Kortrepanok és a kortrepdanvezeték

Haszndlati Otmutatod

i ad:4 .

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.

Leirds:

Akortrepanok* hengeres vagéfelilettel rendelkeznek, amellyel kézvetlentl az implantdtum
behelyezése vagy az implantatum gydgyuldsdnak befejezédése utdn eltdvolithatéd a fogdszati
implantatumok korondlis része (felsé felulete vagy platformja) kéruli felesleges csont. Erre
esetenként a protetikai 6sszetevsk késébbi behelyezése érdekében lehet szikség.
Akortrepanok egy kompatibilis kértrepanvezetével*™ hasznalhatok, amelyet ideiglenesen az
implantdtumhoz erésitenek az implantatum csatlakozdsdn keresztil, igy segitik megfelel6en
poziciondlni a kértrepdnt és a kivant mélységre korlatozni a csiszoldst.

Kolonféle atmérdju kortrepanok és a kértrepanvezetsk dlinak rendelkezésre, amelyek

kulonféle Nobel Biocare implantdtumrendszerekkel kompatibilisek. Ezenkivil bizonyos
kortrepanokhoz mellékeljuk a hozzdjuk vald kértrepdnvezetsket, de ezek minden esetben kilon
is megvasarolhatok.

A Bone Mill Guide Nobel Biocare N1 TCC két részbél all: a f6 torzsbél és a csavarbol. A két részt
egyUtt, de szétszedve szdllitjuk, ezért haszndlat elétt ossze kell Sket szerelni.

Az 1. tabldzat 6sszefoglalja a rendelkezésre allé kértrepdnokat és kortrepdnvezetéket, az
atmérsjuket és a kompatibilis Nobel Biocare implantatumrendszereket, valamint a szikséges
csavarhizot. A csavarhizéval kapesolatos tovdbbi informdciokért tekintse meg a Nobel Biocare
IFU1085 szdmu haszndlati dtmutatsjat. Ez a haszndlati Gtmutaté az ifu.nobelbiocare.com
webhelyrél télthetd le.
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1. tabla Kértrepdnok és kompatibilis kértrepd 6k implantat iszerek
és csavarhizék
Kértrepan Kértrepa 6 Kompatibilis Csavarhozé
implantdtumrendszer
Bone Mill with Guide Bone Mill Guide NobelActive 3.0 Unigrip
Conical Connection 3.0 | Conical Connection 3.0
Bone Mill with Guide Bone Mill Guide NobelActive NP
Conical Connection Conical Connection NobelReplace CC NP
NP @ 4.4 NP
e NobelParallel CC NP
Bone Mill with Guide
Conical Connection
NP @52
Bone Mill with Guide Bone Mill Guide NobelActive RP
g;r%chZConnection Conical Connection RP NobelReplace CC RP
: NobelParallel CC RP
Bone Mill with Guide
Conical Connection
RP@6.2
Bone Mill with Guide Bone Mill Guide NobelActive WP
Conical Connection Conical Connection NobelParallel CC WP
@67 WP WP
Bone Mill with Guide Bone Mill Guide NobelSpeedy Groovy NP | Unigrip
Branemark System® Branemark System® Branemark System NP
NP @ 4.5 NP
Bone Mill with Guide Bone Mill Guide NobelSpeedy Groovy RP
Branemark System® Brénemark System® Branemark System RP
RP @51 RP
NobelZygoma
Bone Mill with Guide Bone Mill Guide NobelSpeedy Groovy
Branemark System® Brénemark System® WP
WP@6.5 wp Branemark System WP
Bone Mill Nobel Biocare | Bone Mill Guide Nobel Biocare N1™ OmniGrip
N1 TCC @ 4.0 Nobel Biocare N1™ TiUltra TCC NP Mini
TCCNP @ 4.0
Bone Mill Nobel Biocare | Bone Mill Guide
N1 TCC @ 5.2 Nobel Biocare N1™
TCCNP @52
Bone Mill Nobel Biocare | Bone Mill Guide Nobel Biocare N1™
N1 TCC @ 5.2 Nobel Biocare N1™ TiUltra TCC RP
TCCRP@5.2

*

(CE 2797).

*k

(CE 2797).

Kértrepdnok

Rendeltetés/javallott haszndlat:

lla osztalyl eszkoz - lasd a gydrtéi és forgalmazoi informacidk utan éllé megfelels CE-jelzést

Ir osztalyl eszkoz - lasd a gydrtoi és forgalmazéi informaciok utdn allé megfelelé CE-jelzést

A fogdszati implantdtumokat vagy a csatlakozoéfelletiket korulvevs csontok eltévolitdsara

szolgdlnak.

Kortrepdnvezetsk:

Furévezetd eszkozként hasznalhatok a fogdszati implantatumokat vagy a csatlakozofeltletiket
korilvevé csontok eltdvolitasakor.

Nobel
Biocare™

Javallatok:

Kortrepdnok:

Akortrepanok kértrepanvezetékkel egyutt haszndalhatédk a fogaszati implantdtumok korondlis
része koruli felesleges csont eltdvolitasdra, igy megkonnyitik a fogdszati protetikai 6sszetevsk
késébbi behelyezését.

KortrepdnvezetSk:
Egyeznek a rendeltetéssel/javallott haszndlattal.

Ellenjavallatok:

A kértrepanok és a kortrepanvezetsk haszndlata ellenjavallott olyan pdciensek esetében, akik:
¢ Belgydgydszati szempontbdl nem alkalmasak szdjsebészeti mitétre.

o Allergidsak vagy tulérzékenyek a kereskedelmileg tiszta (4. fokozatu) titdnra vagy a Ti-6Al-4V
(titan, aluminium, vanddium) 5. fokozatu titanétvézetre, a rozsdamentes acélra vagy a
gyémantszer(§ szén (DLC) bevonatra.

Az egyes Nobel Biocare fogdaszati implantatumokkal kapcsolatos ellenjavallatokat lésd azok
haszndlati ttmutatéjaban. Ezek a haszndlati ttmutatdk az ifu.nobelbiocare.com webhelyrsl
tolthetdk le.

Vigydzat:

A minden mUtétre érvényes kotelezé eljérasok, mint példdul az asepsis betartdsa mellett arra is
kell Ggyelni, hogy az dllcsont furdsakor el kell keriini az idegek és az erek lefutdsat az anatémiai
ismeretek és a mitét elétt készitett rontgenfelvételek alapjan.

Figyelem:

Altalénos figyelmeztetések:

Hatdrozottan javasolt a kortrepdnokat és a kortrepdnvezetéket csak a kompatibilis

Nobel Biocare implantdtumokkal és dsszetevékkel egyutt haszndlni. Az olyan eszkézok és/vagy
Osszetevsk haszndlata, amelyeket nem javallott a kértrepanokkal és a kortrepanvezetékkel
egyUtt haszndlni, az eszkozok meghibdsoddasahoz, szévetkdrosoddshoz vagy elégtelen esztétikai
eredményhez vezethet.

Amikor el6szor alkalmaz egy Uj eszkdzt vagy kezelési moédszert, a lehetséges szovédmények
elkerUlésében segitséget jelent, ha egy tapasztalt kollégaval dolgozik egyitt. A Nobel Biocare
vilagszerte biztosit erre alkalmas mentorokat.

Mitét el6tt:

A mitét elétt el kell végezni a beteg gondos pszichés és fizioldgiai dllapotfelmérését, azt
kévetden pedig a klinikai és radiolégiai kivizsgdldsat a kezelésre valé alkalmassdg megdllapitasa
érdekében.

Kulonleges 6vatossdg indokolt azokndl a pacienseknél, akiknél olyan helyi vagy szisztémads
dllapotok dlinak fenn, amelyek megzavarhatjak a csont vagy a ldgyszévetek gydgyuldsi
folyamatat, illetve a csontintegraciot (példaul dohanyzas, rossz ordlis higiéné, nem megfeleléen
bedllitott diabétesz, a szdjat vagy az arcot érinté sugdrkezelés, szteroidos kezelés, a kérnyezé
csontot érinté fertdzések). Kulonleges gondossaggal kell eljarni a biszfoszfonattal kezelt
paciensek esetében.

Altalanosan fogalmazva: az implantdtum bebltetésének és a protetikai kialakitasnak
osszhangban kell lennie a pdciens egyéni dllapotdval. Bruxizmus vagy egyéb parafunkciondlis
szokdsok vagy az dllcsontok egymdshoz viszonyitott kedvezétlen elhelyezkedése esetén néha
elkerUlhetetlen a kezelési lehetéségek ismételt dtgondoldsa.

A terméket nem vizsgdltak pedidtriai/adoleszcens pécienseken, és nem javasolt a gyermekeken
torténé alkalmazasa. Altaldnossagban nem javasolt implantdtumot beultetni, csak akkor, ha
megfeleléen igazolva van, hogy véget ért a juvenilis dllcsontok novekedésének fazisa.

Ha mdr a mitét el6tt hianyoznak kemény- vagy lagyszovetek, lehetséges, hogy rosszabb lesz az
esztétikai eredmény, vagy az implantdtum nem a megfeleld szégben fog elhelyezkedni.

A Klinikai és laboratériumi eljérds soran haszndlt dsszes 6sszetevét, eszkozt és miszert jo
dllapotban kell tartani, és figyelni kell arra, hogy az eszkézok ne kdrositsak az implantatumokat
vagy mds osszeteviket.

Mitét kdzben:

A steril eszkdzok gondos kezelése és karbantartdsa elengedhetetlen a kezelés sikerességéhez.
A sterilizalt eszkézok haszndlata nemcesak a pdcienseket 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 paciens ne nyelje le és ne lélegezze
be. A kilazult alkatrészek lenyelésének megelézése érdekében javasolt specidlis segédeszkozok
(pl. torokvédé) alkalmazdsa.
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Mitét utan:

A kezelés hosszu tavi eredményességének biztositasdhoz az implantdtum behelyezése utan
javasolt a beteg rendszeres, teljes kor( ellenérzése és a beteg megfelels szdjhigiénérdl vald
tdjékoztatdsa.

Javallott felhaszndlék és pacienscsoportok:
A kértrepdanokat és a kortrepanvezetdket fogdszati szakemberek haszndlhatjak.

A kértrepanok és a kortrepanvezeték implantdtumos fogdszati kezelésben részesilé
paciensekhez haszndalanddk

Klinikai elénydk és nemkivdnatos hatdsok:

A kértrepdanok és a kértrepdnvezetbk hasznalatdhoz kapcsolédé klinikai elénydk:

A kértrepanok és a kértrepdnvezeték a fogaszati implantdtumrendszerekkel és/vagy fogaszati
korondkkal és hidakkal végzett kezelések 6sszetevsi. A kezelés klinikai elénye a hianyzé fog
potldsa és/vagy a hibds korona megjavitdsa.

A kértrepdnok és a kértrepdnvezetSk haszndlatdhoz kapcsolédé nemkivanatos hatdsok:

Az eszkdzok invaziv beavatkozdasokban hasznalhaték, amelyek tipikus mellékhatdsokat
okozhatnak: gyulladds, fertézés, vérzés, hematdéma, fajdalom, duzzadds. A beavatkozds helyétdl
flggden az eszkéz haszndlata ritka esetekben fenesztraciot vagy csonttérést, a kérnyezd
képletek perfordciéjat, arcireggyulladdst vagy szenzoros/motoros zavarokat okozhat. Az eszkdz
haszndlata a fokozott garatreflexszel rendelkezd paciensek 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 rendelethez
hasonlé szabdlyozds érvényes, a stlyos eseményeket jelenteni kell a gyartdnak és a nemzeti
felUgyeleti hatdsdgnak. Az eszkoz gydrtojanak kapesolattartdsi adatai a sulyos események
bejelentéséhez:

Nobel Biocare AB

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

MGtéti eljaras:

Az implant&tum korondlis része koruli keményszovetek eltdvolitasanak megkdnnyitésére
kortrepdan hasznalhaté kértrepdnvezetével. A kortrepanok kézzel (a Handle for Machine
Instruments szdrral), illetve konydkdarabhoz csatlakoztatva haszndlhatok

1. Tavolitsa el a zarécsavart, illetve a gyoégyuldsi felépitményt, ha van.

2. Roégzitse a kértrepdnvezetst az implantdtumba, és szoritsa meg kézzel egy kompatibilis
csavarhtzéval. A Bone Mill Guide N1™ TCC haszndlatakor szerelje be a csavart a f6 torzsbe,
moajd régzitse az implantdtumra. A megfelel§ csavarhizét az 1. tabldzatban taldlja.

Figyelem: A kortrepanvezetd csavarjat mérsékelt erével szoritsa meg. A tul erés megszoritds az
implantatum belsé meneteinek sérilését vagy térését okozhatja.

Megjegyzés: Nobel Biocare NT" TCC NP &sszetevék hasznalatakor elészor csiszoljon a Bone
Mill Guide Nobel Biocare N1™ TCC NP @ 4.0 kortrepannal. Ha a protetikai 6sszetevd igy nem
illeszkedik, a kovetkez6 lépésben haszndlja a Bone Mill Guide Nobel Biocare N1™ TCC NP @ 5.2
kortrepant.

3. Akortrepan kézi haszndlatakor el6szor csatlakoztassa a Handle for Machine Instruments
fogantyuthoz, és tolja 6vatosan a kortrepdnt az implantatumplatform felé Ugy, hogy lassan
kérbeforgatja, igy eltavolitva a kdrnyezd szoveteket, amelyek megakaddlyozhatndk, hogy a
felépitmény teljesen felUljon az implant&tumra.

4. Akértrepan gépi haszndlatakor csatlakoztassa a kortrepant a kénydkdarabhoz. A gép
elinditasa el6tt helyezze a kortrepdnt a kortrepan-vezetére.

Megjegyzés: Mindegyik kértrepdn felsé részén egy ablak taldlhato, amely segit vizudlisan

ellenérizni, hogy a kortrepdn teljesen ré van-e helyezve a kértrepanvezetére.

5. Kezdje a furdst alacsony sebességen (ne 1épje tul a 60-100 f/percet). Javasolt a béséges
Gblités.

Figyelem: A kortrepan haszndlata sordn vigydzzon, hogy az eszkéz ne fesziljon, hogy ne

Utkozzon a kértrepanvezetdvel.

6. Miutdn eltavolitotta az implant&tumplatform korili felesleges csontot, készen dll a
protetikai 6sszetevé (a felépitmény) csatlakoztatdsdra. Gondoskodjon arrdl, hogy az
implantatumplatformon ne legyenek csontmaradvanyok. A felépitmény nyakmagasségnak
megfeleld kivalasztdsahoz a kortrepdnon taldlhatéd (1 mm beosztdst) magassdgjelzések
hasznalhatok.

Anyagok:
*  Koértrepdnok: rozsdamentes acél és gyémantszery szén bevonat (DLC) (megfelel az
ASTM AB99 és 1SO 15608, ASTM A895 szabvanyoknak).

o Kortrepdnvezetsk: 5. fokozat( titanotvozet (90% Ti, 6% Al, 4% V) (megfelel az ASTM F136
és az I1SO 5832-3 szabvdnynak).
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Sterilitds és Ujrahaszndlat:

A kértrepanokat és a kortrepanvezetéket nem sterilen szdllitjuk, és tobbszor hasznalhatdk.
Haszndlat el6tt tisztitsa meg és sterilizdlja a terméket a kdvetkezé | Tisztitdsi és sterilizalasi
utasitasok” részben taldlhaté manudlis vagy automata eljdrassal.

Vigydzat: A nem steril eszkozok felnaszndldsa fertézést, illetve a fertézéses betegségek
tovdbbaddsat okozhatja.

Vigydazat: Ne haszndljon olyan eszkozt, amelynek a csomagoldsa megsérilt vagy korabban
kinyitottak, mert sérilhetett a sterilitdsa vagy az épsége.

Akortrepanok és a kértrepdnvezeték Ujrahaszndalhatéd eszkozok, amelyeket minden haszndlat
elétt ellendrizni kell, megbizonyosodva arrdl, hogy épségik és teljesitményik megfeleld.
Mindegyik haszndlat elétt ellendrizze az eszkdzoket, hogy nem Iathatok-e rajtuk az
elhaszndlodas kovetkezd jelei:

o Korrézio

o Kitompult vagoélek.

o Az eszkdzokon levé lézeres jelolések olvashatatlannd valasa.

Ha ezek barmelyikét észleli, dobja el az eszkdzoket.

Megjegyzés: A kortrepdnok és a kortrepdnvezeték egyesével elékészitheték és sterilizalhatok

a lenti , Tisztitdsi és sterilizaldsi utasitdsok” részben leirtaknak megfeleléen, vagy pedig

mds eszkozokkel egyutt egy PureSet talcdban a Nobel Biocare IFU1067 szému haszndlati
Utmutatojaban taldlhato tisztitdsi és sterilizaldsi utasitdsokat kdvetve. Ez a haszndlati
Utmutaté az ifu.nobelbiocare.com webhelyrél toltheté le.

Tisztitdsi és sterilizaldsi utasitdsok:

A kértrepdnokat és a kértrepdnvezetdket a Nobel Biocare nem sterilen szdllitja, és tobbszor
haszndlhatok. Az eszkézoket minden haszndlat el6tt tisztitani és sterilizalni kell.

Az eszkdzok kézzel vagy automata moséberendezésben tisztithaték. Ezutan mindegyik
eszkdzt helyezze egyenként sterilizaciés tasakba, és sterilizdlja Sket.

Az aldbbi tisztitdasi és sterilizaldsi eljérasokat a vonatkozé nemzetkozi szabvdanyok és iranyelvek
alapjan hitelesitettik:

o Kézi és automata tisztitas: AAMITIR 12.
o Sterilizalas: AAMI ST79 és 1SO 17665-1.

Az EN ISO 17664 szabvany értelmében a felhaszndlé vagy az elékészits feleldssége, hogy az
adott eljardsok hatékonysdgat biztosité berendezéseket, anyagokat és személyzetet haszndljon.
A felhaszndlénak vagy az el6készitének hitelesitenie kell az aldbbi utasitdsoktdl vald Gsszes
eltérést, igy biztositva az eljardsok hatékonysdgat.

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

Megjegyzés: A kortrepdnok és a kortrepdnvezetdk hitelesitetten elviselik az itt leirt tisztitdasi és
sterilizdldsi eljarésokat.

Kezdeti kezelés a haszndlat helyén az Gjbdli el6készités el6tt:
1. Az egyszer haszndlatos eszkozoket és az elhaszndlédott Ujrahaszndlhaté eszkozoket
kozvetlenil a haszndlatuk utan dobja ki.

2. Tavolitsa el a kértrepdanvezetsbél a csavart, ha van.

Figyelem: Ha a tisztitdsi és sterilizaldsi folyamat soran nem kéveti figyelmesen az alkatrészeket,

el6fordulhat, hogy tévesen azonositja a csavarokat és a kompatibilis kortrepdnvezetéket.

Javasolt beszerezni egy készletnyi csere klinikai csavart (300968 cikkszém az NP platformd

kortrepanvezetsk és 300969 cikkszam az RP platformu kértrepanvezetsk esetében).

3. Az Ujboli el6készités elbtt tavolitsa el az Ujrahaszndlhatd eszkozokrél a szennyezédést és
tormeléket nedvszivé papirtorlékkel.

4. Ezutdn oblitse le az eszkozoket hideg csapvizzel.

Tarolds, szallitds és atvitel az Ujboli elékészités helyére:

1. Aszennyez8dés és tormelék eltavolitdsa utdn tdrolja az eszkdzoket olyan tdaroloban, amely
megvédi Sket a szdllitds sordn a sérilésektdl, és megakaddlyozza, hogy beszennyezzék a
személyzetet vagy a kérnyezetet.

2. Minél elébb vigye az eszkozoket arra a helyre, ahol az Ujboli el6készitést fogja végezni.
Ha ez csak késdbb lehetséges, fontolja meg, hogy az eszkozoket nedves kenddvel fedi le,
vagy helyezze 6ket zart tartdlyba, hogy elkerilje a szennyez6dések és/vagy térmelékek
raszdraddsat.
Megjegyzés: A hatékony Ujbdli el6készités érdekében az Ujrahaszndlhaté eszkézok haszndlata
utdn 16rén beltl el kell kezdeni az el8irt manudlis vagy automata tisztitdsi és szdritdsi
eljarasokat.

3. Ha az eszkozoket az Ujboli elékészitéshez az intézményen kivilre szdllitjak, ezt olyan
téroléban kell megtenni, amely megvédi 6ket a szdllitds soran a sérilésektdl, és
megakaddlyozza, hogy beszennyezzék a személyzetet vagy a kdrnyezetet.

Automata tisztitds és szdritds (ideértve az el6zetes tisztitdst):

Elézetes tisztitds:

1. Legaldbb 5 perce meritse az eszkdzt langyos, 0,5%-0s koncentraciéju enzimatikus
tisztitoszerbe (pl. Neodisher Medizym).

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

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

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

5. Alaposan 6blitse at az dsszes kils6 és belsé feluletet, lument és Ureget (ha vannak) hideg
csapvizzel legaldbb 10 mésodpercig, amig le nem mossa az Gsszes tisztitdszert.

6. Oblitse 4t a lumeneket (ha vannak) 20 ml csapvizzel egy 20 ml-es fecskendd segitségével.

Automata tisztitds és szdritds:

A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kvetkez6 mosoberendezést hasznalta: Miele G7836 CD a

Vario TD programmal.

Megjegyzés: Az automata tisztitast és szaritdst legfeljebb 11 eszkozzel javasolt elvégezni,
amelyek kulon sterilizalétasakokba vannak helyezve.
1. Helyezze az eszkézoket egy megfelels polcra vagy tartéba (pl. fém halokosarba)
2. Tegye be az eszkozoket a mosoberendezésbe. Gondoskodjon arrél, hogy a polc vagy a tartod
vizszintes poziciéban legyen.
3. Végezze el az automata tisztitdst. A kovetkezé paraméterek a Miele G7836 CD
mosoberendezés Vario TD programjdn alapulnak:
¢ Legaldbb 2 perces elémosds hideg csapvizben.
e Vizleengedése.
o Legaldbb 5 perces tisztitds legaldbb 55 °C-os csapvizzel és 0,5%-0s, enyhén lugos
tisztitdszerrel (e.g. Neodisher Mediclean).
e Vizleengedése.
e Legaldbb 3 perces semlegesités sotalanitott hideg vizben.
e Vizleengedése.
¢ Legaldbb 2 perces oblités sétalanitott hideg vizben.

e Vizleengedése.

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

Szemrevételezés:

A tisztitds 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.

Kézi tisztitds és szdritds:

1. Meritse az eszkézt legaldbb 5 percig steril, 0,9%-o0s koncentrdcioju NaCl-oldatba.

2. Kefélje az eszkoz kilsé feluleteit puha sértéjd mianyag kefével legaldbb 20 mésodpercig,
amig minden lathaté szennyez8dést el nem tdvolit.

3. Oblitse at a belsé feliletet, a lumeneket és az Uregeket (ha vannak) 20 ml langyos
enzimatikus tisztitészerrel (pl. Cidezyme ASP, legfeljebb 45 °C (113 °F)) egy 20 ml-es
fecskend6hoz csatlakoztatott irrigdléty segitségével.

4. Kefélje a belsé feluleteket, a lumeneket és az Uregeket (ha vannak) megfelel6 méret(
(pl. 1,2 mm, 2,0 mm vagy 5,0 mm atméréji) palackmosé kefével legaldbb 10 masodpercig,
amig minden lathaté szennyez8dést el nem tévolit.

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

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

7. Oblitse 4t a belss feluletet, lumeneket és Gregeket (ha vannak) 20 ml langyos csapvizzel egy
20 ml-es fecskendéhéz csatlakoztatott irrigaloty segitségével.

8. Alaposan 6blitse at az eszkdz kilsé felleteit tisztitott vagy steril vizzel legaldbb
10 mdsodpercig, amig le nem mossa az 6sszes tisztitdszert.
9. Szdritsa meg az eszkdzt sUritett levegdvel vagy szészmentes, egyszer haszndlatos
torlkendskkel.
Szemrevételezés:
Atisztitds és szdritas utdn ellendrizze az eszkézt, hogy nem keletkezett-e rajta elfogadhatatlan
karosodds, példdul korrézio, elszinezédés, lepattogzds vagy a szigetelés repedezése. Ha ilyet
észlel, selejtezze ki az eszkozt.
Sterilizalas:
A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kévetkezd gézsterilizalé berendezéseket haszndlta
Systec HX-320 (el6vakuumos ciklus); Amsco Century Sterilizer (gravitdcios ciklus).
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Megjegyzés: A sterilizdlast legfeljebb 11 eszkozzel javasolt elvégezni, amelyek kilon sterilizacios
tasakokba vannak helyezve.

1. Atdbbdarabos eszkozoket szerelje dssze, helyezze mindegyik eszkdzt megfelel6 méret(
steriliz4cios 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 gézsterilizalasra (el kell viselnie legaldbb 137 °C-ot/279 °F-ot, és
kell6 mértékben 4t kell engednie a g6zt).

e Kellg védelmet kell biztositania az eszk6zok és a sterilizdciés csomagolds szamara a
mechanikai sérilések ellen.

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

2. tablazat: Javasolt sterilizaciés tasakok

Médszer Sterilizaciés tasak

Gravitécios ciklus SPSmedical 6nzaré sterilizacios tasak

Elévakuumos ciklus SteriCLIN® tasak

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

3. Helyezze a lezart sterilizaciés tasakot az autokldvba vagy a sterilizaldgépbe. Gondoskodjon
arrol, hogy a sterilizaciés tasak vizszintes poziciban legyen.

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

3. tablazat: Javasolt sterilizaciés ciklusok

Ciklus Minimadlis Minimadlis Minimadlis Minimadlis
hémérséklet sterilizdlasiidé | szdritdsiidé nyomds
(kamrdban)
Gravitdcios 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 ISO 17665-1 szabvany szerint 10°%-os sterilitasbiztonsagi
szintet (Sterility Assurance Level, SAL) lehet elérni

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

Az Egészségigyi Vilagszervezet (WHO) ajanlasa a TSE-/CJID-fertézésnek kitett eszkdzok gézsterilizalasahoz.
Gondoskodjon arrél, hogy az ehhez a ciklushoz haszndlt csomagolé és monitorozoé rendszerek (kémiai vagy
bioldgiai jelzék) ezekre a kérilményekre legyenek hitelesitve.

+ Atelitettségi g6znyomds 132 °C-on az EN ISO 17665-2 kévetelményei szerint.

5 Atelitettségi géznyomas 134 °C-on az EN SO 17665-2 kovetelményei szerint.

Megjegyzés: Az autoklav/sterilizalogép kialakitasa és teljesitménye befolydsolhatja a
sterilizdldsi folyamat hatékonysagdt. Ezért az egészségugyi intézményeknek hitelesitenivk 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 ISO 17665-1 és/vagy AAMI ST79 szabvdny, illetve a vonatkozé nemzeti
szabvanyok kovetelményeinek, és ezek alapjan kell éket hitelesiteni, karbantartani és ellenérizni.
Pontosan be kell tartani az autokldv vagy a sterilizalégép gyartdjanak utasftésait.

Tarolds és karbantartds

A sterilizalds utdn helyezze a felcimkézett és lezart sterilizacios tasakot szdraz, s6tét helyre

A sterilizalt eszkézok taroldsi korilményeit és felhaszndlhatésagi idejét illetéen kévesse a
sterilizacios tasak gydrtéjanak utasitasait.

Tarolés, szallitds és dtvitel a haszndlat helyére:

A térolénak és/vagy kilsé csomagolasnak, amelyben az Ujbél elskészitett eszkdzt visszaviszik a
hasznalat helyére, alkalmasnak kell lennie arra, hogy megvédje az eszkéz sterilitdsdt a szdllitds
sordn, figyelembe véve a szikséges szdllitdsi folyamatokat (az intézményen belili és kivili
szdllitést).

Teljesitménnyel kapcsolatos kdvetelmények és korldtozdsok:

A kivant teljesitmény elérése érdekében a kértrepanokat és a kortrepanvezetéket csak a jelen
hasznadlati dtmutatoban és a Nobel Biocare kompatibilis termékeinek haszndlati ttmutatéjaban
leirt termékekkel egyUtt szabad haszndlni, 6sszhangban az adott termékek rendeltetésével.

A kértrepdanokkal és a kortrepdnvezetékkel haszndlni kivant termékek kompatibilitdsanak
megerdsitéséhez ellendrizze az adott terméken vagy a termék cimkéjén feltintetett
szinkddoldast, méreteket, hosszt, csatlakozétipust és/vagy kézvetlen jeldléseket.

TPL 410098 000 04

Képzés:

Kifejezetten javasolt a Nobel Biocare termékek alkalmazdasaban tapasztalt és az

abban nem jartas szakembereknek, hogy minden Uj termék alkalmazdésa elétt specidlis
képzésben részesulienek. A Nobel Biocare tébbféle tanfolyamot kindl a kilonb6z6 tudés-
és tapasztalatszinten lévé szakemberek képzésére. Tovabbi tudnivaldkért 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 eszkozoket egészség-
Ugyi (klinikai) hulladékként selejtezze ki a helyi egészségUgyi irdnyelveknek, valamint az
6nkormanyzati 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.

Gyartoéi és forgalmazéi informdcidk:
@ Gyarto:
Nobel Biocare AB
Box 5190, 402 26
Vastra Hamngatan 1
41117 Géteborg
Svédorszdg
www.nobelbiocare.com

Ausztrdliaban 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-Zéland
Telefon: +64 0800 441657

c E c €2797

|. osztdly( eszkozok
CE-jelzése

Ir osztdlyd eszkozok
CE-jelzése

Megjegyzés: A megfelel6 CE-jelzéseket az egyes eszkdzokre a termék cimkézésén taldlja.

Megjegyzés a k lai eszkdz y p

ban: El6fordulhat, hogy nem

mindegyik, a jelen Utmutatéban leirt termék rendelkezik kanadai felhaszndldsi engedéllyel.

Alapveté UDI-DI tdjékoztatds:

A kdvetkezd tablazat sorolja fel az alapvets UDI-DI téjékoztatdst az ebben a haszndlati

Utmutatéban leirt eszkozokre.

Termék

Alapveté UDI-DI szam

Bone Mill Guide Conical Connection 3.0
Bone Mill Guide Conical Connection NP
Bone Mill Guide Conical Connection RP
Bone Mill Guide Conical Connection WP
Bone Mill Guide Branemark System® NP
Bone Mill Guide Branemark System® RP
Bone Mill Guide Brénemark System® WP

73327470000001567A

Bone Mill Guide Nobel Biocare NT" TCC NP @ 4.0
Bone Mill Guide Nobel Biocare NT™ TCC NP @ 5.2
Bone Mill Guide Nobel Biocare N1 TCC RP @ 5.2

73327470000001567A

Bone Mill with Guide Conical Connection 3.0

Bone Mill with Guide Conical Connection NP @ 4.4
Bone Mill with Guide Conical Connection NP @ 5.2
Bone Mill with Guide Conical Connection RP @ 5.2
Bone Mill with Guide Conical Connection RP @ 6.2
Bone Mill with Guide Conical Connection WP @ 6.7
Bone Mill with Guide Branemark System® NP @ 4.5
Bone Mill with Guide Branemark System®RP @ 5.1
Bone Mill with Guide Branemark System® WP @ 6.5

733274700000014779

Bone Mill Nobel Biocare NT* TCC @ 4.0
Bone Mill Nobel Biocare NT™ TCC @ 5.2
Bone Mill Nobel Biocare NT™ TCC @ 5.2

733274700000014779
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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.
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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
szovegkornyezetbsl nem der(l ki. A jelen dokumentumban taldlhaté képek nem feltétlendl
méretardnyosak. Minden termékkép csak illusztrdcids célt szolgdl, és elé6fordulhat, nem felel meg
pontosan a terméknek.
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