Bone Mill kértrepanok és Bone Mill Guides kortrepdnvezeték
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Fontos - Felelésségi nyilatkozat:

Ez a termék egy dltalanos koncepcié része, és csak a hozza tartozo eredeti tartozékokkal

és alkatrészekkel egyUtt, a Nobel Biocare utasitédsainak és javaslatainak megfelelé médon
szabad haszndlni. A Nobel Biocare termékek mds gyartok dltal elédllitott, a Nobel Biocare
4ltal 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 kételessége megdllapitani, hogy a termék alkalmas-e a paciens
kezelésére. A Nobel Biocare elutasit minden - kifejezett vagy vélelmezett - kételezettséget,
és nem vdllal felel&sséget semmilyen kozvetlen, kozvetett, buntetd jellegl vagy egyéb karért,
amely a Nobel Biocare termékek haszndlata soran a szakmai déntéshozatal vagy gyakorlat
barmilyen hibdjabdl ered vagy azzal kapcsolatos. A felhaszndlénak kételessége tovabbd
rendszeresen kdvetni az ezzel a Nobel Biocare termékkel és az alkalmazdasaval kapesolatos
legujabb kutatdsi eredményeket. Ha kétségei merulnek fel, a felhaszndlonak fel kell vennie

a kapcsolatot a Nobel Biocare-rel. Mivel a termék haszndlata a felhaszndlé beldtdsa szerint
torténik, ez az 6 felel&sségét képezi. A Nobel Biocare elutasit mindenféle felelésséget az ebbd|
eredd karokért.

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

Leirds:

Akortrepanok* hengeres vagoéfelilettel rendelkeznek, amelynek segitségével kozvetlentl

az implantatum behelyezése utan vagy az implantdtum teljes gydgyuldsat kovetéen a fogdszati
implantatumok korondlis felszinét (fels feluletét vagy platformjat) korilvevs felesleges
csontdllomany eltdvolithaté. Erre a protetikai 6sszetevsk behelyezésének elésegitése miatt
lehet szikség.

A kértrepanok kompatibilis kdrtrepanvezetével* haszndlandok, amelyet ideiglenesen

az implantdtumhoz erésitenek az implantatum csatlakozdsan keresztul, és amelynek
segitségével a kortrepan megfeleléen poziciondlhatd, valamint a kivant mélységre korldtozhato
a csonteltavolitds.

Kulonféle atmérsju kortrepdanok és kortrepdnvezeték dlinak rendelkezésre, amelyek kilonféle
Nobel Biocare implantatumrendszerekkel kompatibilisek. Egyes kortrepdanokhoz mellékelve
vannak a megfelel§ kortrepanvezetsk, de ezek minden esetben kilon is megvdasdérolhatoak.

A Bone Mill Guide Nobel Biocare N1TCC kértrepdnvezetd két részbél dll: £6 rész (test) és csavar.
A két részt egyUtt, de szétszedve szdllitjuk, ezért haszndlat elétt 6ssze kell ket szerelni.

Az 1. tabldzat 6sszefoglalja a rendelkezésre allé kértrepanokat és kortrepdnvezetsket,

az atmeérsjuket és a kompatibilis Nobel Biocare implantatumrendszereket, valamint a szukséges
csavarhizét. A csavarhtzéval kapesolatos tovabbi informdcidkért tekintse meg a Nobel Biocare
IFU1085 szdmu haszndlati dtmutatsjat. Ez a haszndlati dtmutaté az ifu.nobelbiocare.com
webhelyrdl télthetd le.
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1. tabla

Kértrepdnok és a |

ibilis kértrepa 6k

implantédtumrendszerek és csavarhizék

Kértrepdan Kértrepd 6 Kompatibilis Csavarhizé
implantdtumrendszer
Bone Mill with Guide Bone Mill Guide Conical | NobelActive 3.0 Unigrip
Conical Connection 3.0 | Connection 3.0
Bone Mill with Guide Bone Mill Guide Conical | NobelActive NP
g;ngi\fonnection Connection NP NobelReplace CC NP
e — NobelParallel CC NP
Bone Mill with Guide
Conical Connection
NP @52
Bone Mill with Guide Bone Mill Guide Conical | NobelActive RP
(ngrgzi)c:\fonnection Connection RP NobelReplace CC RP
- NobelParallel CC RP
Bone Mill with Guide
Conical Connection
RP@6.2
Bone Mill with Guide Bone Mill Guide Conical | NobelActive WP
Conical Connection Connection WP NobelParallel CC WP
WP @67
Bone Mill with Guide Bone Mill Guide NobelSpeedy Groovy NP | Unigrip
Brénemark System® Branemark System® NP | Branemark System NP
NP @ 4.5
Bone Mill with Guide Bone Mill Guide NobelSpeedy Groovy RP
Branemark System® Branemark System®RP | Branemark System RP
RP@51
NobelZygoma
Bone Mill with Guide Bone Mill Guide NobelSpeedy Groovy WP
Brénemark System® Branemark System® WP | Branamark System WP
WP @ 6.5
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
NT"TCC @5.2 Nobel Biocare N1™
TCCNP @52
Bone Mill Nobel Biocare | Bone Mill Guide Nobel Biocare N1™
NT™TCC@5.2 Nobel Biocare N1 TiUltra TCC RP
TCCRP@5.2

*lla osztaly eszkoz - lasd a gyartoi és forgalmazoi informaciok utan allé megfelels CE-jelzést (CE 2797).

** Ir osztdlyU eszkoz - lasd a gyartéi és forgalmazéi informaciok utan allé megfelelé CE-jelzést (CE 2797).

Rendeltetés/Haszndlati javallat:

Kértrepdnok:

A fogaszati implant&tumokat vagy azok csatlakozofeliletét korilvevs csont eltdvolitdsara

szolgdlnak.

Kértrepdanvezetdk:

A fogaszati implantdtumok csatlakozofeliletét korilvevs csont eltdvolitdsahoz haszndlt
koértrepdan vezetésére szolgdinak.

Javallatok:
Kértrepdnok:

A kértrepanok kortrepdnvezetékkel egyutt haszndlandodk a felsé és alsé dlicsontban a fogdszati
implantdtumok korondlis része korUli felesleges csont eltavolitdsdra annak érdekében, hogy
megkonnyftsék a fogdszati protetikai dsszetevsk késébbi behelyezését.

Kértrepdanvezetdk:

Megegyezik a rendeltetéssel/haszndlati javallattal.

Nobel
Biocare”

Ellenjavallatok:
A kértrepanok és a kortrepanvezetSk haszndlata ellenjavallott olyan pdciensek esetében, akik:
*  Belgydgydszati szempontbdl nem alkalmasak szgjsebészeti mitétre.
o Allergidsak vagy tulérzékenyek a kereskedelmileg tiszta, 4. fokozat( titdnra vagy
az 5. fokozaty titanotvozetre (Ti-6Al-4V), a rozsdamentes krémacélra vagy a gyémantszerd
szén (DLC) bevonatra.
Az egyes Nobel Biocare fogdszati implantatumokkal kapcsolatos ellenjavallatokat ldsd azok
hasznalati dtmutatoéjaban. Ezek a haszndlati Utmutatok az ifu.nobelbiocare.com webhelyrél
téltheték le.

Az egyes Nobel Biocare implantdtumrendszerekkel kapcsolatos ellenjavallatokat lasd az eszkoz
haszndlati dtmutatosjaban.

Figyelmeztetések:

A minden mUtét sordn kotelezéen betartandé dvintézkedések - példdul aszepszis - mellett

az dllcsontok furdsakor az anatémiai ismeretekre és a mitét el6tt elvégzett
rontgenvizsgdlatokra tdmaszkodva el kell kertlni az erek vagy idegek megsértését.
Ovintézkedések:

Altalanos:

A kértrepdanokat és a kortrepdnvezetdket kizardlag kompatibilis Nobel Biocare miszerekkel

és eszkdzokkel egyUtt szabad hasznalni. Az olyan miszerek és/vagy eszkdzék haszndlata,
amelyeket nem javallott a kértrepanokkal és a kértrepanvezetskkel egyutt haszndlni, a termék
meghibdsoddsdahoz, szovetkdrosodashoz vagy elégtelen esztétikai eredményhez vezethet.

Amikor el6szor alkalmaz egy Uj kezelési modszert, a lehetséges szovédmények elkerilésében
segitséget jelent, ha egy tapasztalt kollégdval dolgozik egyUtt. A Nobel Biocare erre a feladatra
kiképzett mentorai a vildg minden részén rendelkezésre dlinak.

Miitét el6tt:

A mitét elétt el kell végezni a beteg gondos pszichés és fizioldgiai dllapotfelmérését,

azt kovetéen pedig a klinikai és radiolégiai kivizsgdlasat a kezelésre valé alkalmasség
megdllapitasa érdekében.

Kulonleges 6vatossdg indokolt azokndl a pacienseknél, akiknél olyan helyi vagy szisztémas
dllapotok dlinak fenn, amelyek megzavarhatjdk a csont vagy a ldgyszdvetek gyodgyuldsi
folyamatdt, illetve a csontintegrdciot (példdul dohdnyzas, rossz ordlis higiéné, nem megfeleléen
bedllitott diabétesz, a szgjat vagy az arcot érintd sugdrkezelés, szteroidos kezelés, a kdrnyezé
csontot érint6 fertézések). Kulonleges gondossdaggal kell eljérni a biszfoszfondattal kezelt
paciensek esetében.

Altalénosan fogalmazva: az implantdtum belltetésének és a protetikai kialakitasnak
6sszhangban kell lennie a beteg 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 betegeken, és nem javasolt a gyermekeken
torténd alkalmazasa. Altaldnossagban nem javasolt implantdtumot beultetni, csak akkor,

ha megfeleléen igazolva van, hogy véget ért a juvenilis dllcsontok névekedésének fazisa.

Ha mar a mtét el6tt hianyoznak kemény- vagy lagyszovetek, lehetséges, hogy rosszabb lesz
az esztétikai eredmény, vagy az implantdtum nem a megfeleld szogben fog elhelyezkedni.

A Klinikai és laboratériumi eljérds soran haszndlt 6sszes 6sszetevét, eszkozt és miszert

j6 dllapotban kell tartani, és figyelni kell arra, hogy az eszkézok ne kdrositsak

az implantdtumokat vagy mds sszetevéket.

Miitét kézben:

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

a fert8zésektdl, 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 segédeszkdzok
(pl. gézlap, kofferdam vagy torokvédé) alkalmazdsa.

Miitét utan:

A kezelés hosszu tavl eredményességének biztositasdhoz az implantdtum behelyezése

utdn javasolt a beteg rendszeres, teljes kor( ellendrzése és a beteg megfelelé szajhigiénérd!

valo tdjékoztatdsa.
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Javallott felhaszndlék és pdcienscsoportok:
A kértrepanok és a kortrepanvezetsk fogdszati szakemberek dltal haszndlandék

A kértrepdnok és a kortrepanvezetsk fogdszati implantdacioval kezelt pacienseken haszndlandok.

Klinikai elénydk és nemkivdnatos hatdsok:

A kértrepdanok és a kdrtrepdnvezetbk hasznalatdhoz kapcsolédé klinikai elénydk:

A kértrepanok és a kértrepdnvezeték a fogaszati implantdtumrendszerekkel és/vagy fogaszati
korondkkal és hidakkal végzett kezelések osszetevéi. A kezelés klinikai elénye a hianyzé

fog pétlasa és/vagy a hibas korona megjavitasa.

A kértrepdnok és a kértrepdnvezetSk haszndlatdhoz kapcsolédé nemkivanatos hatdsok:

Az eszkdzok invaziv beavatkozdsokban haszndalhatok, amelyek tipikus mellékhatdsokat
okozhatnak: gyulladds, fertézés, vérzés, hematéma, fajdalom, duzzadds. A beavatkozds
helyétdl figgben az eszkéz haszndlata ritkdn csontfenesztrécidt vagy csonttorést, a kornyezd
képletek/fogpétlasok perforacisjat, arcireggyulladdst vagy szenzoros/motoros zavarokat
okozhat. Az eszkéz haszndlata a fokozott garatreflexszel rendelkezé péciensek esetében nyelési
reflexet valthat ki.

Sulyos eseményekkel kapcsolatos megjegyzés:

Azon pdciensek, felhasznalok vagy harmadik felek esetében, akik az Eurépai Unidban vagy olyan
orszégban tartézkodnak, ahol az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé 2017/745/EU rendelethez
hasonlé szabdlyozds érvényes, a stlyos eseményeket jelenteni kell a gyarténak és a nemzeti
felUgyeleti hatdsdgnak. Az eszkdz gydrtojanak kapesolattartdsi adatai a sulyos események
bejelentéséhez:

Nobel Biocare AB
https:/www.nobelbiocare.com/complaint-form

Az implantdtum korondlis részét korilvevé keményszovetek eltavolitasdhoz kortrepan
haszndlhato kértrepdnvezetdvel. A kértrepanok manudlisan (a Handle for Machine Instruments
szdrral) és konydkdarabhoz csatlakoztatva is haszndlhatdk

1. Tavolitsa el a zaréesavart, illetve a gyogyuldsi felépitményt, ha van.

2. Rogzitse a kértrepdnvezetst az implantdtumba, és szoritsa meg mérsékelten
(kézi szoritéerének megfelel6en) a kompatibilis csavarhizéval. A Bone Mill Guide N1TCC
kortrepdnvezetd haszndlatakor helyezze be a csavart a f6 részbe, majd régzitse az eszkézt
az implantatumra. A megfelel6 csavarhtzétipust az 1. tablazatbdl keresheti ki.

Figyelem: A kortrepanvezetd csavarjat mérsékelt erével szoritsa meg (kézi szoritéerének

megfelel6en). A tul erés megszoritds az implantatum belsé meneteinek sérilését vagy torését

okozhatja

Megjegyzés: Nobel Biocare N1TCC NP 6sszetevsk haszndlatakor kezdje a mardst a Bone Mill

Guide Nobel Biocare N1™ TCC NP @ 4.0 kértrepannal. Ha a protetikai sszetevd igy még nem

illeszkedik megfeleléen, a kovetkezs lépésben haszndlja a Bone Mill Guide Nobel Biocare N1T™

TCC NP @ 5.2 kértrepdnt.

3. Akértrepdn kézi haszndlatakor el8szor csatlakoztassa az eszkézt a Handle for Machine
Instruments fogantydhoz, majd tolja évatosan az implantdtumplatform felé Ugy, hogy
lassan kérbeforgatia, eltavolitva ezzel a kérnyezé széveteket, amelyek esetleg akaddlyozzak,
hogy a felépitményt teljesen fel lehessen helyezni az implantdtumra.

4. Akortrepan gépi haszndlatakor csatlakoztassa a kértrepdnt a konydkdarabhoz.

A gép elinditdsa el6tt helyezze a kértrepdnt a kortrepdnvezetére.

Megjegyzés: A kértrepdnok felsé részén egy ablak taldlhatd, amelyen keresztil vizudlisan

ellenérizhetd, hogy a kortrepan rajta Ul-e teljesen a kortrepdnvezetdn.

5. Kezdje a marést alacsony sebességen (ne lépje tul a 60-100 f/p sebességet). Javasolt
a béséges oblités.

Figyelem: A kértrepdn haszndlatakor ne gyakoroljon hajlitéerét az eszkozre: igy megel6zheti,

hogy a kortrepdn beleltk6zzon a kértrepanvezetdbe.

6. Miutdn eltavolitotta az implant&tumplatform koruli felesleges csontot,
az implantatumra felhelyezhetd a protetikai 6sszetevd (felépitmeény). Gondoskodjon
arrol, hogy az implantatumplatformon ne legyenek csontmaradvdnyok. A felépitmény
nyakmagassdgnak megfelelé kivalasztdsahoz a kortrepdnon talalhatéd (1 mm beosztdst)
magassdgjelzések haszndlhatok.

Anyagok:
* Bone Mill kértrepan: rozsdamentes kromacél és gyémantszerd szén bevonat (DLC)
(megfelel az ASTM A899 és I1SO 15608, ASTM A895 szabvanyoknak).

«  Bone Mill Guide kértrepdnvezetd: 5. fokozatt titdnotvézet (0% Ti, 6% Al, 4% V)
(megfelel az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvénynak).

Sterilitds és Gjrahasznélat:

A kértrepanokat és a kortrepanvezetéket nem sterilen szdllitjuk, és tébbszor hasznalhatdk.
Haszndlat el6tt tisztitsa meg és sterilizdlja a termékeket a ,Tisztitdsi és sterilizaldsi utasitdsok”
részben taldlhaté manudlis vagy automata eljdrdst kovetve.
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Vigydzat: A nem steril eszkozok felnaszndldsa fertézést, illetve a fertézéses betegségek
tovdbbaddsat okozhatja.

Minden haszndlat elétt ellendrizze az eszkdzoket, hogy nem Idthatdk-e rajtuk az elhaszndlédas
kovetkez6 jelei:

*  Korrézié.

«  Tompa vagoélek.

o Az eszkdzokon levé lézeres jelolések olvashatatlannd valasa.

Ha ezek barmelyikét észleli, dobja el az eszkdzdket.

Vigydzat: Ne haszndljon olyan eszkézt, amelynek a csomagoldsa megsérilt vagy korabban
kinyitottak, mert sérulhetett a sterilitdsa vagy az épsége.

Megjegyzés: A kortrepdnok és a kortrepdnvezetdk egyesével elékészithetdk és sterilizalhatok

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

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

Tisztitdsi és sterilizaldsi utasitasok:

A kortrepdnokat és a kortrepdnvezetSket a Nobel Biocare nem sterilen szdllitja, és tobbszor
haszndlhaték. Az eszkz6ket minden haszndlat elétt tisztitani és sterilizalni kell.

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

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

¢ Kézi és automata tisztitas: AAMITIR 12.

*  Sterilizalas: AAMI ST79 és ISO 17665-1.

Az EN ISO 17664 szabvany értelmében a felhaszndlé vagy az elékészits felel6ssége, hogy

az adott eljardsok hatékonysdgat biztositd berendezéseket, anyagokat és személyzetet

haszndljon. A felhaszndldnak vagy az el8készitének hitelesitenie kell az aldbbi utasitdsoktol

valo osszes eltérést, igy biztositva az eljdrasok hatékonysagat.

Megjegyzés: Szigorian be kell tartani az eszkdz(6k) tisztitdsahoz és/vagy szdaritdsdhoz haszndlt

moso- és tisztitoszereknek a gydrtoéjuk dltal biztositott haszndlati utasitdsait.

Megjegyzés: A kértrepdnok és a kértrepdnvezetsk hitelesitetten elviselik az itt leirt tisztitdsi

és sterilizdlasi eljardsokat.

Figyelem: Kérjuk, tartsa be a kovetkezs utasitdsokat az Ujbdli el6készitéshez.

Figyelem: Ha a tisztitdsi és sterilizdlasi folyamat sordn nem kéveti figyelmesen az alkatrészeket,

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

Javasolt beszerezni egy tartalék klinikaicsavar-készletet (300968 cikkszam az NP platformu

kortrepdnvezetsk és 300969 cikkszam az RP platformu kértrepanvezetdk esetében).

Kezdeti kezelés a haszndlat helyén az Gjrafeldolgozas elétt:

1. Az egyszer haszndlatos eszkézoket és az elhaszndlédott Ujrahasznalhaté eszkézoket
kozvetlentl a haszndlatuk utan dobja ki.

2. Az Ujrafeldolgozds el6tt nedvszivo papirtorlékkel tavolitsa el az Ujrahaszndlhatoé eszkézokrél
a szennyez8dést és tormeléket. Amennyiben lehetséges, fogdszati szonda haszndlatdval
tévolitsa el az Uregekben lévé szennyez8déseket és tormeléket.

3. Ezutdn oblitse le az eszkozoket hideg csapvizzel.

Tarolds, szdllitds és dtvitel az Gjboli elékészités helyére:

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

2. Minél elébb vigye az eszkozoket arra a helyre, ahol az Ujbdli el6készitést fogja végezni.
Ha ez csak kés6bb lehetséges, fontolja meg, hogy az eszkozoket nedves kendével fedi
le, vagy helyezze 6ket zart tartdlyba, hogy elkerilje a szennyez8dések és/vagy térmelékek
raszaraddsat.
Megjegyzés: A hatékony Ujboli el6készités érdekében az Ujrahaszndlhaté eszkozok haszndlata
utdan 16rén belll el kell kezdeni az el6irt manudlis vagy automata tisztitdsi és szdritasi
eljdrasokat.
3. Ha az eszkdzoket az Ujboli el6készitéshez az intézményen kivilre szdllitjdk, ezt
olyan tdroléban kell megtenni, amely megvédi 8ket a szdllitds sordn a sérilésektsl,
és megakaddlyozza, hogy beszennyezzék a személyzetet vagy a kérnyezetet.
Automata tisztitds és szdritds (ideértve az elézetes tisztitdst):
Elézetes tisztitds:
1. Atisztitds el6tt szedje szét a kortrepdnvezetdt Ugy, hogy eltavolitja beléle a csavart.

2. Legaldbb 5 perce meritse az eszkozt langyos, 0.5%-os koncentrdciéju enzimatikus

tisztitdszerrel (pl. Neodisher Medizym) egy 20 ml-es fecskendd segitségével.

4. Kefélje a kilsé feluleteket puha sértéji mianyag kefével (pl. Medsafe MED-100.33) legaldbb
20 mésodpercig, amig minden Iathaté szennyezédést el nem tdvolit.

5. Kefélje a belsé feluleteket, lumeneket és Uregeket (ha vannak) megfelelé méretd (pl. 1.2 mm,
2.0 mm vagy 5.0 mm &tméréji) palackmosé kefével legaldbb 20 mésodpercig, amig minden
lathato szennyezédést el nem tévolit.

6. 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.

7. 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 kdvetkezé mosoberendezést haszndlta: Miele G7836 CD
a Vario TD programmal.

Megjegyzés: Az automata tisztitdst és szdritdst legfeljebb 11 eszkézzel javasolt elvégezni,

amelyek kolon sterilizalotasakokba vannak helyezve.

1. Helyezze az eszkézoket egy megfelel6 polcra vagy tartéba (pl. fém halokosarba).

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

3. Végezze el az automata tisztitdst. A kovetkezé paraméterek a Miele G7836 CD
mosoberendezés Vario TD programjan alapulnak:
¢ Legaldbb 2 perces elémosds hideg csapvizben.

e Vizleengedése.

¢ Legaldbb 5 perces tisztitds legaldbb 55 °C-os (131 °F) csapvizzel és 0.5%-os, enyhén
l0gos tisztitészerrel (e.g. Neodisher Mediclean).

* Vizleengedése.

e Legaldbb 3 perces semlegesités sotalanitott hideg vizben.

e Vizleengedése.

e Legaldbb 2 perces oblités sétalanitott hideg vizben.

e Vizleengedése.

4. Aszaritési ciklust legaldbb 50 °C (122 °F) hémérsékleten futtassa legaldbb 10 percig.

5. Ha a szdritdsi ciklus utan az eszkézok nedvesek maradnak, szdritsa meg ket sUritett
levegével, vagy torolgesse meg ket szoszmentes, egyszer haszndlatos kenddkkel.

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.

Kézi tisztitds és szdritds:

1. Atisztitds el6tt szedje szét a kdrtrepdnvezetst Ugy, hogy eltdvolitja beléle a csavart.

2. Meritse az eszkozt legalabb 5 percig steril, 0.9%-0s koncentraciéjo NaCl-oldatba.

3. Kefélje az eszkoz kilsé feluleteit puha sortéjd mianyag kefével legaldbb 20 mdasodpercig,
amig minden ldthatd szennyezédést el nem tavolit.

4. Oblitse at a belsé feluletet, a lumeneket és az Uregeket (ha vannak) 20 ml langyos
enzimatikus tisztitdszerrel (pl. Cydezyme ASP, legfeljebb 45 °C-on (113 °F)) egy 20 ml-es
fecskend6hoz csatlakoztatott irrigalétd segitségével.

5. Kefélje a belsé feluleteket, a lumeneket és az Uregeket (ha vannak) megfelelé méretl
(pl. 1.2 mm, 2.0 mm vagy 5.0 mm atmérdjd) palackmosé kefével legaldbb 10 mésodpercig,
amig minden ldthatd szennyezédést el nem tévolit.

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
ultrahangos teljesitmény: 300 W), amelyben 0.5%-os koncentréciéju enzimatikus
tisztitészer (pl. Cydezyme ASP) taldlhato, és kezelje 5 percig legaldbb 40 °C (104 °F)

/ legfeljebb 45 °C (113 °F) hémérsékleten.

8. Oblitse 4t a belss felileteket, lumeneket és Gregeket (ha vannak) 20 ml langyos csapvizzel
egy 20 ml-es fecskend6hoz csatlakoztatott irrigaldty segitségével.

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

10. Széritsa meg az eszkozt siritett levegbvel vagy szoszmentes, egyszer haszndlatos
torlékendskkel.

Szemrevételezés:

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

karosodds, példdul korrézio, 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 sterilizdlést legfeljebb 11 eszkozzel javasolt elvégezni, amelyek kilon sterilizacios

tasakokba vannak helyezve.
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1. Helyezze mindegyik eszkozt megfelel6 méret( sterilizdcids tasakba, és zdrja le a tasakokat.
A sterilizaciés tasakoknak meg kell felelnitk a kovetkezd kovetelményeknek:

e ENISO 11607 és/vagy DIN 58953-7.

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

o Kell§ védelmet kell biztositania az eszkézok és a sterilizaciés csomagolds szamara
a mechanikai sérilések ellen.

A 2. tdbldzatban példdkat taldlhat a megfeleld sterilizécios tasakokra.
2. tablazat: Javasolt sterilizaciés tasakok

Médszer Sterilizaciés tasak

Gravitécids ciklus SPSmedical Self Seal sterilizdciés tasak

Elévakuumos ciklus SteriCLIN® tasak

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

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

4. Sterilizdlja az eszkézt. Alkalmazhat mind gravitécids légeltdvolitasu ciklust, mind felsd,
dinamikus légeltavolitdsu elévakuumos ciklust a kovetkezd javasolt paraméterekkel
(3. tdblazat):

3. tdblazat: Javasolt sterilizaciés ciklusok

Ciklus Minimadlis Minimadli Minimali Minimdlis nyomés
hémérséklet sterilizalasi idé szdaritasi idé
(kamrdban)
Gravitdcioés ciklus' | 132 °C (270 °F) 15 perc 20 perc >2868.2 mbar*
El6vakuumos ciklus' | 132 °C (270 °F) 4 perc
Elévakuumos ciklus? | 134 °C (273 °F) 3 perc 23042 mbar®
Elévakuumos ciklus® | 134 °C (273 °F) 18 perc

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

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

Az Egészségigyi Vilagszervezet (WHO) ajanlasa a TSE-/CJD-fertézésnek kitett eszkozok gézsterilizalasahoz.
Gondoskodjon arrél, hogy az ehhez a ciklushoz hasznalt csomagolé és monitorozé rendszerek (kémiai/bioldgiai
jelzék) ezekre a korilményekre legyenek hitelesitve.

4 Atelitettségi g6znyomas 132 °C-on az EN ISO 17665-2 kévetelményei szerint.

s Atelitettségi g6znyomas 134 °C-on az EN ISO 17665-2 kévetelményei szerint.

Megjegyzés: Az autoklav/sterilizaldgép kialakitasa és teljesitmeénye befolydsolhatja

a sterilizaldsi folyamat hatékonysagat. Ezért az egészségugyi intézményeknek hitelesiteniuk kell
az dltaluk haszndlt folyamatot a gyakorlatban hasznalt berendezésekkel és olyan személyekkel,
akik dltaldban ezeket kezelik. Minden autokldvnak és sterilizaldgépnek meg kell felelnie

az SN EN 13060, EN 285, EN ISO 17665-1 és/vagy AAMI ST79 szabvany, illetve a vonatkozé
nemzeti szabvanyok kovetelményeinek, és ezek alapjan kell ket hitelesiteni, karbantartani

és ellendrizni. Pontosan be kell tartani az autokldv vagy a sterilizalégép gydrtédjdnak utasitdsait.
Tarolds 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 gyartédjanak utasitdsait.

Tdrolds, szdllitds és dtvitel a haszndlat helyére:

A térolénak és/vagy kilsé csomagolasnak, amelyben az Ujbél elékészitett eszkdzt visszaviszik
a haszndlat helyére, alkalmasnak kell lennie arra, hogy megvédie az eszkoz sterilitdsat

a szdllitas sordn, figyelembe véve a szikséges szdllitasi folyamatokat (az intézményen beltli
és kivuli szdllitdst).

Teljesitménnyel kapcsolatos kévetelmények és korldtozdasok:

A kivant teljesitmény elérése érdekében a kortrepdanokat és a kértrepanvezetsdket csak a jelen
hasznadlati dtmutatoban és a Nobel Biocare kompatibilis termékeinek haszndlati ttmutatéjaban
leirt termékekkel egyUtt szabad haszndlni, és csak az adott termék rendeltetésének
megfelel6en. A kortrepanokkal és a kértrepdnvezetskkel haszndlni kivant termékek
kompatibilitdsanak megerdsitéséhez ellenérizze az adott terméken vagy a termék cimkéjén
feltintetett szinkddoldst, méreteket, hosszt, csatlakozétipust és/vagy kozvetlen jeldléseket.

TPL 410098 000 07

Képzés:

Kifejezetten javasolt a Nobel Biocare termékek alkalmazdasaban tapasztalt és az abban
nem jartas szakembereknek, hogy minden 0j termék alkalmazdasa elétt specidlis
képzésben részesulienek. A Nobel Biocare tébbféle tanfolyamot kindl a kilonbozé
tudds- és tapasztalatszinten 1év6 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 haszndlhaté orvosi eszkozoket egészség-
Ugyi (klinikai) hulladékként selejtezze ki a helyi egészségUgyi irdnyelveknek, valamint
az 6nkormdnyzati vagy nemzeti szabdlyozasoknak és elsirdsoknak megfeleléen.

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

Gyadrtéi és forgalmazéi informdcidk:

Gyarté:

M Nobel Biocare AB
Box 5190, 402 26
Vastra Hamngatan 1
41117 Goteborg
Svédorszdg
www.nobelbiocare.com

Ausztrdliaban forgalmazza:

Nobel Biocare Australia Pty LtdLevel
4/7 Eden Park Drive

Macquarie Park, NSW 2113
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

ce Ce€.,

|. osztdlyy eszkozok
CE-jelzése

lla. osztdlyd
eszkozok CE-jelzése

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

Alapveté UDI-DI tdjékoztatds:

A kévetkezé tdblazat a jelen Haszndlati Gtmutatdban leirt eszkézokre vonatkozé alapvetd

UDI-DI tgjékoztatdst sorolja fel.

Termék

Alapveté UDI-DI szém

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 Brdnemark System® NP
Bone Mill Guide Branemark System® RP
Bone Mill Guide Branemark 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 Brénemark 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

733274700000014779
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Szimbdlumok jegyzéke:

Az eszkoz cimkézésén vagy a hozzd mellékelt anyagokban az aldbbi szimbdlumok
szerepelhetnek. A megfelel8 szimbdlumokat az eszkoz cimkézésén és a hozzd mellékelt

anyagokban taldlja.

LOT

REF

UDI

Tételszédm Katalégusszédm
Gydrtéd Sorozatszam

[ ] @
Pdciens azonositdsa Pdciens szama

symbol glossary. nobelbiccare.com
ifu. nobelbiocare. com

A szimbdlumok online jegyzékének
és a haszndlati Utmutatok
portdljgnak hivatkozdsa

&

Tilos
Ujrasterilizalni

: @
o
@

Ujrafelhasznalni

-—
ok?

Hémérséklet felsé
hatdrértéke

Hémérsékleti
hatdrérték

€
S

Allati eredet( biolégiai  Veszélyes anyagot
anyagot tartalmaz tartalmaz

3
X

Ftalatot vagy
ennek maradvényat
tartalmazza

Nem pirogén
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Egyedi
eszkozazonositd

W#

Fog szama

[41]

Pdcienstdjékoztatd
webhely

Ne haszndlja,

ha a csomagolds
sérilt, és olvassa
el a haszndlati
Utmutatot

I
AN
A\
a
Tartsa tavol
a napfényts|

HDEHP

DEHP ftaldtot vagy
ennek maradvanyat
tartalmazza

/o

Feltételesen
MR-kompatibilis

Gydrtds ddtuma

o+
Egészségugyi
kézpont vagy orvos

=

Olvassa
el a haszndlati
Utmutatot

>

Figyelem

Szavatossdgi idé

Tartsa szarazon

Természetes
gumilatextet vagy
ennek maradvanyat
tartalmazza

MR

Biztonsagos
a mdgneses
rezonancids
vizsgalatok
szempontjdbol

STERILE

Nem steril

Egyréteg steril
gatrendszer

ISTERILE[EO|

ISTERILE| R |

ISTERILE| | |

Etilén-oxiddal
sterilizalva

Egyrétegy steril
gdtrendszer belsé
védbcsomagoldssal

Sugdrzassal
sterilizalva

EgyrétegU steril
gdtrendszer kilsé
védécsomagoldssal

| cH |REP|

| EC |REP|

|UK|RP‘|

Hivatalos képvisel
Svdjcban

CceE..

CE-jelolés
és a kijelolt szervezet
azonositészdma

UK
CRooss

UKCA-jelélés
a bejegyzett
szervezet szémaval

Hivatalos képviseld
az Eurépai
Kéz6sségben /
Eurépai Unidban

EU importér

MD

Orvostechnikai eszkéz

HU Minden jog fenntartva
A Nobel Biocare, a Nobel Biocare embléma és a jelen dokumentumban szereplé 6sszes egyéb
markanév a Nobel Biocare tulajdonat képezi, ha a markanév tulajdonosa nincs feltintetve,

és a sz6vegkornyezetbdl nem dertl ki. A jelen dokumentumban taldlhato képek nem feltétlendl
méretardanyosak. A termékképek kizardlag illusztracios célt szolgalnak, és nem feltétlendl
felelnek meg pontosan a terméknek.

Egyesult
Kiralysdgban
felelgs személy

CH

Svdjci importér

Rx only

Kizarélag orvosi
rendelvényre

Gézzel vagy szdraz
hével sterilizalva

KétrétegU steril
gdtrendszer

e

CE-jelolés

UK
CA

UKCA-jelolés
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