformokat és csatlakozastipusokat, ideértve a szukséges csavarhizdkat, a
kapcsolodo szinkddoldsokat, és hogy zart vagy nyitott lenyomatkészitési médszerhez javallottak.
A vdlasztott lenyomatvételi fejnek ugyanolyan platformmérettel kell rendelkeznie, mint az
implantatumnak vagy a felépitménynek.

1. tablazat: A Nobel Biocare lenyomatvételi fejek és a velik kompatibilis
implantétumplatformok és csavarhuzék
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Rendeltetés/javallott haszndlat:

Lenyomatvételi fejek:

torténd atvitelére szolgdinak.

Javallatok:

Impression Coping Open Tray lenyomatvételi fejek:

Kozvetlenil egy fogdszati implantdtumhoz vagy implantatumfelépitményhez csatlakoztathatdk;
rendeltetésik a fogdszati implantdtum vagy felépitmény helyének és irdnydnak dtvitele nyitott
kanalas lenyomatkészitési médszerrel a péciens fogatlan vagy részlegesen fogatlan dlicsontjatél
egy fogtechnikai laboratérium mestermintdjara.

Nobel
Biocare™

Impression Copings Closed Tray lenyomatvételi fejek:

Kozvetlenul egy fogaszati implantatumhoz vagy implantdtumfelépitményhez csatlakoztathatok;
rendeltetésik a fogdszati implantdtum vagy felépitmény helyének és iranydnak dtvitele zart
kanalas lenyomatkészitési modszerrel a pdciens fogatlan vagy részlegesen fogatlan dllcsontjatél
egy fogtechnikai laboratérium mestermintdjara.

Ellenjavallatok:

A lenyomatvételi fejek alkalmazdsa ellenjavallott azon pdciensek esetében, akik:

*  Belgydgydszati szempontbdl nem alkalmasak szgjsebészeti mitétre.

* Esetében ellenjavallott a Nobel Biocare implantatumok vagy fogpétldsi 6sszetevék
haszndlata.

o Allergidsak vagy tulérzékenyek a Ti-6Al-4V (90% titdn, 6% aluminium, 4% vanddium)
titanotvozetre, a gyémantszerl szén bevonatra (DLC), a rozsdamentes acélra vagy a
szilikonra.

Az egyes Nobel Biocare implantdtumokkal és felépitményekkel kapcsolatos ellenjavallatokat lasd

azok haszndlati dtmutatdjdban.

Figyelem:

Altaldnos figyelmeztetések:

Az implantdciés beavatkozdsok esetében nem garantdalhaté a biztos siker. Az implantécio
sikertelensége elsésorban a termék javallattdl eltérs felhasznalasabdl és a mitéti/kezelési
eljaras(ok)nak a be nem tartasdboél fakadhat.

Az implantdtummal valé kezelés sikerességéhez elengedhetetlen a sebész, a protetikus és a
fogtechnikus szoros egyittmUkodése.

Hatdrozottan javasolt a lenyomatvételi fejeket csak a kompatibilis Nobel Biocare
implantatumokkal és 6sszetevékkel egyutt hasznalni. Az olyan eszkézok és/vagy dsszetevék
haszndlata, amelyeket nem javallott a lenyomatvételi fejekkel egyUtt haszndlni, az eszkozok
meghibdsoddsahoz, szovetkdrosoddshoz vagy elégtelen esztétikai eredményhez vezethet.
Amikor el8szor alkalmaz egy Uj eszkdzt vagy kezelési modszert, a lehetséges szovédmények
elkerUlésében segitséget jelent, ha egy tapasztalt kollégaval dolgozik egyUtt. A Nobel Biocare
vilagszerte biztosit erre alkalmas mentorokat.

Miitét el6tt:

A Klinikai és laboratériumi eljérds sordn haszndlt dsszes 6sszetevét, eszkdzt és miszert jo
dllapotban kell tartani, és figyelni kell arra, hogy az eszkézok ne kdrositsak az implantatumokat
vagy mads Gsszeteviket.

Miitét kézben:

A steril eszkozok gondos kezelése és karbantartdsa elengedhetetlen a kezelés sikerességéhez.
A sterilizalt eszk6zok haszndlata nemcesak a pdcienseket és a személyzetet segit megévni a
fertzésektdl, hanem az egész kezelés sikerességéhez is szikséges.

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

Ajélilleszkeds fogpotlasok gyartasanak alapja a pontos lenyomatvétel. A nem elég pontos
lenyomatvétel vagy a lenyomatvételi fej instabilitdsa a lenyomatban rosszul illeszkedd
fogpdtlasokat, laza csavarokat, az implantdtum eltorését vagy pontatlan okkluziot
eredményezhet.

Javallott felhaszndlék és pacienscsoportok:
A lenyomatvételi fejeket fogaszati szakemberek hasznalhatjak.

A lenyomatvételi fejek implantatumos fogdszati kezelésben részesuls péciensekhez
haszndlandok.

Klinikai elény6k és nemkivanatos hatdsok:

A lenyomatvételi fejek haszndlatdhoz kapcsolédé klinikai el6nydk:

A lenyomatvételi fejek a fogdszati implantdtumrendszerekkel és/vagy fogaszati korondkkal és
hidakkal végzett kezelések dsszetevéi. A kezelés klinikai elénye a hidnyzé fog pétldsa és/vagy a
hibds korona megjavitasa.

A lenyomatvételi fejek haszndlatdhoz kapcsolédé nemkivanatos hatdsok:

Ezek az eszkozok invaziv beavatkozdsokban haszndlhatok, amelyek tipikus mellékhatdsokat
okozhatnak: gyulladds, fertézés, vérzés, hematéma, fajdalom, duzzadds. A felépitmények
behelyezése vagy eltavolitdsa a fokozott garatreflexszel rendelkezé paciensek esetében nyelési
reflexet vélthat ki.
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A lenyomatvételi fejek egy tobbelem{ rendszer részei, amely a természetes fogak potldsara
szolgdl. Ennek eredményeként azok a pdciensek, akiknél az implantatumot bedltetik, a fogakhoz
kapcsolodé mellékhatdsokhoz hasonlé mellékhatdsokat tapasztalhatnak, példaul cement
visszamaraddsa, fogks, mucositis, fekély, ldgyszévet-hiperpldzia, lagy- és/vagy keményszovet
visszahtzdéddsa. Bizonyos pacienseknél elszinezédés, példaul beszirkulés jelentkezhet a
nydlkahdrtya teriletén.

Sulyos eseményekkel kapcsolatos megjegyzés:

Azon pdciensek, felhasznalok vagy harmadik felek esetében, akik az Eurépai Unidban vagy olyan
orszdgban tartézkodnak, ahol az orvostechnikai eszkézokre vonatkozé 2017/745/EU rendelethez
hasonlé szabdlyozds érvényes, a sulyos eseményeket jelenteni kell a gyarténak és a nemzeti
felUgyeleti hatdsagnak. Az eszkoz gydrtojanak kapcesolattartdsi adatai a sulyos események
bejelentéséhez:

Nobel Biocare AB

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

Haszndlat:

Nyitott kanalas lenyomatkészitési médszer:

1. Vdlassza ki az implantatum vagy a felépitmény csatlakozdsanak megfeleld lenyomatvételi
fejet (Iasd az 1. téblazatot).

2. Csatlakoztassa a lenyomatvételi fejet az implantatumhoz vagy a felépitményhez, és
szoritsa meg a vezetécsapot a megfeleld kézi csavarhuzéval (Iésd az 1. tabldzatot).

Bizonyosodjon meg arrél, hogy a lenyomatvételi fej nem ér a mellette 1évé fog fogakhoz.
A lenyomatvételi fej megfeleld illeszkedését rontgenfelvétellel ellendrizheti

3. Csavarozza le és lyukassza ki a lenyomattalcdt, hogy az tokéletesen elhelyezkedhessen,
és a vezetdesap kidllhasson. Ha nagy nyilds van rajta, viasszal lezarhatja, hogy a
lenyomatkészitési anyag ne folyjon ki.

4. Fecskendezzen lenyomatkészits anyagot a lenyomatvételi fej koré és a tdlcdba.
Helyezze be teljesen a lenyomatvételi fejet, hogy a vezetécsap hegye lathatéva valjon.

6. Miutdn a lenyomatkészitési anyag megkotott, csavarozza ki a vezetbesapot, amig el nem
vélik az implantatumtol vagy a felépitménytél a megfeleld kézi csavarhuzéval (Iésd az
1. tablézatot).

Figyelem: Ne vegye ki a vezetScsapot a beiltetett lenyomatvételi fejébdl, mivel igy a vezetcsap

O-gy(ruje elveszhet.

7. Tavolitsa el a lenyomatot Ugy, hogy a lenyomatvételi fejet és a vezetécsapot benne hagyja
a lenyomatkészitési anyagban, és ellendrizze a lenyomatot rendellenességek és buborékok
szempontjabol.

8. Csatlakoztassa a technikai implantatumot vagy a felépitményanalégot a beultetett
lenyomatvételi fejhez a megfelelé kézi csavarhuzéval.

9. Kuldje a lenyomatot a fogtechnikai laboratériumba.

Zart kanalas lenyomatvételi médszer - az implantatum- vagy felépitmény szintjén:

1. Vdlassza ki az implantatum vagy a felépitmény csatlakozdsanak megfeleld lenyomatvételi
fejet (Idsd az 1. téblazatot)

2. Csatlakoztassa a lenyomatvételi fejet az implantatumhoz vagy a felépitményhez, és szoritsa
meg a csavart a megfelel6 kézi csavarhizéval (Iasd az 1. tablazatot). A lenyomatvételi fej
megfeleld illeszkedését rontgenfelvétellel ellendrizheti.

3. Alenyomatvételi fej tetején takarja ki a csavarhizé szaméara kialakitott bemélyedést (ha
van), hogy a lenyomatkészitési anyag ne menjen bele. Ez megkdnnyiti a lenyomatvételi fej
Ujboli behelyezését a lenyomatba a laboratériumi modell elééllitdsahoz.

4. Fecskendezzen kézepesen kemény vagy kemény lenyomatkészitési anyagot a lenyomatvételi
fej koré és a tdlcaba.

Helyezze be a tdlcdt, és készitse el a lenyomatot.

6. Miutdn a lenyomatkészitési anyag megkotott, tavolitsa el lenyomatot, és ellenérizze
rendellenességek és buborékok szempontjabdl.

7. Tavolitsa el a kitakaré anyagot a csavarbol, ha van.

Valassza le a lenyomatvételi fejet az implantdtumrél vagy a felépitményrél a megfelels kézi
csavarhizéval.

9. Csatlakoztassa a technikai implantdtumot vagy a felépitményanalégot a lenyomatvételi
fejhez a megfeleld kézi csavarhizéval.

10. Helyezze az 6sszeszerelt lenyomatvételi fejet és a technikai implantdtumot vagy a
felépitményanalégot a megfelelé helyre a lenyomatba.

11. Kdldje a lenyomatot a fogtechnikai laboratériumba.

Anyagok:

* Lenyomatvételi fej a Nobel Biocare vdllalat Conical Connection, Nobel Biocare N1,
NobelReplace, Brédnemark System és Branemark System Zygoma
implantatumrendszereihez: az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvanynak megfelelé 90% Ti,
6% Al, 4% V titdnétvozet.
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+ A Nobel Biocare vdllalat Multi-unit Abutment felépitményeihez valé lenyomatvételi fejek: az
ASTM F899 szabvanynak megfelelé 420F Mod rozsdamentes acél.

*  Vezet6tiskék (a Nobel Biocare véllalat Conical Connection, Nobel Biocare N1" NobelReplace,
Branemark System és Branemark System Zygoma implant&tumrendszereivel hasznalhatéd
nyitott kanalas lenyomatvételi fejekhez: az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvanynak
megfelel6 90% Ti, 6% Al, 4% V titdndtvozet; O-gyGr: szilikon.

+  Csavarok (a Nobel Biocare vdllalat Conical Connection, Nobel Biocare N1 NobelReplace,
Branemark System és Branemark System Zygoma implant&tumrendszereivel hasznalhatéd
zart kanalas lenyomatvételi fejekhez: az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvdanynak
megfelel6 90% Ti, 6% Al, 4% V titdnotvozet.

+ Csavarok és vezetStiuskék (a Nobel Biocare vallalat Branemark System
implantatumrendszereivel és Multi-unit Abutment felépitményeivel haszndlhaté nyitott
kanalas lenyomatvételi fejekhez): az ASTM F899 szabvanynak megfelels 420F Mod
rozsdamentes acél.

Sterilitds és Ujrahaszndlat:

Alenyomatvételi fejeket nem sterilen szdllitjuk, és tobbszér hasznalhatok. Haszndlat el6tt
tisztitsa meg és sterilizdlja a terméket a kovetkezd ,Tisztitdsi és sterilizaldsi utasitdsok” részben
taldlhaté manudlis vagy automata eljardssal.

Vigydzat: A nem steril eszkézok felhaszndldsa fertézést, illetve a fertézéses betegségek
tovabbaddsat okozhatja.

Vigydazat: Ne haszndljon olyan eszkézt, amelynek a csomagoldsa megsérilt, vagy amelyet
korabban kinyitottak

A lenyomatvételi fejek Ujrahasznalhaté eszkozok, amelyeket minden haszndlat el6tt ellenérizni
kell, megbizonyosodva arrol, hogy épségik és teljesitményik megfelels. A lenyomatvételi fejeket
el kell dobni, ha a kévetkezék valamelyikét észleli

o Az eszkdzon elhaszndlodds jele, a bevonat kopdsa, deformdcié vagy korrézio ldthato.

*  Alenyomatvételi fej nem helyezhetd be megfelelen, vagy lazan illeszkedik az
implantatumhoz, a kozti elemhez vagy a megfeleld technikai implantdtumhoz.

¢  Enyhe nyomdsra a csavarhizé nem illeszkedik, vagy cstszik a csavar vagy a vezetScsap
bemélyedésében.

*  Avezetécsap nem marad meg a lenyomatvételi fejben, amely azt jelzi, hogy a vezetdcsap
O-gyUrije levalt vagy megsérilt.

Tisztitdsi és sterilizdldsi utasitdsok:
A lenyomatvételi fejeket a Nobel Biocare nem sterilen szdllitja, és tébbszdr haszndlhaték. Az
eszkdzoket minden haszndlat elétt tisztitani és sterilizalni kell.

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

Az aldbbi tisztitasi és sterilizaldsi eljérasokat a vonatkozd nemzetkdzi szabvanyok és iranyelvek
alapjan hitelesitettik:

¢ Kéziés automata tisztitas: AAMITIR 12.
o Sterilizdlds: AAMI ST79 és ISO 17665-1.

Az EN SO 17664 szabvany értelmében a felnaszndlé vagy az elékészits feleldssége, hogy az

adott eljardsok hatékonysdgat biztosité berendezéseket, anyagokat és személyzetet haszndljon.

A felhasznalonak vagy az elékészitének hitelesitenie kell az alabbi utasitdsoktdl valé 6sszes

eltérést, igy biztositva az eljardsok 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 lenyomatvételi fejek hitelesitetten elviselik az itt leirt tisztitdsi és sterilizalasi

eljarasokat.

Kezdeti kezelés a haszndlat helyén az Gjbdli el6készités elétt:

1. Az egyszer haszndlatos eszkozoket és az elhaszndlédott Ujrahaszndlhatd eszkozoket
kozvetlentl a haszndélatuk utan dobja ki.

2. Az Ujboli el6készités elétt tavolitsa el az Ujrahaszndlhatd eszkozokrél a szennyezédést
és tormeléket nedvszivo papirtorlékkel. A szennyezédés és tormelékek Uregekbdl vald
eltavolitdsdhoz haszndljon egy fogdszati szondat.

Figyelem: Haszndlat utan a lenyomatvételi fejekrdl el kell tavolitani az ésszes réjuk ragadt
fogdszati tormeléket (pl. lenyomatkészitési anyagot). A folyamat késébbi részében a
raszdradt térmeléket nehezebben lehet eltdvolitani. Ha a térmeléket nem lehet eltavolitani, a
lenyomatvételi fejeket el kell dobni.

3. Ezutdn dblitse le az eszkézoket hideg csapvizzel.

Tdrolds, szdllitds és dtvitel az Gjbéli zités helyére:

1. Aszennyezddés és térmelék eltavolitdsa utdn tdrolja az eszkozoket olyan tdroldban, amely
megvédi Sket a szdllitds sordn a sérilésektdl, és megakaddlyozza, hogy beszennyezzék a
személyzetet vagy a kérnyezetet.

2. Minél el6bb vigye az eszkdzoket arra a helyre, ahol az Ujbdli elékészitést fogja végezni.
Ha ez csak késdbb lehetséges, fontolja meg, hogy az eszkozoket nedves kendével fedi le,

vagy helyezze 8ket zart tartdlyba, hogy elkerUlje a szennyez8dések és/vagy tormelékek
raszaraddsat.

Megjegyzés: A hatékony Ujboli el6készités érdekében az Ujrahaszndlhaté eszkozok haszndlata

utdan 16rdn belll el kell kezdeni az el6irt manudlis vagy automata tisztitdsi és szdritasi

eljdrasokat.

3. Ha az eszkozoket az Ujbdli elékészitéshez az intézményen kivilre szdllitjdk, ezt olyan
taroléban kell megtenni, amely megveédi ket a szallitds sordn a sérilésektdl, és
megakaddlyozza, hogy beszennyezzék a személyzetet vagy a kornyezetet.

Automata tisztitds és szdritdas (ideértve az el6zetes tisztitdst):

El6zetes tisztitds:

1. Atisztitds el6tt szedje szét a lenyomatvételi fejeket Ugy, hogy kiszereli bel6lUk a csavart vagy
a vezetbesapot.

2. Legaldbb 5 perce meritse az eszkdzt langyos, 0,5%-o0s koncentrdcioju enzimatikus
tisztitdszerbe (pl. Neodisher Medizym).

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

4. Kefélje a kilsé felUleteket puha sértéjd mianyag kefével (pl. Medsafe MED-100.33) legaldabb
20 mésodpercig, amig minden lathaté szennyezédést el nem tévolit.

5. Kefélje a belsé feluleteket, a lumeneket és az Uregeket (ha vannak) megfelel6 méret(
(pl. 1,2 mm, 2,0 mm vagy 5,0 mm atméréjd) palackmosé kefével legaldbb 20 masodpercig,
amig minden lathaté szennyez8dést el nem tévolit.

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

7. Oblitse at a lumeneket (ha vannak) 20 ml csapvizzel egy 20 mi-es fecskend6 segitségével.

Automata tisztitds és szdritds:

A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kévetkezé mosoberendezést hasznalta: Miele G7836 CD a

Vario TD programmal

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

1. Helyezze az eszkézoket egy megfelels polcra vagy tartéba (pl. fém halokosarba).
2. Tegye be az eszkozoket a moséberendezésbe. Gondoskodjon arrél, hogy a polc vagy a tarto
vizszintes poziciéban legyen.
3. Végezze el az automata tisztitdst. A kovetkezé paraméterek a Miele G7836 CD
mosoberendezés Vario TD programjan alapulnak:
o Legaldbb 2 perces el6mosas hideg csapvizben.
¢ Vizleengedése
e Legaldbb 5 perces tisztitds legaldbb 55 °C-os (131 °F) csapvizzel és 0,5%-0s, enyhén
lugos tisztitészerrel (e.g. Neodisher Mediclean).
e Vizleengedése.
e Legaldbb 3 perces semlegesités sotalanitott hideg vizben.
e Vizleengedése.
* Legaldébb 2 perces oblités sétalanitott hideg vizben.
e Vizleengedése

5. Ha aszdaritdsi ciklus utdn az eszkézok nedvesek maradnak, szdritsa meg ket suritett
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, a szigetelés repedezése vagy

visszamaradt fogdszati térmelék. Ha ilyet észlel, dobja ki az eszkozt.

Kézi tisztitds és szdritds:

1. Atisztitds el6tt szedje szét a lenyomatvételi fejet Ugy, hogy kiszereli beléle a csavart vagy a
vezetScsapot.

3. Kefélje az eszkoz kilsé feluleteit puha sortéji mianyag kefével legalabb 20 masodpercig,
amig minden lathaté szennyez8dést el nem tévolit.

4. Oblitse at a belsé feluletet, a lumeneket és az Uregeket (ha vannak) 20 ml langyos
enzimatikus tisztitdszerrel (pl. Cidezyme ASP vagy Neodisher Medizym, legfeljebb 45 °C
[113 °F]) egy 20 ml-es fecskend6héz csatlakoztatott irrigaloty segitségével.

5. Kefélje a belsé feluleteket, a lumeneket és az Uregeket (ha vannak) megfelel6 méret(
(pl. 1,2 mm, 2,0 mm vagy 5,0 mm atméréjd) palackmosé kefével legaldbb 10 mdasodpercig,
amig minden lathatd szennyezédést el nem tavolit.

6. Alaposan 6blitse at az eszkdz kilsé felUleteit és lumenjeit hideg csapvizzel legaldbb
10 mdsodpercig, amig le nem mossa az 6sszes tisztitdszert.

7. Meritse az eszkozt ultrahangos furdébe (pl. Bandelin; frekvencia: 35 kHz; tényleges

IFU1086 009 02 2/4. oldal Kiadds ddtuma: 2021-06-01



tisztitoszer (pl. Cidezyme ASP; Neodisher Medizym) talalhato, és kezelje 5 percig legaldbb
40 °C (104 °F)/legfeliebb 45 °C (113 °F) hémérsékleten.

8. Oblitse at a belsé felUletet, lumeneket és Uregeket (ha vannak) 20 ml langyos csapvizzel egy
20 ml-es fecskendéhoz csatlakoztatott irrigaloty segitségével.

9. Alaposan oblitse at az eszkoz kilsé feluleteit tisztitott vagy steril vizzel legaldbb
10 mésodpercig, amig le nem mossa az 6sszes tisztitdszert.

10. Széritsa meg az eszkozt sUritett levegbvel vagy szoszmentes, egyszer haszndlatos
torlékenddkkel.

Szemrevételezés:

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

kdrosodas, példdaul korrézid, elszinezédés, lepattogzds, a szigetelés repedezése vagy

visszamaradt fogaszati tormelék. Ha ilyet észlel, dobja ki az eszkézt.

Sterilizalds:

A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kévetkezd gbzsterilizalé berendezéseket haszndlta:

Systec HX-320 és Selectomat PL/669-2CL (elévakuumos ciklus); Amsco Century Sterilizer és

Selectomat PL/669-2CL (gravitdciés ciklus).

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

tasakokba vannak helyezve.

1. Atobbdarabos eszkozoket szerelje 6ssze, helyezze mindegyik eszkdzt megfelel6 méret(
sterilizacios tasakba, és zdrja le a tasakokat. A sterilizaciés tasakoknak meg kell felelnitk a
kovetkezd kovetelményeknek:

e ENISO 11607 és/vagy DIN 58953-7.

e Alkalmasnak kell lennie a g8zsterilizalasra (el kell viselnie legaldbb 137 °C-0t/279 °F-ot, és
kelld mértékben at kell engednie a gézt).

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

A 2. tdbldzatban példdkat taldlhat a megfeleld sterilizécios tartdlyokra, tasakokra és foliakra.

2. tablazat: Javasolt sterilizaciés tasakok

Médszer Sterilizaciés tasak

SPSmedical 6nzaroé sterilizacios tasak
Steriking tasak (Wipak)

Gravitécios ciklus

SteriCLIN® tasak
Steriking tasak (Wipak)

El6vakuumos ciklus

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

3. Helyezze a lezdrt sterilizdcios tasakot az autoklavba vagy a sterilizalégépbe. Gondoskodjon
arrol, hogy a steriliz4cios tasak vizszintes pozicioban legyen.

4. Sterilizdlja az eszkozt. Alkalmazhat mind gravitaciés légeltdvolitdsu ciklust, mind felss,
dinamikus légeltavolitdso elévakuumos ciklust a kovetkezd javasolt paraméterekkel
(3. tablazat):

3. tablazat: Javasolt sterilizéciés ciklusok

Ciklus Minimdlis Minimdli Minimdli Minimadli
hémérséklet sterilizalasi idé szdritdsi id6é nyomds
(Kamraban)
Gravitdciods ciklus' | 132 °C (270 °F) 15 perc 20 perc >2868,2 mbar*
Elévakuumos ciklus' | 132 °C (270 °F) 4 perc
Elévakuumos ciklus? | 134 °C (273 °F) 3 perc >3042 mbar®
Elévakuumos ciklus® | 134 °C (273 °F) 18 perc

Hitelesitett sterilizacios eljarasok, amelyekkel az EN 1SO 17665-1 szabvany szerint 10 sterilitasbiztonsagi
szintet (Sterility Assurance Level, SAL) lehet elérni.

A Welsh Health Technical Memorandum (WHTM) 01-01 Part C ajdnldsa.

Az Egészségigyi Vilagszervezet (WHO) ajanlasa a TSE-/CJID-fertézésnek kitett eszkdzok gézsterilizaldsahoz.

Gondoskodjon arrdl, hogy az ehhez a ciklushoz haszndlt csomagolé és monitorozoé rendszerek (kémiai vagy
bioldgiai jelzék) ezekre a kdrilményekre legyenek hitelesitve.

A telitettségi géznyomas 132 °C-on az EN ISO 17665-2 kdvetelményei szerint.

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

Megjegyzés: Az autoklav/sterilizalogép kialakitdsa és teljesitménye befolydsolhatja a
sterilizdldsi folyamat hatékonysagdt. Ezért az egészségugyi intézményeknek hitelesiteniuk kell
az dltaluk haszndlt folyamatot a gyakorlatban haszndlt berendezésekkel és olyan személyekkel,
akik dltaldban ezeket kezelik. Minden autokldvnak és sterilizdlégépnek meg kell felelnie az

SN EN 13060, EN 285, EN I1SO 17665-1 és/vagy AAMI ST79 szabvany, illetve a vonatkozé nemzeti
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szabvdnyok kovetelményeinek, és ezek alapjan kell 8ket hitelesiteni, karbantartani és ellenérizni.
Pontosan be kell tartani az autokldv vagy a sterilizaldgép gyartdjanak utasitdsait.

Tarolds és karbantartds

A sterilizalds utdn helyezze a felcimkézett és lezart sterilizacids tasakot szdraz, sotét helyre.

A sterilizalt eszkdzok tdroldsi kortiményeit és felhaszndlhatosdagi idejét illetden kévesse a
sterilizdcios tasak gydrtéjanak utasitasait.

Tdrolds, szdllitds és dtvitel a haszndlat helyére:

Atdrolénak és/vagy kilsé csomagoldsnak, amelyben az Ujbdl el6készitett eszkdzt visszaviszik a
haszndlat helyére, alkalmasnak kell lennie arra, hogy megvédje az eszkéz sterilitdsdt a szdllitas
sordn, figyelembe véve a szikséges szdllitdsi folyamatokat.

Teljesitménnyel kapcsolatos kévetelmények és korldtozasok:

A kivant teljesitmény elérése érdekében a lenyomatvételi fejeket csak a jelen haszndlati
Utmutatéban és a Nobel Biocare kompatibilis termékeinek haszndlati Gtmutatdjdban leirt
termékekkel egyUtt szabad haszndlni, 6sszhangban az adott termékek rendeltetésével.

A lenyomatvételi fejekkel haszndlni kivant termékek kompatibilitdsdnak megerésitéséhez
ellendrizze az adott terméken vagy a termék cimkéjén feltintetett szinkddoldst, méreteket,
hosszt, csatlakozétipust és/vagy kézvetlen jeldléseket.

Képzés:

Kifejezetten javasolt minden orvosnak, a fogdszati implantdtumok, protetikai megoldasok és
kapcsolodé szoftverek alkalmazdsdban tapasztalt és az abban nem jértas szakembereknek

is, hogy minden Uj kezelési médszer alkalmazdsa el6tt specidlis képzésben részesuljenek.

A Nobel Biocare tobbféle tanfolyamot kindl a kilonbozé tudds- és tapasztalatszinten lévé
szakemberek képzésére. Tovabbi tudnivalokért keresse fel a www.nobelbiocare.com webhelyet.

Tarolds, kezelés és szdllitds:

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

Kiselejtezés:

A potencidlisan szennyezett vagy tébbé nem haszndlhaté orvosi eszkozoket egészség-

Ugyi (klinikai) hulladékként selejtezze ki a helyi egészséglgyi irdnyelveknek, valamint az
onkormanyzati vagy nemzeti szabdlyozdsoknak és eléirasoknak megfeleléen.

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

Gydrtéi és forgalmazéi informdcidk:

Gyarté:

M Nobel Biocare AB
Box 5190, 402 26
Vastra 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—ZéIond
Telefon: +64 0800 441 657

c€ c€2797

|. osztdlyd Ir. osztdlyd
eszkozok eszkozok
CE-jelzése CE-jelzése

Megjegyzés: Az egyes eszkozok megfelel CE-jelzését a termék cimkézésén taldlja.

Alapveté UDI-DI tdjékoztatds:

A kévetkezé tdblazat sorolja fel az alapvets UDI-DI téjékoztatdast az ebben a haszndlati

Utmutatodban leirt eszkozokre.

Termék

Alapveté UDI-DI szam

Impression Copings Open Tray Conical Connection
3.0/NP/RP/WP

Impression Copings Open Tray Conical Connection
NP/RP/WP Bridge

Impression Copings Closed Tray Conical Connection
3.0/NP/RP/WP

Impression Copings Open Tray Nobel Biocare NT™
TCC NP/RP

Impression Copings Closed Tray Nobel Biocare NT™
TCC NP/RP

Impression Copings Open Tray NobelReplace NP/
RP/WP/6.0

Impression Copings Open Tray Bradnemark System
NP/RP/WP/6.0

Impression Copings Open Tray Multi-unit

Impression Copings Open Tray Multi-unit
Branemark Syst WP

Impression Copings Closed Tray Multi-unit Plus
Impression Copings Closed Tray Multi-unit
Branemark Syst WP

Brénemark System Zygoma Impression Copings
Open Tray

733274700000013674
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Szimbélumok jegyzéke:
Az eszkoz cimkézésén vagy a hozzd mellékelt anyagokban az aldbbi szimbslumok
szerepelhetnek. A megfelelo szimbdlumokat az eszkoz cimkézésén és a hozzd mellékelt

anyagokban taldlja.

EC |REP
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HU Minden jog fenntartva

A Nobel Biocare, a Nobel Biocare logé és a jelen dokumentumban szerepld 6sszes egyéb

védjegy a Nobel Biocare tulajdondt képezi, ha a védjegy tulajdonosa nincs feltintetve, és a
sz6vegkornyezetbdl nem derdl ki. A jelen dokumentumban taldlhatoé képek nem feltétlendl
méretardnyosak. Minden termékkép csak illusztrdcids célt szolgdl, és elé6fordulhat, nem felel meg
pontosan a terméknek.
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