Hasznalati utmutatoé

Nobel
Biocare™

Bone Mill kortrepanok
és Bone Mill Guid

—

Fontos - Felel6sségi nyilatkozat

Ez a termék egy dltaldnos koncepcio része, és csak a hozzd tartozd
eredeti dsszetev8kkel és eszkdzokkel egyUtt, a Nobel Biocare
utasitdsainak és javaslatainak megfelel6 médon szabad
haszndlni. A Nobel Biocare termékek mds gydrtdk dltal

elédllitott, a Nobel Biocare dltal nem javasolt termékekkel vald
haszndlata esetén megszinik a Nobel Biocare dltal teljesitendd
mindenféle, kifejezett vagy vélelmezett garancia és kételezettség.
A Nobel Biocare termékek felhaszndléjdnak a kételessége
megdllapitani, hogy a termék alkalmas-e a pdciens kezelésére.

A Nobel Biocare elutasit mindenféle kifejezett vagy vélelmezett
kotelezettséget, és nem vdllal felel6sséget semmilyen kézvetlen,
kdzvetett, buntetd jellegU vagy egyéb kdarért, amely a Nobel Biocare
termékek haszndlata sordn a szakmai déntéshozatal vagy
gyakorlat barmilyen hibdjabdl ered vagy azzal kapcsolatos.

A felhaszndlénak kételessége tovdabbd rendszeresen kévetni az
ezzel a Nobel Biocare termékkel és az alkalmazdsdval kapcsolatos
legUjabb kutatdsi eredményeket. Ha kétségei meriinek fel,

a felhaszndlénak fel kell vennie a kapcsolatot a Nobel Biocare-rel.
A termék haszndlatdt a felhaszndlé végzi, ez az 6 felelésségét
képezi. A Nobel Biocare elutasit mindenféle felel&sséget az ebbdl
eredd kdrokért.

Vegye figyelembe, hogy az ebben a haszndlati ¢tmutatéban
emlitett termékek kdzott lehetnek olyanok, amelyek nincsenek
jévdhagyva, nincsenek forgalomban vagy nincsenek eladdsra
engedélyezve bizonyos piacokon.
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Leiras

A kértrepdnok* hengeres vagofelUlettel rendelkeznek, amelynek
segitségével kdzvetlentl az implantdtum behelyezése utdn

vagy az implantdtum teljes gydgyuldsat kdvetden a fogdszati
implantdtumok korondlis felszinét (felsé felUletét vagy platformjdt)
korulvevé felesleges csontdllomdny eltdvolithaté. Erre a protetikai
OsszetevSk behelyezésének el8segitése miatt lehet szUkség.

A kértrepdnok kompatibilis kértrepdnvezetével** haszndlandék,
amelyet ideiglenesen az implantdtumhoz erésitenek az
implantdtum csatlakozdsdn keresztil, és amelynek segitségével
a kértrepdn megfeleléen poziciondlhatd, valamint a kivant
mélységre korldtozhatd a csonteltdvolitds.

Kilénféle dtmérdji kortrepdnok és kdrtrepdnvezetsk

dlinak rendelkezésre, amelyek kilonféle Nobel Biocare
implantdtumrendszerekkel kompatibilisek. Egyes kértrepdnokhoz
mellékelve vannak a megfelel$ kértrepdnvezetdk, de a vezetdk
minden esetben kilén is megvdsdrolhatdak.

A Bone Mill Guide Nobel Biocare N1 TCC kértrepdnvezetd két
részbdl dall: f& rész (test) és csavar. A két részt egyUtt, de szétszedve
szdllitjuk, ezért haszndlat elétt 6ssze kell ket szerelni.

Az 1. tdbldzat 8sszefoglalja a rendelkezésre dllé kdrtrepdnokat

és kortrepdnvezetdket, az dtmérdjuket és a kompatibilis

Nobel Biocare implantdtumrendszereket, valamint a szikséges
csavarhuzoét. A csavarhuzéval kapesolatos tovdbbi informdciokért
tekintse meg a Nobel Biocare IFUT085 szdmuU haszndlati
Utmutatdjat. Ez a haszndlati ttmutatd az ifu.nobelbiocare.com
webhelyrél télthets le.
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1. tablazat - Kértrepanok és a kompatibilis kértrepdnvezetdk, implantdtumrendszerek és csavarhGzék

Kértrepan Kértrepdnvezetd Kompatibilis implanta | Csavarhizé
Bone Mill with Guide Conical Connection 3.0 Bone Mill Guide Conical Connection 3.0 NobelActive® 3.0 Unigrip™
Bone Mill with Guide Conical Connection NP @ 4,4 Bone Mill Guide Conical Connection NP NobelActive® NP
®
Bone Mill with Guide Conical Connection NP @ 5,2 NobelReplace® CC NP
NobelParallel™ CC NP
Bone Mill with Guide Conical Connection RP @ 5,2 Bone Mill Guide Conical Connection RP NobelActive® RP
@
Bone Mill with Guide Conical Connection RP @ 6,2 NobelReplace® CC RP
NobelParallel™ CC RP
Bone Mill with Guide Conical Connection WP @ 6,7 Bone Mill Guide Conical Connection WP NobelActive® WP
NobelParallel™ CC WP
Bone Mill with Guide Brénemark System® NP @ 4,5 Bone Mill Guide Branemark System® NP NobelSpeedy® Groovy NP Unigrip™

Branemark System® NP

Bone Mill with Guide Brénemark System® RP @ 5,1

Bone Mill Guide Brédnemark System® RP

NobelSpeedy® Groovy RP
Branemark System® RP

NobelZygoma™

Bone Mill with Guide Branemark System® WP @ 6,5

Bone Mill Guide Branemark System® WP

NobelSpeedy® Groovy WP
Branemark System® WP

Bone Mill Nobel Biocare N1™ TCC @ 4,0

Bone Mill Guide Nobel Biocare N1™ TCC NP @ 4,0

Bone Mill Nobel Biocare N1T™ TCC @ 5,2

Bone Mill Guide Nobel Biocare N1™ TCC NP @ 5,2

Nobel Biocare N1T™ TiUltra™ TCC NP

Bone Mill Nobel Biocare N1 TCC @ 5,2

Bone Mill Guide Nobel Biocare N1™ TCC RP @ 5,2

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC RP

Omnigrip™ Mini

Bone Mill with Guide NobelReplace™ NP @ 4,6

Bone Mill Guide NobelReplace® NP @ 4,6

Replace Select™ TC NP
Replace Select™ Tapered
Replace Select™ Tapered PMC

Bone Mill with Guide NOBELREPLACE® 6.0 @ 7

Bone Mill Guide NOBELREPLACE® 6.0 @ 7

Replace Select™ Tapered
Replace Select™ Tapered PMC

Bone Mill with Guide NobelReplace™ RP @ 5,3

Bone Mill Guide NobelReplace® RP @ 5,3

Replace Select™ TC RP
Replace Select™ Tapered
Replace Select™ Tapered PMC

Bone Mill with Guide NobelReplace™ WP @ 6,5

Bone Mill Guide NobelReplace® WP @ 6,5

Replace Select™ Tapered
Replace Select™ Tapered PMC

Unigrip™

*la. osztalyU eszkoz — lasd a gyartdi és forgalmazéi informaciok utan allé megfeleld CE-jelzést (CE 2797).

** |r osztdlyU eszkdz - ldsd a gydrtdi és forgalmazoi informaciok utan allé megfelelé CE-jelzést (CE 2797).

Rendeltetés/Hasznalati javallat

Ellenjavallatok

Kértrepdnok

A fogdszati implantdtumokat vagy azok csatlakozéfeltletét
koérilvevé csont eltdvolitdsdra szolgalnak.

Kortrepdnvezetdk

A fogdszati implantdtumok csatlakozéfelUletét kérilvevd csont
eltavolitdsdhoz haszndlt kdrtrepdn vezetésére szolgdlnak.

Javallatok

Kértrepdnok

A kértrepdnok kortrepdnvezetékkel egyUtt haszndlanddk a felsd
dllcsontban és az dllkapocsban a fogdszati implantdtumok
korondlis része korili felesleges csont eltdvolitdsara annak

érdekében, hogy megkdnnyitsék a fogdszati protetikai 6sszetevék
késébbi behelyezését.

Kértrepdnvezetdk

Megegyezik a rendeltetéssel/haszndlati javallattal.
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A kértrepdnok és a kortrepdnvezeték haszndlata ellenjavallott
olyan pdciensek esetében, akik:

- belgyégydszati szempontbdl nem
alkalmasak szdjsebészeti mitétre;

- a Ti-6Al-4V (90% titdn, 6% aluminium, 4% vandadium)
titdnotvozetre, a rozsdamentes acélra vagy a gyémantszerd
szén bevonatra allergidsak vagy tulérzékenyek.

Az egyes Nobel Biocare fogdszati implantatumokkal kapcsolatos
ellenjavallatokat lasd azok haszndlati ttmutatédjadban. Ezek

a haszndlati ttmutatdk az ifu.nobelbiocare.com webhelyrdl
tolthetdk le.

Az egyes Nobel Biocare implantdtumrendszerekkel kapcsolatos
ellenjavallatokat ldsd az eszkdz haszndlati Gtmutatédjdban.

Anyagok

- Nobel Biocare N1T™ kértrepdn: az ASTM F899
szabvdany szerinti 1.4197/A1S1420F Mod rozsdamentes
acél és gyémantszer( szén bevonat.

- Nobel Biocare N1™ kértrepdnvezetd: az ASTM F899
szabvdany szerinti 1.4197/A1S1420F Mod rozsdamentes
acél és gyémantszer( szén bevonat.
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- Brdnemark System?® kértrepdnvezetd: az ASTM F899
és az EN 10088-3 szabvdny szerinti 1.4305/A1S| 303
rozsdamentes ausztenites acél.

- Konikus csatlakozdsy kértrepdnvezets: az ASTM F899
szabvdny szerinti 1.4197/AIS1420F Mod rozsdamentes acél.

- Bré&nemark System?® kdrtrepdn vezetével

- Kdrtrepdn: az ASTM F899 szabvdny szerinti
1.4197/AISI420F Mod rozsdamentes acél
és gyémadntszer({ szén bevonat.

- Kortrepdnvezeté: az ASTM F899 és az
EN 10088-3 szabvdény szerinti 1.4305/AIS1 303
rozsdamentes ausztenites acél.

- Konikus csatlakozdsy kértrepdn vezetével

- Kortrepdn: az ASTM F899 szabvdny szerinti
1.4197/AIS1420F Mod rozsdamentes acél
és gyémadntszer( szén bevonat.

- Kortrepdnvezetd: az ASTM F136 és az
ISO 5832-3 szabvdany szerinti Ti-6Al-4V titdnotvozet
(90% titdn, 6% aluminium, 4% vandadium).

- NobRpl kértrepdan vezetével

- Kdrtrepdn: az ASTM F899 szabvdny szerinti
1.4197/AISI420F Mod rozsdamentes acél
és gyémadntszer( szén bevonat.

- Kortrepdanvezetd: az ASTM F136 és az ISO 5832-3
szabvdny szerinti Ti-6Al-4V titdn&tvozet
(90% titdan, 6% aluminium, 4% vandadium).

Figyelmeztetések

A minden m{tét sordn kdtelez8en betartandé évintézkedések —
példdul aszepszis — mellett az dllcsontok furdsakor az anatémiai
ismeretekre és a m{tét el6tt elvégzett rontgenvizsgdlatokra
tdmaszkodva el kell kerUIni az erek vagy idegek megsértését.

Ovintézkedések
Altalénos informdciék

A kértrepdnokat és a kértrepanvezetdket kizarélag kompatibilis
Nobel Biocare mUszerekkel és/vagy eszk&zdkkel és/vagy protetikai
Ssszetevkkel egyitt szabad haszndlni. Az olyan miszerek és/vagy
eszkodzdk és/vagy protetikai 8sszetevék haszndlata, amelyeket
nem javallott a kértrepdnokkal és a kértrepanvezetdkkel egyUtt
haszndlni, a termék meghibdsoddsdhoz, szévetkdrosoddshoz vagy
elégtelen esztétikai eredményhez vezethet.

Amikor el8szdr alkalmaz egy Uj eszkdzt/kezelési modszert,

a lehetséges szovédmények elkerUlésében segitséget jelent, ha
egy ebben tapasztalt kollégdval dolgozik egyUtt. A Nobel Biocare
vildgszerte biztosit erre alkalmas mentorokat.

M{tét elott

A mUtét elStt el kell végezni a pdciens gondos pszichés és fizioldgiai
dllapotfelmérését, azt kdvetden pedig a klinikai és radiolégiai
kivizsgdldsat a kezelésre valé alkalmassdg megdllapitdsa
érdekében.

Kilénleges évatossdag indokolt azokndl a pacienseknél, akiknél
olyan helyi vagy szisztémads dllapotok dlinak fenn, amelyek
megzavarhatjdk a csont vagy a lagyszévetek gydgyuldsi
folyamatat, illetve az osszeointegraciét (példdul dohdnyzds, rossz
ordlis higiéné, nem megfelelSen bedllitott diabétesz, a szdjat
vagy az arcot érintd sugdrkezelés, szteroidos kezelés, a kérnyezd
csontot érintd fert6zések). Kulénleges gondossaggal kell eljarni

a biszfoszfondttal kezelt paciensek esetében.
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Altaldnosan fogalmazva: az implantdtum beiltetésének és a
protetikai kialakitdsnak 6sszhangban kell lennie a paciens egyéni
dllapotdval. Bruxizmus vagy egyéb parafunkciondlis szokdsok vagy
az dllcsontok egymdshoz viszonyitott kedvezétlen elhelyezkedése
esetén néha elkerUlhetetlen a kezelési lehet8ségek ismételt
dtgondoldsa.

A terméket nem vizsgdltdk pedidtriai/adoleszcens pdcienseken,
és nem javasolt a gyermekeken térténé alkalmazdasa.
Altaldnossagban nem javasolt a rutinszer( kezelés addig, amig
megfeleléen igazolva nincs, hogy véget ért a juvenilis dllcsontok
névekedésének fazisa.

Ha mar a mitét el6tt hidnyoznak kemény- vagy ladgyszdvetek,
lehetséges, hogy rosszabb lesz az esztétikai eredmény, vagy az
implantdtum nem a megfelel§ szégben fog elhelyezkedni.

A klinikai vagy laboratériumi eljardas sordn hasznalt 6sszes eszkozt,
mUszert és szerszdmot j6 dllapotban kell tartani, és figyelni kell
arra, hogy a mUszerek ne kdrositsdk az implantdatumokat vagy az
egyéb eszkozoket.

Mitét kézben

A steril eszk6z6k gondos kezelése és karbantartdsa
elengedhetetlen a kezelés sikerességéhez. A sterilizdlt eszkézok
haszndlata nemcsak a pdcienseket és a személyzetet segit
megévni a fert8zésektdl, hanem az egész kezelés sikerességéhez
is szUkséges.

Az eszkoz6k kicsiny mérete miatt Ugyelni kell arra, hogy ezeket

a pdciens ne nyelje le és ne lélegezze be. A kilazult alkatrészek
lenyelésének megelSzése érdekében javasolt specidlis
segédeszkdzok (pl. gézlap, kofferddm vagy torokvéds) alkalmazasa.

M{tét utdn

A kezelés hosszU taviu eredményességének biztositdsdhoz az
implantdtum behelyezése utdn javasolt a pdciens rendszeres,
teljes kord ellendrzése és a paciens megfelels szdjhigiénérél vald
tdjékoztatdsa.

Javallott felhasznalék és
pdcienscsoportok

A kértrepdnok és a kdrtrepdnvezet8k fogdszati szakemberek dltal
haszndlandék.

A kdrtrepdnok és a kértrepdnvezetdk fogdszati implantdcioval
kezelt pdcienseken haszndlandék.

Klinikai elénydk és
nemkivanatos hatdasok

A kortrepdnok és a kdrtrepdnvezeték
haszndlatdhoz kapcsolédé klinikai elényok

A kdrtrepdnok és a kértrepdnvezetdk a fogdszati
implantdtumrendszerekkel és/vagy fogdszati korondkkal és
hidakkal végzett kezelések részei. A kezelés klinikai elénye a hianyzé
fog potlasa és/vagy a fogkorona helyredllitdsa.

A kortrepdnok és a kdrtrepdanvezeték haszndlatahoz
kapcsolédé nemkivdnatos hatasok

Az eszk&z6k invaziv beavatkozdsokban haszndlhaték, amelyek
tipikus mellékhatdsokat okozhatnak: gyulladds, fertézés, vérzés,
hematéma, féjdalom, duzzadds. A beavatkozds helyétsl figgsen
az eszkdz haszndlata ritkdn csontfenesztrdciét vagy csonttorést,

vagy szenzoros/motoros zavarokat okozhat. Az eszkdz haszndlata
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a fokozott garatreflexszel rendelkezé pdciensek esetében
oklendezési reflexet vdlthat ki.

Sulyos varatlan eseményekkel kapcsolatos megjegyzés

Azon pdciensek, felhaszndldk vagy harmadik felek esetében, akik
az Eurépai Unidban vagy olyan orszdgban tartézkodnak, ahol az
orvostechnikai eszkdzdkre vonatkozé 2017/745/EU rendelettel
egyenérték( szabdlyozds van érvényben, a suUlyos vdratlan
eseményeket jelenteni kell a gydrténak és a nemzeti felUgyeleti
hatésagnak. Az eszkoz gydrtdjanak kapcesolattartdsi adatai

a sUlyos vdratlan események bejelentéséhez:

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

MUGtéti eljaras

Az implantatum korondlis részét korUlvevé keményszovetek
eltavolitdsdhoz kdrtrepdn haszndlhaté kértrepdnvezetdvel.

A kértrepdnok manudlisan (a Handle for Machine Instruments
fogantyuval) és kénydkdarabhoz csatlakoztatva is haszndlhatok.

1. Tavolitsa el a fed8csavart, illetve a
gydgyuldsi felépitményt, ha van.

2. Rogzitse a kértrepdnvezetdt az implantdtumba, és
szoritsa meg mérsékelten (kézi szoritéerének megfeleléen)
a kompatibilis csavarhtzoéval. Az N1 TCC kértrepdnvezetd
haszndlatakor helyezze be a csavart a 6 részbe, majd
régzitse az eszkdzt az implantdatumra. A megfeleld
csavarhUzétipust az 1. tdbldzatbdl keresheti ki.

Figyelem A kortrepdnvezetd csavarjat mérsékelt erével
szoritsa meg (kézi szoritdéerének megfeleléen). A csavar tulzott
megszoritdsa az implantdatum belsé meneteinek sérilését vagy
torését okozhatja.

Megjegyzés Nobel Biocare N1 TCC NP eszk6zék haszndlatakor
kezdje a munkdat a Nobel Biocare N1T™ TCC NP @ 4,0
kortrepdnvezetével. Ha a protetikai 6sszetevd igy még nem
illeszkedik megfeleléen, a kdvetkezd lépésben haszndlja

a Nobel Biocare N1™ TCC NP @ 5,2 kdrtrepdnvezetét.

3.  Akortrepdn kézi haszndlatakor el8szér csatlakoztassa az
eszkdzt a Handle for Machine Instruments fogantyUhoz,
majd tolja a kértepdnt évatosan az implantdtumplatform
felé Ugy, hogy lassan kdrbeforgatja, eltdvolitva ezzel a
kdrnyezd széveteket, amelyek esetleg akaddlyozzdk, hogy a
felépitményt teljesen fel lehessen helyezni az implantdtumra.

4. Akértrepdn gépi haszndlatakor csatlakoztassa a
kortrepdnt a kénydkdarabhoz. A gép elinditdsa elétt
helyezze a kértrepdnt a kdrtrepdnvezetdre.

Megjegyzés A kortrepdnok felsé részén egy ablak taldlhatd,
amelyen keresztul vizudlisan ellenérizhetd, hogy a kdrtrepdn rajta
Ul-e teljesen a kértrepdnvezetdn.

5. Kezdje a mardst alacsony sebességen (ne Iépje tul
a 60-100 f/p sebességet). Javasolt a béséges dblités.

Figyelem A kortrepdn haszndlatakor ne gyakoroljon hajlitéerét
az eszkdzre: igy megeldzheti, hogy a kértrepdn belettkdzzon
a kértrepdnvezetébe.

6. Miutdn eltdvolitotta az implantdtumplatform kérili
felesleges csontot, az implantdtumra felhelyezhetd
a protetikai 6sszetevd (felépitmény). Gondoskodjon
arrél, hogy az implantdtumplatformon ne legyenek
csontmaradvdnyok. A felépitmény nyakmagassédgnak
megfelel§ kivalasztdsdhoz a kértrepdnon taldlhaté
(1 mm beosztdsy) magassdgjelzések haszndlhatok.
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Sterilitas és Ujrahaszndlat

A kértrepdnokat és a kértrepanvezetdket nem sterilen szdllitjuk,
és tobbszér haszndlhaték. Haszndlat elétt tisztitsa meg és
sterilizdlja a termékeket a ,Tisztitdsi és sterilizdldsi utasitdsok”
részben taldlhaté manudlis vagy automata eljardst kévetve.

Figyelmeztetés A nem steril eszk6z6k felhaszndldsa fertézést,
illetve a fertézéses betegségek tovabbaddsat okozhatja.

Minden haszndlat elétt ellenérizze az eszkézoket, hogy nem
ldthatok-e rajtuk az elhaszndalédas kévetkezd jelei:

- Ldthaté korrézid
- Tompa véagdélek
- Az eszk&zokon levd lézeres jeldlések olvashatatlannd vdlasa

Ha a fent felsorolt jelek barmelyikét észleli, selejtezze le az
eszkdzoket.

Figyelmeztetés Ne haszndljon olyan eszkdzt, amelynek a
csomagoldsa megsérult.

Tisztitdsi és sterilizalasi utasitasok

A kértrepdnokat és a kértrepdnvezetdket a Nobel Biocare nem
sterilen szdllitja, és tobbszér haszndlhatok. Az eszkézéket minden
haszndlat eltt tisztitani és sterilizalni kell.

Az eszkoz6k kézzel vagy automata mosdberendezésben
tisztithatdk. Ezutdn mindegyik eszkdzt helyezze egyenként
sterilizaciés tasakba, és sterilizdlja Sket.

Az aldbbi tisztitdsi és sterilizdldsi eljardsokat a vonatkozd
nemzetk&zi szabvdnyok és irdnyelvek alapjdn hitelesitettUk:

- Kézi és automata tisztitds: AAMI TIR 12
- Sterilizalds: AAMI ST79 és ISO 17665-1

Az EN ISO 17664 szabvdany értelmében a felhaszndlé vagy az
el8készité feleléssége, hogy az adott Ujbdl el6készitd eljardsok
hatékonysdgdt biztositd berendezéseket, anyagokat és
személyzetet haszndljon. A felhaszndlénak vagy az el8készitének
hitelesitenie kell az aldbbi utasitasoktdl vald &sszes eltérést,

igy biztositva az eljdrdsok hatékonysdagat.

Megjegyzés SzigorUan be kell tartani az eszkdz(6k) tisztitdsdhoz
és/vagy szdaritdsdhoz haszndlt mosé- és tisztitdészereknek,
berendezéseknek és tartozékoknak a gydrtédjuk dltal biztositott
haszndlati utasitdsait.

Megjegyzés A kortrepdnok és a kértrepdnvezetdk hitelesitetten
elviselik az itt leirt tisztitdsi és sterilizaldsi eljardsokat.

Figyelem Kérjuk, tartsa be a kdvetkezd utasitasokat az Ujbdli
elkészitéshez.

Figyelem Ha a tisztitdsi és sterilizaldsi folyamat sordn nem
koveti figyelmesen az alkatrészeket, eléfordulhat, hogy tévesen
azonositja a csavarokat és a kompatibilis kortrepdnvezetéket
Osszeszereléskor. Javasolt beszerezni egy tartalék klinikaicsavar-
készletet (300968 cikkszdm az NP kortrepdnvezeték

és 300969 cikkszdm az RP kortrepdnvezet&k esetében).

Kezdeti kezelés a haszndlat helyén az Ujbdli elkészités eltt

1. Az egyszer haszndlatos eszkézoket és az
elhaszndlédott Ujrahaszndlhatéd eszkdzoket
kdzvetlentl a haszndlatuk utdn dobja ki.
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2. Az Ujboli el6készités el6tt tdvolitsa el az Gjrahaszndlhatd
eszkdzokrél a szennyezddést és tormeléket nedvszivo
papirtdriékkel. Amennyiben lehetséges, fogdszati
szonda haszndlatdval tavolitsa el az Gregekben
|évé szennyez8déseket és tormeléket.

3.  Oblitse le az eszkézdket hideg folyd csapvizzel.

Tdrolds, szdllitds és atvitel az Ujbdli elékészités helyére

1. Aszennyez8dés és tormelék eltdvolitdsa utdn tarolja
az eszkdzoket olyan taroléban, amely megvédi ket
a szdllitds sordn a sérilésektdl, és megakaddlyozza,
hogy megfertézzék a személyzetet vagy a kérnyezetet.

2. Minél el6bb vigye az eszkdzdket arra a helyre, ahol az
Ujbdli el6készitést fogja végezni. Ha ez csak késébb
lehetséges, az eszkbzoket fedje le nedves kendével,
vagy helyezze ket zdart tartdlyba, hogy elkerilje a
szennyez8dések és/vagy tdrmelékek raszaraddasat.

Megjegyzés A hatékony Ujbdli el6készités érdekében az
Ujrahaszndlhaté eszkdzok haszndlata utdn 1 6rdn beldl el kell
kezdeni az el8irt manudlis vagy automata tisztitdsi és szaritdsi
eljarasokat.

3.  Ha az eszkdzdket az Ujbdli el6készitéshez az
intézményen kivilre szdllitjdk, ezt olyan taroléban
kell megtenni, amely megvédi ket a szdllitds
sordn a sérulésektdl, és megakaddlyozza, hogy
megfertézzék a személyzetet vagy a kérnyezetet.

Automata tisztitds és szdaritds (elé6zetes tisztitdssal)
El6zetes tisztitds

1. Atisztitds el6tt szedje szét az N1™ kértrepdnvezetdt és
csavart Ugy, hogy kicsavarja a kértrepdnvezetd csavarjat.

2. Legaldbb 5 perce meritse az eszkdzt
tisztitdszerbe (pl. Neodisher Medizym).
3. Toltse fel a lumeneket (ha vannak) langyos, 0,5%-os

Medizym) egy 20 ml-es fecskendd segitségével.

4. Kefélje a kilsé felUleteket puha s6rtéjd mianyag kefével
(pl. Medsafe MED - 100.33) legaldbb 20 mdsodpercig,
amig minden ldthaté szennyez&dést el nem tdvolit.

5. Kefélje a belsé felUleteket, lumeneket és Uregeket (ha vannak)

megfelel méretU (pl. 1,2 mm, 2,0 mm vagy 5,0 mm
atmérgji) palackmosé kefével legaldbb 20 mdasodpercig,
amig minden ldthaté szennyez8dést el nem tdavolit.

6. Alaposan 6blitse dt az 6sszes kilsé és belsé felUletet, lument
és Ureget (ha vannak) hideg folyé csapvizzel legaldbb
10 mdsodpercig, amig le nem mossa az 6sszes tisztitdszert.

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

Automata tisztitds és szdritas

A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kdvetkezéd mosdberendezést
haszndlta: Miele G7836 CD a Vario TD programmal és/vagy
MMM GmbH Type: Uniclean PL-I1 15-2 EL.

Megjegyzés Az automata tisztitdst és szdritdst legfeljebb
egyszerre 11 kilonallé eszkdzon javasolt elvégezni.

1. Helyezze az eszkdzbket egy megfeleld polcra
vagy tartéba (pl. fém haldkosarba).

2. Tegye be az eszkézdket a mosdberendezésbe. Gondoskodjon
arrél, hogy a polc vagy a tarté vizszintes poziciéban legyen.
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3. Végezze el az automata tisztitdst. A kdvetkezd
paraméterek a Miele G7836 CD moséberendezés
Vario TD programjdn alapulnak:

- Legaldbb 2 perces elémosds hideg csapvizben
- Vizleengedése

- Legaldbb 5 perces tisztitds legaldbb
55 °C-os (131 °F) csapvizzel és 0,5%-o0s, enyhén
l0gos tisztitdszerrel (pl. Neodisher Mediclean)

- Vizleengedése

- Legaldbb 3 perces semlegesités sétalanitott hideg vizben

- Vizleengedése
- Legaldbb 2 perces 6blités sétalanitott hideg vizben

- Vizleengedése

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

5.  Ha a szdaritdsi ciklus utdn az eszkbz6k nedvesek maradnak,
szdritsa meg ket sUritett levegdvel, vagy térélgesse meg
8ket szoszmentes, egyszer haszndlatos kenddkkel.

Szemrevételezés

A tisztitds és szdritds utdn ellenérizze az eszkdzt, hogy nem
keletkezett-e rajta elfogadhatatlan kdrosodds, példdul korrézid,
elszinez8dés, lepattogzds vagy a szigetelés repedezése. Ha ilyet
észlel, dobja ki az eszkdzt.

Kézi tisztitas és szdaritds:

1. Atisztitds elStt szedje szét az N1™ kértrepdnvezetdt és
csavart Ugy, hogy kicsavarja a kértrepdnvezetd csavarijat.

2. Meritse az eszkozt legaldbb 5 percre steril,
0,9%-0s koncentrdciéjo NaCl-oldatba.

3. Kefélje az eszkoz kilsé felUleteit puha sortéjd
mUanyag kefével legaldbb 20 mdasodpercig, amig
minden lathaté szennyez&dést el nem tavolit.

4. Oblitse at a belsé felletet, a lumeneket és az
Uregeket (ha vannak) 20 ml langyos enzimatikus
tisztitészerrel (pl. Cydezyme ASP és/vagy Neodisher
Medizym, legfeljebb 45 °C-on (113 °F)) egy 20 ml-es
fecskenddhoz csatlakoztatott irrigaloty segitségével.

5. Kefélje a belsd feluleteket, lumeneket és Uregeket (ha
vannak) megfeleld méretd (pl. 1,2 mm, 2,0 mm vagy 5,0 mm
atmérgji) palackmosé kefével legaldbb 10 mdasodpercig,
amig minden ldthaté szennyez&dést el nem tdavolit.

6. Alaposan 6blitse dt az eszkoz kilsé felUleteit és lumenjeit
hideg folyé csapvizzel legaldbb 10 mésodpercig,
amig le nem mossa az dsszes tisztitoszert.

7.  Meritse az eszkdzt ultrahangos furdébe (pl. Bandelin;
frekvencia: 35 kHz; tényleges ultrahangos teljesitmény:
tisztl’téeszert (pl. Cydezyme ASP és/vagy Neodisher
Medizym) tartalmaz, és kezelje 5 percig legaldbb
40 °C (104 °F)/legfeljebb 45 °C (113 °F) hémérsékleten.

8. Oblitse at a belss felileteket, lumeneket és Uregeket
(ha vannak) 20 ml langyos csapvizzel egy 20 ml-es
fecskenddhoz csatlakoztatott irrigaléoty segitségével.

9. Alaposan &blitse &t az eszkéz kilsé felUleteit
tisztitott vagy steril vizzel legaldbb 10 mdsodpercig,
amig le nem mossa az dsszes tisztitészert.

10. Szdritsa meg az eszkdzt siritett levegbvel vagy
szbszmentes, egyszer haszndlatos torlékend&kkel.
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Szemrevételezés

A tisztitds és szdritds utdn ellendrizze az eszkdzt, hogy nem
keletkezett-e rajta elfogadhatatlan kdrosodds, példdul korrézid,
elszinez8dés, lepattogzds vagy a szigetelés repedezése. Ha ilyet
észlel, selejtezze ki az eszkozt.

Sterilizalas

A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kévetkezé gézsterilizald
berendezéseket haszndlta: Systec HX-320 és/vagy
Selectomat PL/666-1 CL (elévakuumos ciklus); Amsco Century
Sterilizer és/vagy Selectomat PL/666-1 CL (gravitdciés ciklus).

Megjegyzés A Systec HX-320 és Amsco Century Sterilizer
sterilizalé berendezések haszndlatakor a sterilizdldst egyszerre
legfeljebb 11 eszk&zén javasolt végezni, amelyek kil6n-kilén
sterilizaciés tasakokba vannak csomagolva. A Selectomat
PL/666-1 CL sterilizal6é berendezés haszndlatakor javasoljuk,

hogy legfeljebb 1 tartdlyban levé 8,6 kg fémet és 2 csomag vdaszont
sterilizdaljon.

1.  Atobbdarabos eszk&zoket szerelje 6ssze, helyezze
mindegyik eszkézt megfelel6 méretU sterilizacids tasakba,
és zdrja le a tasakokat. A sterilizaciés tasakoknak
meg kell felelniUk a kdvetkezd kdvetelményeknek:

- ENISO 11607 és/vagy DIN 58953-7.

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

- Kell§ védelmet kell biztositania az eszkdzok
és a sterilizdciés csomagolds szamara
a mechanikai sérilések ellen.

- A2 tdblazatban példdkat taldlhat
a megfeleld sterilizdciés tasakokra.

2. tablazat - Javasolt sterilizaciés tasakok.

Médszer Javasolt sterilizacios tasak

SPSmedical 6nzaré sterilizaciés tasak

Steriking tasak (Wipak)

Gravitdciés ciklus

SteriCLIN® tasak
Steriking tasak (Wipak)

Elévakuumos ciklus

2. Cimkézze fel a sterilizaciés tasakot az eszkéz azonositdsdhoz
szUkséges informacidkkal, példaul irja fel rd a termék
nevét, a cikkszdmot és/vagy a tételszamot (ha van).

3. Helyezze alezdrt sterilizéciés tasakot az autoklavba
vagy a sterilizdlégépbe. Gondoskodjon arrdl, hogy
a sterilizaciés tasak vizszintes poziciéban legyen.

4. Sterilizdlja az eszkdzt. Mind gravitdcios légeltavolitasi ciklust,
mind felsd, dinamikus légeltdvolitdsu elévakuumos ciklust
alkalmazhat a kévetkezé javasolt paraméterekkel (3. tablazat):

3. tablazat - Javasolt sterilizaciés ciklusok

Ciklus Minimadlis Minimadlis Minimadlis Minimadlis
hémérséklet sterilizaldsiidé  szdritasiidé nyomds

Gravitdcios ciklus ' 132°C (270 °F) 15 perc 20 perc >2868,2 mbar*

El6vakuumos 132°C (270 °F) 4 perc 20 perc 22868,2 mbar*

ciklus '

Elévakuumos 134°C (273°F) 3 perc 20 perc >3042 mbar®

ciklus 2

Elévakuumos 134°C (273°F) 18 perc 20 perc 23042 mbar®

ciklus 2

T Hitelesitett sterilizacios eljardsok, amelyekkel az EN ISO 17665-1 szabvdény szerint
10-%-0s sterilitdsbiztonsdgi szintet (Sterility Assurance Level, SAL) lehet elérni.

2 A Welsh Health Technical Memorandum (WHTM) 01-01 Part C ajdnlésa.
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Az Egészségugyi Vildgszervezet (WHO) ajanlésa a TSE-/CJD-fertézésnek
kitett eszkdz6k gézsterilizdlasdhoz. Gondoskodjon arrdl, hogy az ehhez

a ciklushoz haszndlt csomagolé és monitorozé rendszerek (kémiai/
biolégiai jelz&k) ezekre a kérilményekre legyenek hitelesitve.

»

A telitettségi géznyomds 132 °C-on az EN ISO 17665-2 kévetelményei szerint.

@

A telitettségi géznyomds 134 °C-on az EN ISO 17665-2 kdvetelményei szerint.

Megjegyzés Az autoklav/sterilizalogép kialakitdsa és teljesitménye
befolydsolhatja a sterilizdldasi folyamat hatékonysdgdt. Ezért

az egészségugyi intézményeknek hitelesitenitk kell az dltaluk
haszndlt folyamatot a gyakorlatban haszndlt berendezésekkel
és olyan személyekkel, akik dltaldban ezeket kezelik. Minden
autoklavnak és sterilizalégépnek meg kell felelnie az EN 13060,
EN 285, EN ISO 17665-1 és/vagy AAMI ST79 szabvanyokban vagy
a vonatkozé orszdgos szabvdnyban foglalt kévetelményeknek,
és ezek alapjdan kell 8ket hitelesiteni, karbantartani és ellendrizni.
Pontosan be kell tartani az autokldv vagy a sterilizalégép
gydrtéjanak utasitdsait.

Taroldas és karbantartas

A sterilizalds utdn helyezze a felcimkézett és lezart sterilizdcios
tasakot szdraz, sétét helyre. A sterilizdlt eszk6zok taroldsi
kérulmeényeit és felhaszndlhatésdagi idejét illetéen kévesse a
sterilizaciés tasak gydrtédjanak utasitdsait.

Tarolas, szadllitas és atvitel a haszndlat helyére

A tdrolénak és/vagy kilsé csomagoldsnak, amelyben az Gjra
el8készitett eszkdzt visszaviszik a haszndlat helyére, alkalmasnak
kell lennie arra, hogy megvédje az eszkdz sterilitasat a szdllitas
sordn, figyelembe véve az eszkdz csomagoldsdt és szikséges
szdllitasi folyamatokat (az intézményen beluli és kivili szdllitast).

A teljesitménnyel kapcsolatos
kovetelmények és korlatozdasok

A kivant teljesitmény elérése érdekében a kértrepdnokat és a
kortrepdnvezetéket csak a jelen haszndlati Utmutatdban és a
Nobel Biocare kompatibilis termékeinek haszndlati Utmutatédjdban
leirt termékekkel egyUtt szabad haszndlni, és csak az adott
termék rendeltetésének megfelelen. A kdrtrepdnokkal és a
kortrepdnvezet8kkel haszndlni kivant termékek kompatibilitdsanak
megerdsitéséhez ellenérizze az adott terméken vagy a

termék cimkéjén feltUntetett szinkédoldst, méreteket, hosszt,
csatlakozétipust és/vagy kdzvetlen jeldléseket.

Létesitmények és képzés

Kifejezetten javasolt a Nobel Biocare termékek alkalmazdasdban
tapasztalt és az abban nem jartas szakembereknek is, hogy minden
Uj termék alkalmazdsa elétt specidlis képzésben részesiljenek.

A Nobel Biocare tébbféle tanfolyamot kindl a kilonbdzs tudds- és
tapasztalatszinten 1évé szakemberek képzésére. Tovabbi
tudnivaldkért keresse fel a www.nobelbiocare.com webhelyet.

Tarolas, kezelés és szallitas

Az eszkozoket szdraz helyen, az eredeti csomagoldsukban,
szobahdmérsékleten, kdzvetlen napfénytél védve kell tarolni és
szdllitani. A nem megfelel tarolds és szdllitds befolydsolhatja
az eszkdz tulajdonsdgait, és meghibdsoddshoz vezethet.

Hulladékkezelés

A potencidlisan szennyezett vagy tébbé nem haszndlhaté orvosi
eszkdzoket egészségugyi (klinikai) hulladékként selejtezze le a helyi
egészséguigyi irdnyelveknek, valamint az 6nkormdnyzati vagy
nemzeti szabdlyozdsoknak és el&irdsoknak megfeleléen.
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A csomagoléanyagok szelektiv gyUjtését, Ujrahasznositdsat

” y o ”y y o o ” L 4
vagy leselejtezését illetden kdvesse a csomagoldanyagokra és Gya rtoi es forgalmGZOI |nf°rmaC|Ok
csomagoldsi hulladékanyagokra vonatkozé énkormdnyzati vagy
nemzeti szabdlyozdasokat. Gyarté Nobel Biocare AB

PO Box 5190, 402 26
M Véstra Hamngatan 1

Goteborg
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Svédorszdg

www.nobelbiocare.com

Felel&s személy az Egyesilt Kirdlysagban Nobel Biocare UK Ltd
4 Longwalk Road
Uxbridge
UBT11FE
Egyesult Kirdlysag

Térékorszagban forgalmazza: EOT Dental Saglik Urinleri ve Dis Ticaret A.S
Nispetiye Mah. Aytar Cad. Metro is Merkezi
No: 10/7

Besiktas ISTANBUL
Telefon: +90 2123614901,
Fax: +90 2123614904

Ausztrdliaban forgalmazza: Nobel Biocare Australia Pty Ltd
Level 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-ZéIund
Telefon: +64 0800 441657

Ir/lla. osztdlyo eszkdzok CE-jelzése C E
2797
1. osztalyu eszkéz6k UKCA-jelzése UK
cA
lla. osztalyo eszkézok UKCA-jelzése UK
cA
0086

Megjegyzés Az egyes eszkdzok megfelel&ségi jeldlését
a termékcimkén taldlja.

Alapveté UDI-DI-adatok

Termék Alapveté UDI-DI szdm

Bone Mill Guide Conical Connection 73327470000001567A
Bone Mill Guide Branemark System®
Bone Mill Guide Nobel Biocare N1 TCC

Bone Mill with Guide Conical Connection 733274700000014779
Bone Mill with Guide Branemark System®

Bone Mill Nobel Biocare N1™ TCC

Bone Mill with Guide NobelReplace®

Jogi nyilatkozatok
HU Minden jog fenntartva.

A Nobel Biocare, a Nobel Biocare embléma és a jelen
dokumentumban szerepld &sszes egyéb mdarkanév a Nobel Biocare
tulajdondt képezi, ha a mdarkanév tulajdonosa nincs feltUntetve,

és a szévegkodrnyezetbdl nem deril ki. A jelen dokumentumban
taldlhaté képek nem feltétlentl méretardnyosak. A termékképek
kizarélag illusztrdcids célt szolgdalnak, és nem feltétlenUl felelnek
meg pontosan a terméknek.
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Szimbélumok jegyzéke

Az eszkbz cimkézésén vagy a hozzd mellékelt anyagokban az aldbbi
szimbdlumok szerepelhetnek. A megfelel6 szimbdlumokat az eszksz

cimkézésén és a hozzd mellékelt anyagokban taldlja.

[ec[rer| [uk|RP| |[cH|REP| [sTERLEEO]  |STERLE[R|  [STERLE | |
Hivatalos képviseld Egyesult Kirdlysagban  Hivatalos képviselé Etilén-oxiddal Sugdrzdassal Gézzel vagy szdraz
az Eurépai felel8s személy Svdjcban sterilizélva sterilizalva hével sterilizalva
Kozdsségben/

Eurépai Unidban

[sN]

Tételszam Katalégusszam Egyedi Sorozatszdm Orvostechnikai eszkéz ~ Biztonsdgos
eszkdzazonositd a mdagneses
rezonancids
vizsgdlatok
szempontjabol
A A :. : 'ﬁ DEHP 'E 'ﬁ '@
Figyelem Feltételesen Nem steril Veszélyes anyagot DEHP ftalatot vagy Természetes Ftalatot vagy Allati eredetd
MR-kompatibilis tartalmaz ennek maradvanyat gumilatextet vagy ennek maradvdnyat biolégiai anyagot
tartalmazza ennek maradvényat tartalmazza tartalmaz
tartalmazza
c € 2797
UK EE Rx onl symbol.glossary.nobelbiocare.com
cA y ifu.nobelbiocare.com
0086
2797
CE-jelolés CE-jelolés és UKCA-jelclés UKCA-jelclés Olvassa el Kizardlag orvosi A szimbolumok online jegyzékének és
a kijeldlt szervezet a bejegyzett a hasznadlati rendelvényre a hasznalati ttmutatok portaljanak
azonositészama szervezet szamaval Utmutatét hivatkozasa
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Egyrétegu steril
gatrendszer

Egyrétegu steril
gdtrendszer belsé
védbcsomagoldssal
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Ne haszndlja, ha

a csomagolds sérilt, és
olvassa el a haszndlati
Utmutatot
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Tartsa tavol
a napfényts|

Tartsa szarazon
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