Hasznalati utmutatoé

Pozicionald

Tl

Fontos - Felel6sségi nyilatkozat

Ez a termék egy dltaldnos koncepcid része, és csak a hozzd
tartozé eredeti tartozékokkal és eszkdzdkkel egyUtt,

a Nobel Biocare utasitdsainak és javaslatainak megfelelé médon
szabad haszndlni. A Nobel Biocare termékek mds gydartdk dltal
el&dllitott, a Nobel Biocare dltal nem javasolt termékekkel

valé haszndlata esetén megszinik a Nobel Biocare dltal
teljesitendS mindenféle, kifejezett vagy vélelmezett garancia

és kotelezettség. A Nobel Biocare termékek felhaszndléjanak

a kételessége megdllapitani, hogy a termék alkalmas-e a pdaciens
kezelésére. A Nobel Biocare elutasit minden - kifejezett vagy
vélelmezett - kotelezettséget, és nem vdllal felel8sséget
semmilyen kézvetlen, kézvetett, buntetd jellegl vagy egyéb kdarért,
amely a Nobel Biocare termékek haszndlata sordn a szakmai
doéntéshozatal vagy gyakorlat barmilyen hibdjabdl ered vagy azzal
kapcsolatos. A felhaszndlénak kdtelessége tovdbbd rendszeresen
kévetni az ezzel a Nobel Biocare termékkel és az alkalmazdséval
kapcsolatos legUjabb kutatdsi eredményeket. Ha kétségei
merulnek fel, a felhaszndalénak fel kell vennie a kapcsolatot

a Nobel Biocare-rel. Mivel a termék haszndlata a felhaszndlé
beldtdsa szerint térténik, ez az & felel8sségét képezi. A Nobel
Biocare elutasit minden felelésséget az ebbdl eredd kdrokért.

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

” ”
Leiras
A poziciondlék olyan el8re gydrtott protetikai dsszetevdk,
amelyeket a pdciens szdjdba helyezett endosztedlis

fogimplantdtumhoz/felépitményhez vagy egy mestermintdba
agyazott implantdtum/felépitményanaléghoz csatlakoztatnak,

tervezését és gydrtdasat.

A Nobel Biocare N1™ TCC poziciondldk NP/RP platformokon
elérhet8ek, ovdlis hdromszég alapu kénikus csatlakozdssal
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Nobel
Biocare™

rendelkeznek, és a Nobel Biocare Nobel Biocare N1T™
implantdtumrendszerével haszndlhaték.

A Nobel Biocare N1™ TCC poziciondldk Uj valtozata kerilt
bevezetésre, ahol a csavar, amely a poziciondlé implantdtumhoz
vagy technikai implantdtumhoz valé régzitésére szolgdl, egyitt
van csomagolva, és az oldalsé ablakbdl szerelhetd dssze. Tovdbbd
a csavarh0zé behatoldsi helye a felsd oldalon is helyet kapott,

és az implantdtumplatformmal kapcsolatos informdacidk és

a csatlakozdsi informdcidék mostantdl oldalra vannak gravirozva.

A Nobel Biocare N1™ TCC poziciondlé régi véltozata a csavart
elére dsszeszerelve tartalmazza, és a csavarhizé csak az oldalsé
ablakon keresztil tud behatolni.

A Nobel Biocare Multi-unit poziciondlé két kilénb6z8
magassdagban kaphatd, és kompatibilis a megfelels platform
Multi-unit felépitményeivel. A két magassdg kilonbozé illeszkedd
felUletet és egy 8 mm-es vonalat mutat a méret azonnali vizudlis
visszajelzése érdekében.

A Nobel Biocare Multi-unit poziciondlé a Multi-unit
felépitményekhez a Nobel Biocare Multi-Unit poziciondlé
csatlakozdsdval egyitt haszndlhatéd a szkennelési képesség
fokozdsa érdekében, kilondsen teljes foghidny esetében.

A csatlakozdsok hdrom kilénbdz8 hosszisagban kaphatdk:
10 mm, 15 mm, 20 mm.

A Nobel Biocare Multi-unit poziciondlét az eszkéznek a Multi-unit
felépitményhez valé régzitéséhez haszndlt protetikai csavarral
egyUtt szdllitjuk.

A kovetkezs képek a Nobel Biocare Multi-unit poziciondlét

és a Nobel Biocare Multi-unit poziciondlé csatlakoztatdsat
dbrazoljak.

9 )

A dbra - Nobel Biocare 8 mm-es Multi-unit poziciondlé és
Nobel Biocare 11 mm-es Multi-unit poziciondalé

w |

B dbra - Nobel Biocare Multi-unit poziciondlé csatlakoztatdsa
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C dbra - Nobel Biocare Multi-unit poziciondlé és Nobel
Biocare Multi-unit pozicionalé csatlakoztatdsa

D dbra - Régi (gravirozds nélkili) és Uj (gravirozéssal
ellatott) Nobel Biocare N1™ TCC pozicionalé

Az aldbbi tablazat 6sszefoglalja a rendelkezésre allé
poziciondalékat, kompatibilis implantatumokat/felépitményeket és
fé miszereket.

Implan- Elérhetd Felépit- Szin- Forgaté- Csavarhizé

tatum platform ényel kédola y ék

csatla- (implan-

kozdsa tatum)
Nobel Biocare  Ovadlis NP - [} Kézi Omnigrip™
N1™TCC haromszég RP megszo- Mini
poziciondlok alakd ritds

konikus

csatla-

kozds

(TCC)
Nobel Biocare - NP/RP/WP Tébbegy- - Kézi Omnigrip™
Multi-unit séges megszo- Mini
poziciondlé felépit- ritds

mények

Nobel Biocare - Kilsé Multi-unit @ Kézi Omnigrip™
Multi-unit hatsz6g-  Abutments megszo- Mini
poziciondld letd WP Branemark ritds
(Bmk WP) System

Rendeltetés/Hasznalati javallat

egy pdciensmodellre térténd atvitelére szolgdalnak.

Javallatok

A Nobel Biocare N1T™ TCC és a Nobel Biocare Multi-unit
poziciondldk intraordlis vagy asztali szkennerrel kombindalt
haszndlatra javasoltak a fogimplantdtum/felépitmény vagy
fogimplantatum/felépitményanaldg helyének, poziciéjanak és
szbgének megerdsitésére, a CAD/CAM technoldgia segitségével
torténd fogpodtlds tervezését és gydrtdsat megkdnnyité digitdlis
modell [étrehozdsdnak elésegitésére.

Ellenjavallatok

A poziciondldk és tartozékok haszndlata ellenjavallt:

- olyan pdcienseknél, akik orvosi szempontbdl
nem alkalmasak szdjsebészeti mUtétre.
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- olyan pdcienseknél, akik esetében nem lehetséges
behelyezni megfelel szdmu, mérety és helyzetd
implantdtumot, amelyek megfelel8en biztositandk
a funkciondlis, illetve esetleges parafunkciondlis
terhelések elviseléséhez szUkséges megtdmasztdst.

- olyan pdcienseknél, akik allergiasak vagy tulérzékenyek
a Ti-6Al-4V (titdn, aluminium, vanddium)
titdnodtvozetre vagy a cirkdnium-nitridre (ZrN).

Anyagok

- Nobel Biocare N1™ TCC poziciondld, Nobel Biocare Multi-
unit poziciondld, Nobel Biocare Multi-unit poziciondlé
csatlakoztatdsa:

90% Ti, 6% Al, 4% V titandtvozet az ASTM F136 és az ISO
5832-3 szerint, cirkédnium-nitrid bevonat 58% Zr, 42% N.

- Csavar:
ASTM F136 és ISO 5832-3 szabvdnynak megfelel6 90% Ti,
6% Al, 4% V titdnétvozet.

Figyelmeztetések
Altaldnos figyelmeztetések

Az implantdatummal valé kezelés sikerességéhez elengedhetetlen
a sebész, a protetikus és a fogtechnikai laboratérium szoros
egyUttmikodése.

A Nobel Biocare Multi-unit poziciondld, a Nobel Biocare N1T™ TCC
és a Nobel Biocare Multi-unit csatlakoztatdsok csak kompatibilis
Nobel Biocare miszerekkel és/vagy komponensekkel és/vagy
protetikai 6sszetevékkel haszndalhaték. A nem a Nobel Biocare
Multi-unit poziciondléval, a Nobel Biocare N1T™ TCC és a Nobel
Biocare Multi-unit csatlakoztatdsokkal valé egyUttes haszndlatra
szant mUszerek és/vagy 6sszetevSk és/vagy protetikai dsszetevék
haszndlata a termék meghibdsoddsdhoz, szévetkdrosoddshoz
vagy nem kielégitd esztétikai eredményhez vezethet.

Amikor el&szér alkalmaz egy Uj eszkdzt/kezelési mddszert,

a lehetséges szévédmények elkerilésében segitséget jelent,
ha egy tapasztalt kollégdval dolgozik egyUtt. A Nobel Biocare
erre a feladatra kiképzett mentorai a vildg minden részén
rendelkezésre dlinak.

M{tét elott

A mUtét elStt el kell végezni a pdciens gondos pszichés és
fiziolégiai dllapotfelmérését, azt kévetden pedig a klinikai
és radioldgiai kivizsgdaldsat a kezelésre valé alkalmassdg
megdllapitdsa érdekében.

Kilénleges évatossdag indokolt azokndl a pacienseknél, akiknél
olyan helyi vagy szisztémds dllapotok dlinak fenn, amelyek
megzavarhatjdk a csont vagy a lagyszovetek gydgyuldsi
folyamatat, illetve az osszeointegrdciét (pl. dohdnyzds, rossz
szdjhigiéné, nem megfeleléen bedllitott diabétesz, a szdjat vagy
az arcot érintd sugdrkezelés, szteroidos kezelés, a kérnyezd
csontot érinté fert&zések). Kulénleges gondossdggal kell eljéarni
a biszfoszfondttal kezelt pdciensek esetében.

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 lehet&ségek
ismételt dtgondoldsa.

A terméket nem vizsgdltdk gyermekgydgydszati/serdilé
pdcienseken, és nem javasolt a gyermekeken térténd alkalmazdsa.
Altaldnossdgban nem javasolt a rutinszery kezelés addig, amig
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megfeleléen igazolva nincs, hogy véget ért a juvenilis dlicsontok
névekedésének fézisa.

Ha mar a mitét elétt hianyoznak kemény- vagy lagyszovetek,
lehetséges, hogy rosszabb lesz az esztétikai eredmény, vagy az
implantdtum nem a megfelel szégben fog elhelyezkedni.

A klinikai és/vagy laboratériumi eljards sordn haszndlt ésszes
eszkozt, miszert és szerszdmot j6 dllapotban kell tartani,

és figyelni kell arra, hogy az eszk6zdk ne kdrositsdk az
implantdtumokat vagy az egyéb eszkozoket.

MGtét kézben

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

Az eszkozok kis 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, kofferdam vagy torokvéds)
alkalmazasa.

MGtét utan

A kezelés hosszU tavi eredményességének biztositdsdhoz az
implantdtum behelyezése utdn javasolt a pdciens rendszeres,
teljes kory ellendrzése és a paciens megfeleld szdjhigiénérdl vald
tdjékoztatdsa.

Javallott felhasznalék és
pdcienscsoportok

A Nobel Biocare N1™ TCC poziciondld, a Nobel Biocare
Multi-unit poziciondlé és a Nobel Biocare Multi-unit poziciondld
csatlakoztatdsa a fogdszati egészséglgyi szakemberek dltali
haszndlatra szolgdl.

A Nobel Biocare N1™ TCC poziciondld, a Nobel Biocare

Multi-unit poziciondlé és a Nobel Biocare Multi-unit poziciondald
csatlakoztatdsa a fogimplantdcids kezelés alatt allé pacienseknél
hasznalhaté.

Klinikai elénydk és
nemkivanatos hatdsok

A Nobel Biocare N1™ TCC-vel, a Nobel Biocare Multi-unit
poziciondléval és a Nobel Biocare Multi-unit poziciondld
csatlakoztatdsdval kapcsolatos klinikai elénydk:

A Nobel Biocare N1™ TCC, a Nobel Biocare Multi-unit poziciondald
és a Nobel Biocare Multi-unit csatlakoztatds a fogdszati
implantdtumrendszerrel és/vagy fogészati korondkkal és hidakkal
torténd kezelés dsszetevdi. A kezelés klinikai elénye a hidnyzé fog
pétldsa és/vagy a hibas korona megjavitdasa.

A Nobel Biocare N1™ TCC-vel, a Nobel Biocare Multi-unit
poziciondléval és a Nobel Biocare Multi-unit poziciondlé
csatlakoztatdsdaval kapcsolatos nemkivdnatos mellékhatdsok:

Ezek az eszkézdk invaziv beavatkozdsokban haszndalhatdk,
amelyek olyan tipikus mellékhatdsokat okozhatnak, mint

a gyulladds, fert8zés, vérzés, hematéma, fdjdalom és duzzadds.
A beavatkozds helyétdl fUggéen az eszkdz haszndlata ritkdn
csontfenesztrdciét vagy csonttérést, a kérnyezd képletek/

motoros zavarokat okozhat. Ezeknek az eszkézdknek
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a haszndlata a fokozott garatreflexszel rendelkezé pdciensek
esetében nyelési reflexet vdlthat ki.

Amely esetekben azt az orvostechnikai eszkdzékre vonatkozé
Eurépai Unids rendelet (MDR; EU 2017/745) el&irja, A biztonsagra
és klinikai teljesit6képességre vonatkozé 6sszefoglaléd (SSCP)
rendelkezésre d&ll a(z) [implantdalhaté eszkdz tipus(ok)] esetén. Az
SSCP a kdvetkezd weboldalon érheté el:

ec.europa.eu/tools/eudamed’

T A weboldal az Orvostechnikai eszkéz&k eurdépai adatbézisanak (European
Database on Medical Devices, EUDAMED) elinditdsa utdn érhetd el.

Sulyos eseményekkel kapcsolatos megjegyzés

Azon pdciensek, felhaszndlék vagy harmadik felek esetében,
akik az Eurépai Unidéban vagy olyan orszdgban tartézkodnak,
ahol az orvostechnikai eszkdzékre vonatkozé 2017/745/

EU rendelettel azonos tartalmu szabdlyozds van érvényben,
az eszkdz haszndlata sordn jelentkezé vagy abbdl eredd sulyos
eseményeket jelenteni kell a gydrténak és a nemzeti feligyeleti
hatésdgnak. Az eszkdz gydartdjanak kapcsolattartdsi adatai

a sulyos események bejelentéséhez:

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

Haszndlat

Megjegyzés Minden haszndlat elétt ellendrizze, hogy
taldlhatéak-e az eszk6zdkdn karcoldsok és deformadciok,
hogy biztositsa a poziciondld és a kapcsolat épségének és
teljesitményének megdrzését.

Nobel Biocare N1™ TCC poziciondlé
intraoradlis szkenner munkafolyamata

Allitsa 8ssze a poziciondld Uj verzidjat:

1. Helyezze be a csavart az oldalsé nyilasbdél a csavarlyukba.

E abra - Az Gj Nobel Biocare N1™ TCC poziciondlé
oldalsé ablakdn keresztil 6sszeszerelt csavar

2. Helyezze be az Omnigrip™ Mini csavarhizét
a kézépsé lyukon keresztil.

3. lllessze be a csavarfejet, és hizza be
a csavart a poziciondlé testébe.

4. Amikor a teljes csavarmenet ldthaté,
a csavar teljesen be van helyezve.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://www.nobelbiocare.com/complaint-form

F dbra - A Nobel Biocare N1™ TCC poziciondlé 0j verziéja
és megszoritdsa az Omnigrip™ Mini csavarhizé tetejérél

k behelyezése

A Nobel Biocare N1™ TCC poziciondlé régi és Uj verzidjanak
kezelése:

5. Csatlakoztassa a poziciondlét az implantdtumhoz
a csavar kézzel torténé meghuzasaval az Omnigrip™
Mini csavarhiUzéval. A poziciondlé Uj valtozatdndl
ajanlott a felsé lyukat haszndlni a csavar meghiUzdasdhoz,
amikor a hely megengedi, mivel ekkor a csavarhitzé
és a csavar teljesen egy vonalban van. A poziciondld
régi verziéjandl haszndlja az oldalsé behatoldsi helyet.
A csavarhi0zoékkal kapcsolatos informaciékért lasd
a Nobel Biocare IFU1085 szdmuU Haszndlati Utmutatdjat.

G dbra - A Nobel Biocare N1™ TCC lokdator Uj valtozatanak feltlrél,
illetve a régi valtozatanak oldalsé ablakbél térténé megszoritdsa

6.  Ellendrizze a poziciondlé behelyezését rontgenfelvétel
segitségével.

7.  Készitsen intraordlis szkennelést a pdciensrél a szkenner
gyartoéjanak utasitdsai alapjan. Az Uj poziciondlén
a csatlakozds és az implantdtumplatform tipusa az oldaldra
gravirozva lathaté, amelyet a szkenner régziteni tud.

Gravirozas Implantdtum csatlakozdsa Platform

N1R (N1) a Nobel Biocare N1™ TCC-hez (R) az RP-hez

NN (N1) a Nobel Biocare N1™ TCC-hez (N) az NP-hez
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H dbra - Példa a Nobel Biocare N1™ TCC pozicionalé
Uj valtozatdnak oldaldn l1évé gravirozdsra

8. Tavolitsa el a poziciondlét a csavar meglazitdsdval.
9. Kdoldje a szkennelési fdjlt a laboratériumba.

Nobel Biocare N1™ TCC poziciondlé asztali
szkennelési munkafolyamata

1.  Csatlakoztassa és kézzel szoritsa meg a poziciondlét az
Omnigrip™ Mini csavarhuzéval a csavarnak a mestermintaba
dgyazott technikai implantdtumhoz térténd meghuzdsaval.
A csavarhiUzoékkal kapcsolatos informaciékért lasd
a Nobel Biocare IFU1085 szdmuU Haszndlati Utmutatdjat.

2. Szkennelje be a mestermintdt a szkenner
gyartoéjanak utasitdsai alapjan.

Nobel Biocare Multi-unit pozicional6 intraordlis
szkenner munkafolyamata

1. Vdlassza ki a poziciondlé megfelel6 magassdgat
és a csatlakoztatds hosszdat:

- Ertékelje az eset egyedi kdvetelményeit az idedlis
poziciondlé magassdgdnak és a csatlakoztatdsok
hosszdnak meghatdrozdsdhoz.

- A csatlakoztatdsokat foghidnyos eseteknél ajanlott
hozzd&adni, és kilonb6z8 hosszUsdgban kaphatdk, hogy
a kilénbo6zdé implantdtumpozicidkhoz igazodjanak.

2.  Ha sziUkséges, szerelje 6ssze a poziciondlékhoz
tartozé csatlakoztatdsokat:

- Ezt alépést a szdjon kivil végezze el.

- Kézzel szoritsa a csatlakoztatdsokat
a poziciondléhoz, és az Omnigrip™ Mini
csavarhiUzéval helyezze be a tartozékként
mellékelt protetikai csavart a poziciondlékba.

3. A Nobel Biocare Multi-unit poziciondald
felhelyezése a Multi-Unit felépitményekre:

- Helyezze a poziciondlékat a tébb
egységbdl allé felépitményekre.

- A stabilitds biztositdsa céljdbdl szoritsa meg Sket
részben, és igazitsa a csatlakoztatdsokat a kévetkezd
poziciondld felé, a természetes ivet kdvetve.

Teljes ivi eseteknél igazitsa a csatlakoztatdsokat Ugy,

hogy kdvessék a természetes ivet, és helyezze a kdvetkezé
poziciondléhoz kozel. A mellékelt képeken egy négy implantdtumot
tartalmazé példa ldthaté.
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| Gbra - Példa az All-on-4° konfiguréciéra

4. Kézzel szoritsa meg a csavart:

- Miutdn az egyes poziciondldk és a csatlakoztatdsok
egymdshoz igazodtak, haszndlja az Omnigrip™ Mini
csavarhUzét a csavar biztonsdgos régzitéséhez.

Figyelem KerUlje a tUlzott erd gyakorldsat, mivel az kdrosithatja
a Multi-unit felépitmény/implantdtum csatlakoztatdsat.

Megjegyzés Ugyeljen arra, hogy a csatlakoztatds ne gyakoroljon
nyomdst a kérnyezd lagyszovetekre. A csatlakoztatdsok és

a szbvetek kozotti kisebb nem pdrhuzamos illeszkedés nem
veszélyezteti a szkennelést.

5. Intraordlis szkennelési technika:

- Kezdje a szkennelést a hdtsé poziciondlébdl. A szkennelés
sordn tartsa a szkenner hegyét okklUzids helyzetben.

-  Folytassa a folyamatos szkennelést egyik irdnybdl
a mdsikba. Térekedjen arra, hogy minél tébb
informdcioét régzitsen linedris mozgdsokkal. Enyhén
dontse meg a szkenner hegyét, hogy régzitse
a poziciondld felsd részét és a ldgyszovetet,
Ugyelve arra, hogy a poziciondlé és a szdvet
kozotti esetleges szkennelési rések eltinjenek.

- Az elsé szkennelés befejezése utdn, ha hidnyossagokat
észlel, a hidnyzé teruleteket egyenként vizsgdlja
at, hogy biztositsa a megfelels lefedettséget.

Megjegyzés Ugyeljen rd, hogy a szkennelés sordn ne érintse meg
a csatlakoztatdsokat, mert barmilyen mozgds veszélyeztetheti
a végeredményt.

6. Digitdlis szkennelési adatok mentése:
- Mentse el a digitdlis szkennelési adatfdjlokat,
és kuldje el a fdjlokat a laboratériumnak.
7.  Poziciondlodk eltdvolitasa:

- Ovatosan lazitsa ki a poziciondlokat az
Omnigrip™ Mini csavarhuzéval.

Tovdbbi megfontoldsok:

- Aldgyszovetek teljes profiljdnak megrajzoldsdhoz
végezzen teljes ivszkennelést a poziciondldk nélkul,
hogy a lagyszdvetek teljes profiljat régzitse.

- Avégleges fogpotlds megkezdése el8tt fontolja meg
egy prototipus passziv illeszkedésének tesztelését.

Nobel Biocare Multi-unit poziciondlé asztali szkennelési
munkafolyamata

1. Csatlakoztassa és kézzel szoritsa meg a poziciondalét az
Omnigrip™ Mini csavarhizéval a csavarnak a mestermintdba
dgyazott technikai implantdtumhoz térténé meghuzdasaval.
A csavarhizoékkal kapcsolatos informacidkért lasd
a Nobel Biocare IFU1085 szdmuU Haszndlati Utmutatoéjat.

2. Szkennelje be a mestermintdat a szkenner
gydartdjanak utasitdsai alapjan.
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Sterilitas és Ujrahaszndlat

A poziciondlékat és a csatlakoztatdsokat nem sterilen szdllitjuk,
és tobbszér haszndlhatdk. Haszndlat elétt tisztitsa meg és
sterilizdlja a termékeket a ,Tisztitdsi és sterilizaldsi utasitdsok”
részben taldlhaté manudlis vagy automata eljardast kdvetve.

Figyelmeztetés A nem steril eszk6zok felhaszndldsa fertdzést,
illetve a fert6zéses betegségek tovdbbaddsdt okozhatja.

Az eszkdzéket minden haszndlat elétt ellendrizni kell, és meg kell
bizonyosodni arrdl, hogy épek és megfeleléen haszndlhatdak.
Haszndlat elétt ellenérizze az eszkdzdket, hogy nem lathatok-e
rajtuk elhaszndalédds jelei, mint pl.:

- Afeltlet kopdsdnak vagy moédositdsdnak barmilyen jele.
- Ld&thaté korrézié.

- Mechanikus kopds/sérilés.

Az eszkézt drtalmatlanitani kell, ha a kdrosodds barmely jelét
észleli.

Figyelmeztetés Ne haszndljon olyan eszkdzt, amelynek
a csomagoldsa megsérilt vagy kordbban kinyitottdk, mert
sérUlhetett a sterilitdsa vagy az épsége.

Tisztitdsi és sterilizalasi utasitasok
A poziciondlékat és a csatlakoztatdsokat a Nobel Biocare nem

sterilen szdllitja, és tobbszér haszndlhatdk. Az eszkézoket minden
haszndlat elétt tisztitani és sterilizdlni kell.

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

Az aldbbi tisztitdsi és sterilizdldasi eljarasokat a vonatkozé
nemzetkdzi szabvdanyok és irdnyelvek alapjdan hitelesitettik:

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

Az EN ISO 17664 szabvany értelmében

a felhaszndlé vagy az el8készits feleléssége, hogy az adott
eljdrdsok hatékonysdgat biztosité berendezéseket, anyagokat és
személyzetet haszndljon. A felhaszndlénak vagy az el8készitének
hitelesitenie kell az aldbbi utasitdsoktdl vald &sszes eltérést, igy
biztositva az eljarasok hatékonysagat.

Megjegyzés Szigoruan be kell tartani az eszkz(6k) tisztitdsdhoz
és/vagy szdritdsdhoz haszndlt mosé- és tisztitészereknek
a gyartdjuk dltal biztositott haszndlati utasitdsait.

Megjegyzés A poziciondldk és a csatlakoztatdsok hitelesitetten
ellendlinak az itt leirt tisztitdsi és sterilizaldsi eljdrasoknak.

Figyelem Kérjuk, tartsa be a kdvetkezd utasitdsokat az Gjbdli
el6készitéshez.

Kezdeti kezelés a haszndlat helyén
az Ujrafeldolgozas elétt

1. Az egyszer haszndlatos eszkdzdket és az
elhaszndlédott Ujrahaszndlhatéd eszkdzoket
kézvetlentl a haszndlatuk utdn dobja ki.

2. Az (jbdli elSkészités elStt tdvolitsa el az Ujrahaszndlhatd
eszkdzdkrél a szennyezddést és térmeléket nedvszivo
papirtoriékkel. Amennyiben lehetséges, fogdszati
szonda haszndlatdaval tavolitsa el az Gregekben
|év8 szennyez8déseket és térmeléket.

3. Ezutdn &blitse le az eszkozdket hideg csapvizzel.
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Tarolas, szdllitas és atvitel az Gjboli elékészités helyére

1. A szennyez8dés és térmelék eltdvolitdsa utdn tdrolja
az eszkdzoket olyan taroléban, amely megvédi ket
a szdllitds sordn a sérilésektdl, és megakaddlyozza, hogy
beszennyezzék a személyzetet vagy a kérnyezetet.

2. Minél elébb vigye az eszkdzdket arra a helyre, ahol az Ujbdli
el6készitést fogja végezni. Ha ez csak kés8bb lehetséges,
fontolja meg, hogy az eszkdzdket nedves kenddvel fedi
le, vagy helyezze &ket zart tartdlyba, hogy elkerilje
a szennyez8dések és/vagy térmelékek raszéraddasat.

Megjegyzés A hatékony Ujboli el6készités érdekében az
Ujrahaszndlhaté eszkdzok haszndlata utdn 1 6rdn beldl el kell
kezdeni az elSirt manudlis vagy automata tisztitdsi és szdritdsi
eljdrdsokat.

3. Ha az eszkdzdket az Ujbdli el8készitéshez az
intézményen kivilre szdllitjdk, ezt olyan tdroléban
kell megtenni, amely megvédi Sket a szdllitds
sordn a sérilésektdl, és megakaddlyozza, hogy
beszennyezzék a személyzetet vagy a kérnyezetet.

Automata tisztitds és szdritds
(ideértve az elézetes tisztitdst)

Elézetes tisztitds

1. Tisztitds el6tt adott esetben szerelje le a poziciondlét
a csatlakoztatdsrdl, és csavarozza le.

2. Legaldbb 5 perce meritse az eszkdzt

tisztitészerbe (pl. Neodisher Medizym).

3. Toltse fel a lumeneket (ha vannak) langyos, 0,5%-o0s

Medizym) egy 20 ml-es fecskendd segitségével.

4. Kefélje a kulsé felUleteket puha sortéjid mGanyag kefével
(pl. Medsafe MED - 100.33) legaldbb 20 mdsodpercig,
amig minden ldthaté szennyez8dést el nem tdvolit.

5. Kefélje a belsd felUleteket, lumeneket és Uregeket (ha
vannak) megfelel6 méretd (pl. 1,2 mm, 2,0 mm vagy 5,0 mm
atméréji) palackmosd kefével legaldbb 20 mdsodpercig,
amig minden lathaté szennyez&dést el nem tavolit.

6. Alaposan &blitse at az &sszes kilsS és belsé felUletet,
lument és Ureget (ha vannak) hideg csapvizzel legaldbb
10 mdésodpercig, amig le nem mossa az &sszes 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 kbvetkezé mosdberendezéseket
haszndlta: Miele G7836 CD a Vario TD programmal/MMM GmbH
Uniclean PL-II 15-2 EL.

Megjegyzés Az automata tisztitdst és szdritdst legfeljebb
11 eszkdzzel javasolt elvégezni, amelyek ki16n sterilizalotasakokba
vannak helyezve.

1. Helyezze az eszk&zbket egy megfelels polcra
vagy tartéba (pl. fém hdldkosarba).

2. Tegye be az eszkdzdket a mosdberendezésbe. Gondoskodjon
arrdl, hogy a polc vagy a tarté vizszintes poziciéban legyen.

3. Végezze el az automata tisztitdst. A kdvetkezd
paraméterek a Miele G7836 CD mosdberendezés
Vario TD programjdn alapulnak:

- Legaldbb 2 perces el6mosds hideg csapvizben
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- Viz leengedése

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

- Viz leengedése

- Legaldbb 3 perces semlegesités sétalanitott hideg vizben
- Vizleengedése

- Legaldbb 2 perces 6blités sétalanitott hideg vizben

- Viz leengedése

4. Aszdritési ciklust legaldbb 50 °C (122 °F)

hémérsékleten, legaldbb 10 percig futtassa.

5. Ha a szdritdsi ciklus utdn az eszkdzék nedvesek maradnak,
szdritsa meg Sket sUritett levegbvel, vagy tordlgesse meg
ket sz6szmentes, egyszer haszndlatos kendd&kkel.

Szemrevételezés

A tisztitds és szdritds utdan ellenérizze az eszkdzt, hogy nem

keletkezett-e rajta elfogadhatatlan kdrosodds, példdul korrézid,
elszinez8dés, lepattogzds vagy a szigetelés repedezése. Ha ilyet
észlel, dobja ki az eszkozt.

Kézi tisztitas és szaritds

1. Tisztitds el6tt adott esetben szerelje le a poziciondlét

a csatlakoztatdsrdl, és csavarozza le.

2. Meritse az eszkdzt legaldbb 5 percre steril,
0,9%-o0s koncentraciéju NaCl-oldatba.

3. Kefélje az eszkdz kilsé felUleteit puha sortéji

mUanyag kefével legaldbb 20 mdasodpercig, amig
minden ldthatd szennyez&dést el nem tavolit.

4. Oblitse &t a belsé feluletet, a lumeneket és az

Uregeket (ha vannak) 20 ml langyos enzimatikus
tisztitészerrel (pl. Cidezyme ASP és/vagy Neodisher
Medizym, legfeljebb 45 °C-on (113 °F)) egy 20 ml-es
fecskendéhoz csatlakoztatott irrigdléotld segitségével.

5. Kefélje a belsé felUleteket, lumeneket és Uregeket (ha
vannak) megfeleld méretd (pl. 1,2 mm, 2,0 mm vagy 5,0 mm
atmérdji) palackmosé kefével legaldbb 10 mdasodpercig,
amig minden ldthaté szennyez8dést el nem tdvolit.

6.  Alaposan &blitse at az eszkéz kilsé feluleteit és

lumenjeit hideg csapvizzel legaldbb 10 mdsodpercig,
amig le nem mossa az &sszes tisztitdszert.

7. Meritse az eszkézt ultrahangos furdébe (pl. Bandelin;

frekvencia: 35 kHz; tényleges ultrahangos teljesitmény:
tisztitéeszert (pl. Cydezyme ASP és/vagy Neodisher
Medizym) tartalmaz, és kezelje 5 percig legaldbb

40 °C (104 °F) / legfeljebb 45 °C (113 °F) h8mérsékleten.

8. Oblitse 4t a belss felUleteket, lumeneket és Gregeket

(ha vannak) 20 ml langyos csapvizzel egy 20 ml-es
fecskendéhoz csatlakoztatott irrigdléotd segitségével.

9. Alaposan 8blitse &t az eszkdz kilsé feltleteit

tisztitott vagy steril vizzel legaldbb 10 mdsodpercig,
amig le nem mossa az dsszes tisztitdszert.

10. Szdritsa meg az eszkdzt sUritett levegbvel vagy

szbszmentes, egyszer haszndlatos térlékend&kkel.

Szemrevételezés

A tisztitds és szdritds utdan ellenérizze az eszkdzt, hogy nem

keletkezett-e rajta elfogadhatatlan kdrosodds, példdul korrézid,

elszinez8dés, lepattogzds vagy a szigetelés repedezése. Ha ilyet
észlel, selejtezze ki az eszkdzt.
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Sterilizdlas

A Nobel Biocare hitelesités sordn a kdvetkez8 g&zsterilizdtorokat
haszndltdk: Systec HX - 320 / Selectomat PL / 669 - 2CL
és/vagy Selectomat PL / 666-1 CL (el8vakuumos ciklus); Amsco
Century Sterilizer / Selectomat PL / 669-2CL / Selectomat PL /
666-1 CL (gravitdcids ciklus).

Megjegyzés A Systec HX-320 és Amsco Century Sterilizer
sterilizalé berendezések haszndlatakor a sterilizélast legfeljebb

11 eszkdzzel javasolt végezni, amelyek kilon-kilon sterilizdcids
tasakokba vannak csomagolva. A Selectomat PL/669-2CL és/vagy
Selectomat PL/666-1 CL sterilizdl6 berendezés haszndlatakor
javasoljuk, hogy legfeljebb 1 sterilizaciés tartdlynyi fémeszkozt és
2 csomag vdsznat tdltsén a sterilizatorba.

1. Helyezze mindegyik eszkézt megfelelé méretd sterilizdcids
tasakba, és zdrja le a tasakokat. A sterilizdciés tasakoknak
meg kell felelnitk a kévetkezd kdvetelményeknek:

- ENISO 11607 és/vagy DIN 58953-7.

- Alkalmasnak kell lennie a g&zsterilizdldsra (el
kell viselnie legaldbb 137 °C-ot / 279 °F-ot, és
kell6 mértékben at kell engednie a gézt).

- Kell6 védelmet kell biztositania az eszkézdk
és a sterilizdciés csomagolds szadmadra
a mechanikai sérilések ellen.

- A1 tdbldzatban példdkat taldlhat
a megfeleld sterilizdcidés tasakokra.

1. téblazat — Javasolt sterilizaciés tasakok

Médszer Javasolt sterilizéciés tasak

SPSmedical 6nzaré sterilizaciés tasak
Steriking tasak (Wipak)

Gravitdciés ciklus

SteriCLIN® tasak
Steriking tasak (Wipak)

Elévakuumos ciklus

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

3. Helyezze alezdrt sterilizdcidés tasakot az autokldvba
vagy a sterilizalégépbe. Gondoskodjon arrél, hogy
a sterilizacids tasak vizszintes poziciéban legyen.

4. Sterilizdlja az eszkdzt. Alkalmazhat mind gravitdaciés
légeltdvolitdsu ciklust, mind felsg, dinamikus
|égeltdvolitdsu elévadkuumos ciklust a kdvetkezd
javasolt paraméterekkel (2. tdbldzat):

2. tablazat - Javasolt sterilizaciés ciklusok

Ciklus Minimadlis Minimadlis Minimadlis Minimadlis
hémérséklet sterilizdlasiidé széritdsiidé 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

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

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

w

Az Egészségugyi Vilagszervezet (WHO) ajénldsa a potencidlis TSE-/
CJD-fert6zésnek kitett eszkdzok gbzsterilizaldsdhoz. Gondoskodjon arrdl,
hogy az ehhez a ciklushoz haszndlt csomagolé és monitorozé rendszerek
(kémiai vagy bioldgiai jelzék) ezekre a kérilményekre legyenek hitelesitve.

»

A telitettségi gé6znyomas 132 °C-on az EN ISO 17665-2 szabvdny kdvetelményei
szerint.

@

A telitettségi géznyomds 134 °C-on az EN ISO 17665-2 szabvdny kévetelményei
szerint.
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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 alapjdn 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 sterilizdciés
tasakot szdraz, soétét helyre. A sterilizdlt eszkdzok taroldsi
kérulményeit és felhaszndlhatésdgi idejét illetéen kdvesse

a sterilizaciés tasak gydrtéjanak utasitdsait.

Tarolas, szadllitas és atvitel a haszndlat helyére

A tarolénak és/vagy kilsé csomagoldsnak, amelyben az
Ujrafeldolgozott eszkdzt visszaviszik a haszndlat helyére,
alkalmasnak kell lennie arra, hogy megvédije az eszkdz sterilitasdt
a szdllitds sordn, figyelembe véve a szikséges szdallitdsi
folyamatokat (az intézményen belUli és kivuli szdllitast).

A teljesitménnyel kapcsolatos
kovetelmények és korlatozdasok

A kivant teljesitmény elérése érdekében ezeket az eszkdzdket
csak a jelen haszndlati Utmutatéban és/vagy a Nobel Biocare
kompatibilis termékeinek haszndlati dtmutatdjdban leirt
termékekkel egyUtt szabad haszndlni, és csak az adott termék
rendeltetésének megfelelen. Ezekkel az eszkdzdkkel haszndlni
kivant termékek kompatibilitdsdnak megerésitéséhez ellendrizze
az adott terméken vagy a termék cimkéjén feltintetett
szinkddoldst, méreteket, hosszt, csatlakozétipust és/vagy
kozvetlen jeldléseket.

Létesitmények és képzés

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

A Nobel Biocare szdmos tanfolyamot kindl a kilénb6z8
tuddsszintl és jartassdggal rendelkezé szakemberek képzésére.
Tovdbbi tudnivalokért keresse fel a www.nobelbiocare.com
weboldalt.

Tarolas, kezelés és szallitas

Az eszkdzoket szaraz helyen, az eredeti csomagoldsukban,
szobah&mérsékleten, kézvetlen napfénytél védve kell tarolni és
szdllitani. A nem megfelel§ tdrolds és szdllitas befolydsolhatja az
eszkoz tulajdonsdgait, és meghibdsoddshoz vezethet.

Hulladékkezelés

A potencidlisan szennyezett vagy tébbé nem haszndlhaté orvosi
eszkdzdket egészségUgyi (klinikai) hulladékként selejtezze ki

a helyi egészségugyi irdnyelveknek, valamint az dnkormdnyzati
vagy nemzeti szabdlyozdsoknak és elSirdsoknak megfeleléen.

A csomagoldéanyagok szelektiv gyUjtését, Ujrahasznositdsat
vagy kiselejtezését illetéen kdvesse a csomagoldéanyagokra és
csomagoldsi hulladékanyagokra vonatkozé énkormanyzati vagy
nemzeti szabdlyozdsokat.
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Gyartéi és forgalmazéi informaciok

Gyérté Nobel Biocare AB
PO Box 5190. 402 26
M Véstra Hamngatan 1
Goteborg
41117
Svédorszdg

www.nobelbiocare.com

Egyesilt Kirdlysagban felelss Nobel Biocare UK Ltd
személy 4 Longwalk Road
Stockley Park
UBT11FE
Egyesult Kirdlysag
Térokorszagban forgalmazza: EOT Dental Saglk Urinleri ve Dis Ticaret A.S

Nispetiye_Moh. 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

1. osztalyo eszkdzok CE-jeldlése C E

Ir osztdlyo eszkdzok CE-jeldlése c €
2797
I. osztalyu eszkézok UKCA-jelslése UK
CA

Megjegyzés A kanadai eszkozlicencelés tekintetében nem minden,
a haszndlati Utmutatdban leirt termék rendelkezik eszkézlicenccel
a kanadai térvények szerint.

Megjegyzés Az egyes eszkdzdk megfelel§ségi jelolését
a termékcimkén taldlja.

Alapveté UDI-DI-adatok

Termék Alapveté UDI-DI szdm

Position Locator Nobel Biocare NT™ TCC NP/RP  733274700000013674

Nobel Biocare Multi-unit poziciondld

Jogi nyilatkozatok
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 szévegkornyezetbdl nem derdl ki. Az ezen a lapon taldlhaté
képek nem feltétlentl méretardnyosak. Minden termékkép csak
illusztrdcios célt szolgdl, és el6fordulhat, hogy nem felel meg
pontosan a terméknek.
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Szimbélumok jegyzéke

Az eszkbz cimkézésén vagy a hozzd mellékelt anyagokban az aldbbi
szimbdlumok szerepelhetnek. A megfelel§ szimbdlumokat az eszkéz

cimkézésén és a hozzd mellékelt anyagokban taldlja.

[ec[rer| [uk|RP| |[cH|REP| [sTERLEEO]  |STERLE[R|  [STERLE | |
Hivatalos képvisels az  Egyesult Kiralysagban  Hivatalos képviseld Etilén-oxiddal Sugdrzdassal Gézzel vagy szdraz
Eur6pai Kézésségben  felelés személy Svdjcban sterilizélva sterilizalva hével sterilizalva
/ Eurépai Uniéban
Tételszam Katalégusszam Egyedi Sorozatszdm Orvostechnikai eszkéz ~ Biztonsdgos
eszkdzazonositd a mdagneses
rezonancids
vizsgdlatok
szempontjabol
A A : : 'ﬂ DEHP 'E 'w '@
Figyelem Feltételesen Nem steril Veszélyes anyagot DEHP ftalatot vagy Természetes Ftaldtot vagy Allati eredet(
MR-kompatibilis tartalmaz ennek maradvdnydt gumilatextet vagy ennek maradvdnyat biolégiai anyagot
tartalmazza ennek maradvanydt 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 haszndlati rendelvényre a haszndlati Gtmutatoék portdljanak
azonositészama szervezet szamaval Utmutatoét hivatkozasa
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Gydrtas datuma Gyarté Szavatossdgi idé Hémeérséklet felsé Hémeérsékleti Tilos Ujrasterilizalni Tilos Ujrafelhaszndlni  Nem pirogén
hatarértéke hatdrérték
] L]
o+ EU CcH
sl W e 1 ) ® ®
Datum Fog szdma Péciens széma Pdciens azonositdsa Egészségigyi Pdcienstdjékoztatd EU importér Svdjci importér
kézpont vagy orvos webhely
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Kétrétegu steril
gatrendszer

O

Egyrétegu steril
gatrendszer

Egyrétegu steril
gdtrendszer belsé
védbcsomagoldssal

Egyréteg steril
gdtrendszer kilsé
védScsomagoldssal

®

Ne haszndlja, ha

a csomagolds sérilt, és
olvassa el a haszndlati
Utmutatot
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