Hasznalati 0tmutaté

Nobel
Biocare™

Felépitmény-eltavolité
muUszerkészlet

Fontos - Felel6sségi nyilatkozat

Ez a termék egy dltaldnos koncepcid része, és csak a hozza tartozd
eredeti tartozékokkal és eszkdzdkkel egyutt, a Nobel Biocare
utasitdsainak és javaslatainak megfelel6 médon szabad

haszndlni. A Nobel Biocare termékek mds gyartok dltal

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

A Nobel Biocare elutasit minden - kifejezett vagy vélelmezett —
kotelezettséget, és nem vdllal felel&sséget semmilyen kdzvetlen,
kdzvetett, bintetd jellegl vagy egyéb kdarért, amely a Nobel Biocare
termékek haszndlata sordn a szakmai déntéshozatal vagy gyakorlat
bdrmilyen hibdjdbél ered vagy azzal kapcsolatos. A felhaszndlonak
kotelessége tovabbd rendszeresen kdvetni az ezzel a Nobel Biocare
termékkel és az alkalmazdsdval kapcsolatos legUjabb kutatdsi
eredményeket. Ha kétségei meriinek fel, a felhaszndalénak fel kell
vennie a kapcsolatot a Nobel Biocare-rel. A termék haszndlatdt

a felhaszndlé végzi, ez az & felelésségét képezi. A Nobel Biocare
elutasit minden felel8sséget az ebbél eredd kdrokért.

Vegye figyelembe, hogy az ebben a haszndlati dtmutatéban
emlitett termékek kdzott lehetnek olyanok, amelyek nincsenek
jévdhagyva, nincsenek forgalomban, vagy értékesitésik bizonyos
piacokon nem engedélyezett.
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Leiras

A felépitmény-eltavolitd eszkdzok (abutment retrieval instruments)
segitségével eltdvolithatdk a fogdszati implantdtumokba beszorult
fogdszati implantdtumfelépitmények vagy végleges fogpdtldsok

a felépitményt az implantdtumhoz régzité felépitménycsavar

vagy klinikai csavar eltdvolitdsa utdn. A felépitmény-eltavolitd
eszkdzoknek két tipusa létezik: az egyik a cirkonfelépitmények,

a mdsik pedig a titanfelépitmények eltavolitdsdra szolgdl.

Az Abutment Retrieval Instrument CC Zirconia eszkdzzel

a cirkonfelépitmények tavolithatdk el. Két részbdél dll: az egyik egy
Ureges cilinder (a ,kiemel8tG", A dbra), amelyet a cirkonfelépitmény/
fogpotlds csavarbehelyezési csatorndjdan keresztil kell behelyezni,
mig a masik a ,mUksédtetstd” (B. dbra), amelyet a kiemelStin
keresztul kell behelyezni. Miutdn a két alkatrészt fogdval
6sszenyomija, a kiemelS6tl megakad a felépitményben, és
vizszintesen megemeli azt, igy a felépitmény kézzel eltavolithatd.

Az Abutment Retrieval Instrument Zirconia CC NP és
RP/WP platformméretekben kaphatd, és a Nobel Biocare
cirkonfelépitményeivel kompatibilis (Idsd az 1. tdbldzatot).

. &

1

A dbra - A kétrészes Abutment Retrieval Instrument
Zirconia CC Ureges cilindere és kiemel&tije
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Felépitmény leirdsa Eltavolité Csavarhuzé
szerszam
NP Temporary Abutment Engaging CC NP Abutment Screwdriver
Retrieval Tool CC  Unigrip
Esthetic Abutment CC NP NP Titanium
Snappy™ Abutment CC NP
NobelProcera® Abutment Titanium NP
RP/ Temporary Abutment Engaging CC RP/WP  Abutment Screwdriver
WP Retrieval Unigrip
Esthetic Abutment CC RP/WP Instrument CC
RP/WP Titanium
Snappy™ Abutment CC RP/WP
NobelProcera® Abutment CC Titanium
RP/WP
NP NobelProcera® Abutment Zirconia CC NP Abutment Fogd
Retrieval
Adapter for Zirconia Abutment CC NP Instrument CC
(NobelProcera® ASC Abutment Zirconia NP, NP Zirconia
NobelProcera® FCZ Implant Crown NP)
RP/ NobelProcera® Abutment Zirconia RP Abutment Fogd
WP Retrieval

Adapter for Zirconia Abutment CC RP és

WP (NobelProcera® ASC Abutment Zirconia

RP/WP, NobelProcera® FCZ Implant Crown
RP/WP)

Instrument CC
RP/ WP Zirconia

1. tablazat - Az Abutment Retrieval Instrument Titanium CC és az Abutment
Retrieval Instrument Zirconia CC eszkézokkel kompatibilis felépitmények

Az Abutment Retrieval Instrument CC RP/WP Titanium, Abutment
Retrieval Tool CC NP Titanium és Abutment Retrieval Tool

Nobel Biocare N1™ TCC (régi vdltozatok cikkszdmai: 300921

és 300922) szerszdmok a titdnfelépitmények eltavolitdsdra
haszndlhatdok. Egy menetes résszel rendelkezé tibél dlinak, amelyet
a felépitmény belsé meneteibe kell becsavarozni (ldsd a C dbrat).

A csavarhizéval forgatonyomatékot kifejtve a tG nem menetes
része érintkezésbe kerUl az implantatummal, amely felfele tolja

a felépitményt, igy az kézzel eltavolithatd.

Az Abutment Retrieval Instrument/Tool Titanium

CC eszkdz NP (biborszin() és RP/WP (ezist)

platformméretekben kaphatd, és a Nobel Biocare

titdnfelépitményeivel kompatibilis (Idsd az 1. tdbldzatot).

Az Abutment Retrieval Tool Nobel Biocare N1T™ TCC
szerszdm (régi vdltozat) NP és RP platformméretekben
kaphato, és a Nobel Biocare N1™ TCC titdnfelépitményeivel

kompatibilis (Iasd a 2. tdbldzatot).

B dbra - Abutment Retrieval Instrument Titanium CC és Abutment

Retrieval Tool Nobel Biocare N1™ TCC régi valtozata

Az Abutment Retrieval Tool Nobel Biocare N1T™ TCC szerszdm

(Uj vdltozatok cikkszamai: 301521, 301522, 301533, 301534)

a titanfelépitmények eltdvolitdsdra hasznalhatéd. Egy menetes
résszel rendelkezd tibdl all, amelyet a felépitmény belsé
meneteibe kell becsavarozni. A Handle for Machine instruments
eszkdzhoéz vagy a Manual Torque Wrench Prosthetic Adapter
nyomatékkulcs-adapterhez kell csatlakoztatni. A markolattal
forgatényomatékot kifejtve a ti nem menetes része érintkezésbe
kerUl az implantdtummal, amely felfelé tolja a felépitményt, igy
az kézzel eltdvolithatd. Az Abutment Retrieval Tool Nobel Biocare
N1™ TCC szerszdm Uj vdltozata egy hosszabb és egy révidebb, NP
és RP platformméretben kaphaté, és a Nobel Biocare NT™ TCC

titdnfelépitményeivel kompatibilis. A kompatibilitasok

ellenérzéséhez tekintse meg a 2. tdbldzatot.
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Megjegyzés A kordbbi Abutment Retrieval Tool Nobel Biocare
N1™ TCC szerszdm Uj vdltozata egy olyan reteszes csatlakozdssal
rendelkezik, mely kompatibilis a Handle for Machine Instruments
eszkdzzel vagy a Manual Torque Wrench Prosthetic Adapter
nyomatékkulcs-adapterrel.

Régi vdltozat Uj vdltozat

C dbra - Az Abutment Retrieval Tool Nobel Biocare N1™ TCC régi és Uj valtozata

Felépitmény leirdsa Eltavolité Csavarhizé/
szerszam Markolat
NP Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Abutment Handle for Machine
TCC NP Retrieval Tool  Instrument/Manual
Nobel Biocare  Torque Wrench
Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ N1™TCC NP*  Adapter
TCC NP* Ao
A régi vdltozat
Universal Abutment Nobel Biocare N1™ kompatibilis

a Screwdriver
Multi Unit eszkozzel

TCC NP**

Multi-unit Abutment Xeal™ Nobel Biocare
N1™TCC NP

17° Multi-unit Abutment Xeal™
Nobel Biocare N1™ TCC NP

Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ TCC Tri NP

Esthetic Abutment Nobel Biocare N1™

TCC NP
Titanium Abutment Blanks Nobel Biocare
N1™ NP
RP Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Abutment Handle for Machine
TCC RP Retrieval Tool  Instrument/Manual
Nobel Biocare  Torque Wrench
Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ N1™TCCRP*  Adapter

TCC RP* Brflcrr?
A régi vdltozat

kompatibilis
a Screwdriver
Multi Unit eszkozzel

Universal Abutment Nobel Biocare N1™
TCC RP**

Multi-unit Abutment Xeal™ Nobel Biocare
N1™TCC RP

17° Multi-unit Abutment Xeal™
Nobel Biocare N1™ TCC RP

30° Multi-unit Abutment Xeal™
Nobel Biocare N1™ TCC RP

Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ TCC Tri RP

Esthetic Abutment Nobel Biocare N1™
TCCRP

Titanium Abutment Blanks Nobel Biocare
NT™RP

2. tablazat — Az Abutment Retrieval Tool Nobel Biocare N1™
TCC szerszammal kompatibilis felépitmények

*Az Abutment Retrieval Tool Nobel Biocare N1™ TCC révid vdéltozata nem
kompatibilis a Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ TCC 3,0 mm szerszdmmal.

Rendeltetés/Haszndalati javallat

A fogdszati implantdtumrendszerek 6sszetevdinek eltavolitasdra
haszndlhatok.
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Javallatok
Abutment Retrieval Instrument Zirconia CC

Az Abutment Retrieval Instrument Zirconia el8segiti
a cirkonfelépitmények alsé vagy felsé dlicsontba Ultetett
endosztedlis fogdszati implantdtumokbdl valé eltdvolitdsat.

Abutment Retrieval Instrument/Tool
Titanium CC és Abutment Retrieval Tool

Nobel Biocare NT™ TCC

Az Abutment Retrieval Instrument/Tool Titanium CC és Abutment
Retrieval Tool.

A Nobel Biocare N1T™ TCC el&segiti a titdnfelépitmények alsé vagy
felsd dllcsontba Ultetett endosztedlis fogdszati implantdtumokbdl
valé eltdvolitasat.

Ellenjavallatok

Altaldnosan ellenjavallt implantatumok betltetésével kapcsolatos
bdrmely eljardst végezni olyan pacienseken, akik:

- orvosi szempontbdl nem alkalmasak szdjsebészeti mitétre;

- akik allergidsak vagy tulérzékenyek a rozsdamentes acélra
vagy 6tvozetének barmely dsszetevdjére és a kereskedelmileg
tiszta (5. fokozatl) titdndtvozetre (TibAILV).

Az Abutment Retrieval Instruments eszkdz6k haszndlata nem
javasolt a Nobel Biocare protetikai 6sszetevékon kivil mas
eszkdzokkel.

Anyagok

- Abutment Retrieval Instrument Zirconia CC és Abutment
Retrieval Tool Nobel Biocare N1™ TCC: az ASTM A895/F899
és ISO 5832-1 szabvdnyoknak megfelel§ rozsdamentes acél.

- Abutment Retrieval Instrument/Tool Titanium CC: az ASTM
F136 és 1ISO 5832-3 szabvdnyoknak megfelel$ titanstvozet.

Figyelmeztetések
Altalénos informaciék

Az Abutment Retrieval Instrument CC Zirconia, Abutment
Retrieval Instrument/Tool CC Titanium és Abutment Retrieval
Tool Nobel Biocare N1T™ TCC szerszamokat csak kompatibilis
Nobel Biocare protetikai 6sszetevSkkel szabad haszndlni. Ha
olyan protetikai 6sszetevéket haszndl, amelyeket nem javallott
az Abutment Retrieval Instrument CC Zirconia, Abutment
Retrieval Instrument/Tool CC Titanium és Abutment Retrieval
Tool Nobel Biocare N1T™ TCC szerszamokkal egyUtt haszndini,
az a termékek meghibdsoddsdhoz, szévetkdrosoddshoz

vagy elégtelen esztétikai eredményhez vezethet.

Amikor el8szér alkalmaz egy Uj eszkézt/ kezelési modszert,

a lehetséges szévédmények elkerilésében segitséget jelent, ha

az eszkdz/ kezelési modszer terén tapasztalt kollégaval dolgozik
egyUtt. A Nobel Biocare erre a feladatra kiképzett mentorai a vildg
minden részén rendelkezésre dlinak.
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M{tét el6tt

Az eszkdzt nem vizsgdltdk pedidtriai/adoleszcens pdacienseken, és
nem javasolt a gyermekeken térténd alkalmazdésa. Altaldnossdgban
nem javasolt implantdtumot beultetni, csak akkor, ha megfeleléen
igazolva van, hogy véget ért a juvenilis dlicsontok névekedésének
fazisa.

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

A klinikai és laboratériumi eljdrds sordn haszndlt ésszes eszkozt,
mUszert és felszerelést j6 dllapotban kell tartani, és figyelni kell arra,
hogy a mUszerek ne kdrositsdk az implantdatumokat vagy az egyéb
eszkdzdket.

M{tét kézben

A steril eszkdz6k gondos kezelése és karbantartdsa elengedhetetlen
a kezelés sikerességéhez. A sterilizdlt eszk6z6k haszndlata nemcsak
a pdcienseket és a személyzetet segit megdvni a fertézésektdl,
hanem az egész kezelés sikerességéhez is szUkséges.

Az eszkdzok kicsiny mérete miatt tgyelni kell arra, hogy ezeket

a pdciens ne nyelje le és ne lélegezze be. A kilazult alkatrészek
lenyelésének megelézése érdekében javasolt specidlis segédeszkézok
(pl. gézlap, kofferdam vagy torokvédd) alkalmazdsa.

M{Gtét utan

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

Javallott felhasznalék és
pdcienscsoportok

A felépitmény-eltavolitd eszkdzoket csak fogdszati szakemberek
haszndlhatjak.

A felépitmény-eltdvolité eszkézok fogdszati implantatummal kezelt
pdcienseken haszndalandék.

Klinikai elényodk és
nemkivanatos hatasok

A felépitmény-eltdavolité eszk6zok
haszndlatdhoz kapcsolédé klinikai elénydk

A felépitmény-eltavolitd eszkdzok fogdszati
implantdtumrendszerekkel és/vagy fogdszati korondkkal és hidakkal
torténd kezelések sordn haszndlhatoék. A kezelés klinikai elénye

a hianyzé fog potlésa és/vagy a fogkorona helyredllitdsa.

A felépitmény-eltavolité eszk6zdk hasznalatdahoz
kapcsolédé nemkivanatos hatdsok

Ezeket az eszkdzoket olyan invaziv kezelések sordn haszndljdk,
melyeknek tipikus mellékhatdsai lehetnek a gyulladds, fertézés,
vérzés, hematdéma, fajdalom, duzzadds. A beavatkozds helyétdl
figgdben az eszkézék haszndlata ritkdn csontfenesztréciot

vagy csonttdrést, a kérnyezé képletek/fogpdtlasok sérilését/
okozhat. Az eszkéz haszndlata a fokozott garatreflexszel rendelkezé
pdciensek esetében nyelési reflexet valthat ki.
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Sulyos eseményekkel kapcsolatos megjegyzés

Azon pdciensek, felhaszndlék vagy harmadik felek esetében, akik
az Eurdépai Unidban vagy olyan orszdgban tartézkodnak, ahol

az orvostechnikai eszkdzékre vonatkozé 2017/745/EU rendelettel
egyenértékl szabdlyozds van érvényben, a silyos eseményeket
jelenteni kell a gydarténak és a nemzeti felUgyeleti hatésagnak.

Az eszkdz gydrtéjanak kapcesolattartdsi adatai a silyos események
bejelentéséhez:

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

Haszndlat

A cirkonfelépitmények eltdvolitdsa az Abutment
Retrieval Instrument Zirconia CC eszkézzel

Ezzel az eszkdzzel eltdvolithatja a cirkonfelépitményeket, amikor
egy csavarhUzéval mdr kivette a felépitménycsavart vagy a klinikai
csavart (I&dsd az A &brat), de a felépitményt a szoros kdnikus
csatlakozds miatt nem tudja eltavolitani.

1. Afelépitményt/ klinikai csavart ki kell csavarni mind
az implantdtum, mind a felépitmény belsé menetébdl.
Amennyiben a laza felépitmény/ klinikai csavar eltavolitasa
nehézkes, helyezzen egy kis mennyiségl tapaddviaszt
a Screwdriver Unigrip™ csavarhizé végére; ez segit
abban, hogy hozzd régziljon a felépitménycsavar feje.

2. Vezesse be a kiemel&tit (A dbra) Utkozésig a felépitménybe.

Megjegyzés A kiemelStit viszonylag erésen kell benyomni, amig
az utolsé Utkdzésig el nem jut. A tU bevezetésekor el6szor egy
kdztes Utkdzés tapasztalhatd, ami utdn tovdbb kell nyomni.

3. Az eszkdz &sszeillesztéséhez vezesse
be a mUksdtetstit (A dbra).

4. Szoritsa egymdshoz a felépitmény-eltavolitd eszkéz
két részét példaul egy moszkitéval vagy fogédval,
amig a felépitmény meg nem lazul (D dbra).

Adapter for Zirconia Abutment adapter haszndélatakor:

1. Tavolitsa el a felépitményt, hogy csak
az adapter maradjon a helyén.

2. Vezesse a kiemel&tit Utkdzésig az adapterbe.

Megjegyzés A kiemel8tit viszonylag erésen kell benyomni,
amig az utolsé Utkodzésig el nem jut. A tU bevezetésekor el6szor
egy koztes Utkozés tapasztalhatd, ami utdn tovabb kell nyomni.

3. Az eszkdz &sszeillesztéséhez vezesse
be a mUksdtetstit (A dbra).

4. Szoritsa egymdshoz a felépitmény-eltavolité eszkéz
két részét példaul egy moszkitéval vagy fogédval,
amig az adapter meg nem lazul (D dbra).

“ »

D dbra - A felépitmény-eltavolité eszkdz két részének egyméshoz szoritdsa

4/8

A titanfelépitmények eltavolitdsa az Abutment
Retrieval Instrument/Tool eszkdzzel

Titanium CC vagy Abutment Retrieval Tool Nobel Biocare N1 TCC

Ezekkel az eszkdzokkel eltdvolithatja a titanfelépitményeket, amikor
egy csavarhiUzéval mdr kivette a felépitménycsavart vagy a klinikai
csavart (Iasd az A és B abrat), de a felépitményt a szoros kénikus
csatlakozds miatt nem tudja eltdvolitani.

Megjegyzés A felépitménycsavart ki kell csavarni az implantatum
és a felépitmény belsé menetébdl. Amennyiben a laza

felépitmény/ klinikai csavar eltdvolitdsa nehézkes, helyezzen kis
mennyiségU tapaddviaszt a csavarhizé végére; ez segit abban, hogy
hozzd régziljon a felépitménycsavar feje.

1. Helyezze be az Abutment Retrieval Instrument/Tool
eszkézt a felépitménybe, és csavarja be a csavarhizéval
vagy kompatibilis markolattal az éramutaté jarasaval
megegyez&en, amig a csavar vége el nem éri az
implantdtumban 1évé furat aljat (E dbra).

2. Acsavarhuzéval kifejtett forgatéonyomatékkal
vdlassza le a felépitményt az implantatumrol.

« »
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E 4bra - Az Abutment Retrieval Instrument eszkéz behelyezése
a felépitménybe (pl. az Abutment Retrieval Tool Titanium CC-be)

Sterilitas és Ujrafelhasznadlas

A felépitmény-eltavolitd eszkdzoket nem sterilen szdllitjuk, és
tébbszér haszndalhaték. Haszndlat elétt tisztitsa meg és sterilizdlja
a termékeket a ,Tisztitdsi és sterilizaldsi utasitdsok” részben
taldlhaté manudlis vagy automata eljarast kovetve.

Figyelmeztetés A nem steril eszkdz6k felhaszndldsa fertézést,
illetve fert6z6 betegségek tovabbaddasat okozhatja.

A felépitmény-eltavolitd eszkdzok Ujrahaszndlhaté termékek,
amelyeket minden haszndlat elétt ellenérizni kell, megbizonyosodva
arrél, hogy épséguk és teljesitményUk tovdbbra is megfelels.
Haszndlat elStt ellendrizze az eszkdzoket, hogy nem lathatdk-e
rajtuk elhaszndlédds jelei, mint pl.:

- a lézeres jeldlések olvashatatlannd valdsa;

lathaté korrézid;

mechanikus kopds/sérilés.

Ha az elhaszndléddsnak barmelyik jelét észleli, dobja el
a felépitmény-eltavolitd eszkdzoket.

Tisztitdsi és sterilizalasi vtasitasok

A felépitmény-eltdvolité eszkézdket a Nobel Biocare nem sterilen
szdllitja, és tobbszér haszndlhatdk. Az eszkdzdket minden haszndlat
elStt tisztitani és sterilizdlni kell.

Az eszkdzbk kézzel vagy automata mosdberendezésben
tisztithatdk. Ezutdn mindegyik eszkozt helyezze egyenként
sterilizaciés tasakba, és sterilizdlja ket.
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https://www.nobelbiocare.com/complaint-form

Az aldbbi tisztitdsi és sterilizdldsi eljdrdsokat a vonatkozd
nemzetkdzi szabvdnyok és irdnyelvek alapjdn hitelesitettik:

- Kézi és automata tisztitas: AAMITIR 12
- Sterilizélas: AAMI ST79 és ISO 17665 -1

Az EN ISO 17664 szabvdény értelmében a felhaszndalé vagy

a feldolgozdast végz8 személy felel8ssége, hogy a feldolgozds/
Ujrafeldolgozds hatékonysdagat biztosité berendezéseket, anyagokat
és személyzetet alkalmazzon. A felhaszndlénak vagy a feldolgozdst
végzd személynek hitelesitenie kell az aldbbi utasitdsoktdl valé
Osszes eltérést, igy biztositva az eljardsok hatékonysdagat.

Megjegyzés SzigorUan be kell tartani az eszkéz(6k) és
tartozékok tisztitdsdhoz és/vagy szdaritdsdhoz haszndalt mosé-/
tisztitészereknek a gydrtdjuk dltal biztositott haszndlati utasitdsait.

Megjegyzés Az eszkdzok hitelesitetten ellendlinak az itt leirt
tisztitdsi és sterilizaldsi eljdgrasoknak.

Figyelem Kérjuk, tartsa be az Ujrafeldolgozdsra vonatkozé
kovetkez utasitasokat.

Kezdeti kezelés a hasznalat helyén
az Ujrafeldolgozas elétt

1. Az egyszer haszndlatos eszkdzoket és az
elhaszndlodott Ujrahaszndlhaté eszkézoket
kézvetlendl a haszndlatuk utdn dobja ki.

2. Az (Ujra)feldolgozds eltt tavolitsa el az Ujrahaszndlhatd
eszkdzokrdl a szennyez&dést és térmeléket nedvszivéd
papirtérlkkel. Amennyiben lehetséges, fogdszati
szonda haszndlatdval tavolitsa el az Uregekben
|évé szennyez&déseket és tormeléket.

3. Ezutdn dblitse le az eszkézdket hideg csapvizzel.
Tarolds és szdllitas/atvitel az Gjrafeldolgozds helyére

1. Aszennyezddés és térmelék eltdvolitasa utdn tarolja
az eszkdzoket olyan tartdlyban, amely megvédi ket
a szdllitds sordn a sérulésektdl, és megakaddlyozza,
hogy beszennyezzék a személyzetet vagy a kérnyezetet.

2. Minél elébb vigye az eszkdzoket arra a helyre, ahol az
Ujrafeldolgozdst fogja végezni. Ha ez csak késébb lehetséges,
fontolja meg, hogy az eszkézoket nedves kendével fedi
le, vagy helyezze ket zart tartdlyba, hogy elkerilje
a szennyez&dések és/vagy térmelékek raszaraddsat.

Megjegyzés A hatékony Ujrafeldolgozds érdekében az
Ujrahaszndlhaté eszkdzdk haszndlata utdn 1 6ran beldl el kell
kezdeni az el8irt manudlis vagy automata tisztitdsi és szdritdsi
eljarasokat.

3. Ha az eszkdzéket az Ujrafeldolgozdshoz az intézményen kivilre
szdllitjdk, ezt olyan tartdlyban kell megtenni, amely megvédi
Sket a szdllitds sordn a sérilésektdl, és megakaddlyozza,
hogy beszennyezzék a személyzetet vagy a kérnyezetet.

Automata tisztitds és szdritas
(ideértve az elézetes tisztitdst)

Elézetes tisztitds

1. Tisztitds elStt szerelje szét az Abutment Retrieval
Instrument Zirconia CC eszkdzt Ugy, hogy eltavolitja
az Ureges cilindert az aktivalotibél.

2. Meritse az eszkdzt legaldbb 5 perce langyos,

tisztitészerbe (pl. Neodisher Medizym).
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3. Toltse fel a lumeneket (ha vannak) langyos, 0,5%-os

Medizym) egy 20 ml-es fecskendd segitségével.

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

5. Kefélje a belsé felUleteket, lumeneket és Uregeket (ha vannak)
megfeleld méretd (pl. 1,2 mm, 2,0 mm vagy 5,0 mm
4tmérdji) palackmosé kefével legaldbb 20 mdésodpercig,
amig minden ldthaté szennyez8édést el nem tdvolit.

6. Alaposan dblitse at az dsszes kilsé és belsé felUletet,
lument és Ureget (ha vannak) hideg csapvizzel legaldbb
10 madsodpercig, amig le nem mossa az dsszes tisztitdészert.

7. Oblitse 4t a lumeneket (ha vannak) 20 ml csapvizzel
egy 20 ml-es fecskend§ segitségével.

Automata tisztitds és szdaritds

A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kévetkezé mosdberendezést
haszndlta: Miele G7836 CD a Vario TD programmal.

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

1. Helyezze az eszkbzdket egy megfeleld polcra
vagy tartéba (pl. fém haldkosdrba).

2. Tegye be az eszkbzdket a mosdberendezésbe. Gondoskodjon
arrél, hogy a polc vagy a tarté vizszintes pozicidéban legyen.

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

- Legaldbb 2 perces el8tisztitds hideg csapvizzel
- Vizleengedése

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

- Vizleengedése

- Legaldbb 3 perces semlegesités sétalanitott hideg vizben
- Vizleengedése

- Legaldbb 2 perces 6blités sétalanitott hideg vizben

- Vizleengedése

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

5.  Ha a szdritdsi ciklus utdn az eszkdézdk nedvesek maradnak,
szdritsa meg ket sUritett leveg8vel, vagy térélgesse meg
Sket tiszta, sz6szmentes, egyszer haszndlatos kenddkkel.

Szemrevételezés

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

Kézi tisztitds és szdritds

1. Atisztitds elStt szerelje szét az 6sszetevdket
(csak az Abutment Retrieval Instrument
Zirconia CC eszkdzre vonatkozik).

2. Meritse az eszkozt legaldbb 5 percre steril,
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3. Kefélje az eszkoz kilsé felUleteit puha sortéji
mUanyag kefével legaldbb 20 mdasodpercig, amig
minden I&dthaté szennyez8dést el nem tdvolit.

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

5. Kefélje a belsé feluleteket, lumeneket és Uregeket (ha vannak)
megfelel6 méretd (pl. 1,2 mm, 2,0 mm vagy 5,0 mm
atmérgj0) palackmosé kefével legaldbb 10 mdésodpercig,
amig minden ldthaté szennyez8dést el nem tdvolit.

6.  Alaposan dblitse &t az eszkéz kilsé felUleteit és
lumenijeit hideg csapvizzel legaldbb 10 masodpercig,
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) tartalmaz, és kezelje 5 percig
legaldabb 40 °C (104 °F)/legfeljebb 45 °C (113 °F) hémérsékleten.

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

9. Alaposan dblitse at az eszkéz kilsé feltleteit
tisztitott vagy steril vizzel legaldbb 10 mdasodpercig,
amig le nem mossa az dsszes tisztitoszert.

10. Szdritsa meg az eszkdzt sUritett levegével vagy tiszta,
szészmentes, egyszer haszndlatos torlékenddkkel.

Szemrevételezés

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

Sterilizdlas

A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kévetkezé gézsterilizald
berendezéseket haszndlta: Systec HX- 320 (elévakuumos ciklus);
Amsco Century Sterilizer (gravitdcids ciklus).

1. Atobbdarabos eszkézéket (ha vannak) szerelje 6ssze,
helyezze mindegyik eszkézt megfeleld méretU sterilizaciés
tasakba, és zdrja le a tasakokat. A sterilizaciés tasakoknak
meg kell felelnitk a kévetkezd kévetelményeknek:

- ENISO 11607 és/vagy DIN 58953-7.

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

- Kell§ védelmet kell biztositania az eszkdézok
és a sterilizadciés csomagolds szdmara
a mechanikai sérilések ellen.

A 3. tdbldzatban példdkat taldlhat a megfelels sterilizaciés
tasakokra.

Médszer Javasolt sterilizacios tasak

Gravitdciés ciklus SPSmedical 6nzaré sterilizacios tasak

Elévakuumos ciklus SteriCLIN® tasak

3. tablazat - Javasolt sterilizdciés tasakok

2. Cimkézze fel a sterilizacidés tasakot az eszkéz azonositdsdhoz
szUkséges informacidkkal, példdul irja rd a termék nevét,
a cikkszamot és/vagy a tételszdmot (vonatkozé esetben).
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3. Helyezze a lezart sterilizdcids tasakot az autokldvba
vagy a sterilizdlégépbe. Gondoskodjon arrél, hogy
a sterilizdcids tasak vizszintes pozicidéban legyen.

4. Sterilizdlja az eszkdzt. Mind gravitdcids légeltavolitdsu ciklust,
mind felsd, dinamikus légeltavolitdsi elévakuumos ciklust
alkalmazhat a kévetkezé javasolt paraméterekkel (4. tablazat):

Ciklus Y TrfreraT M2 VB i et
hémérséklet sterilizaldsiidé  szaritdasiidé 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 23042 mbar®

Elévakuumos ciklus® 134 °C (273 °F) 18 perc

»

. tablazat - Javasolt sterilizdciés ciklusok

Hitelesitett sterilizécids eljarasok, amelyekkel az EN ISO 17665-1 szabvany szerint
10-%-os sterilitdsbiztonsdagi szintet (Sterility Assurance Level, SAL) lehet elérni.

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

3 Az Egészségigyi Vildgszervezet (WHO) ajanldsa a TSE-/CJD-fertézésnek
kitett eszkdzdk gézsterilizdldsdhoz. Gondoskodjon arrél, hogy az ehhez
a ciklushoz haszndlt csomagolé és monitorozé rendszerek (kémiai vagy
biolégiai indikatorok) ezekre a kérilményekre legyenek hitelesitve.

»

A telitettségi g6znyomds 132 °C-on az EN ISO 17665-2 kévetelményei szerint.

@

A telitettségi géznyomdas 134 °C-on az EN ISO 17665-2 kévetelményei szerint.

Megjegyzés Az autoklav/sterilizalégép kialakitdsa és teljesitménye
befolydsolhatja a sterilizdldsi folyamat hatékonysdagat. Ezért

az egészséglgyi intézményeknek hitelesitenitk kell az altaluk
haszndlt folyamatot a gyakorlatban haszndlt berendezésekkel

és olyan személyekkel, akik dltaldban az eszkszdk feldolgozdasat
végzik. Minden autokldvnak és sterilizalégépnek meg kell felelnie
az EN 13060, EN 285, EN ISO 17665-1 és/vagy AAMI ST79
szabvdanyokban vagy a vonatkozé orszdgos szabvdanyban

foglalt kévetelményeknek, és ezek alapjdn kell 8ket hitelesiteni,
karbantartani és ellendrizni. Szigoruan be kell tartani az autoklav
vagy a sterilizalégép gyartéjanak utasitdsait.

Tarolds és karbantartds

A sterilizdlds utdn helyezze a felcimkézett és lezdrt sterilizacios
tasakot szdraz, sétét helyre. A sterilizalt eszkdzok taroldsi
korulményeit és felhaszndlhatdsdgi idejét illetSen kévesse

a sterilizdcids tasak gydrtéjadnak utasitdsait.

Tarolas és szdllitds/atvitel a haszndlat helyére

A tartdlynak és/vagy kilsé csomagolasnak, amelyben az
Ujrafeldolgozott eszkdzt visszaviszik a haszndlat helyére,
alkalmasnak kell lennie arra, hogy megvédije az eszkdz sterilitdsat
a szdllitds sordn, figyelembe véve az eszkéz csomagoldsat és

a szUkséges szdllitdsi folyamatokat (az intézményen belili és
kivUli szdllitdst).

A teljesitménnyel kapcsolatos
kévetelmények és korlatozasok

A kivant teljesitmény elérése érdekében ezeket az eszkdzoket

csak a jelen haszndlati Gtmutatéban és/vagy a Nobel Biocare
kompatibilis termékeinek haszndlati ttmutatéjdban leirt
termékekkel egyUtt szabad haszndlni, és csak az adott termék
rendeltetésének megfeleléen. Az ezekkel az eszkézdkkel haszndlini
kivant termékek kompatibilitdsanak megerésitéséhez ellendrizze az
adott terméken vagy a termék cimkéjén feltintetett szinkdédoldst,
méreteket, hosszt, csatlakozétipust és/vagy kdzvetlen jeldléseket.

IFU1096 009 04 Kiadds datuma 2023-05-15 TPL 410098 000 10



Létesitmények és képzés Gyartéi és forgalmazéi informaciok

Kifejezetten javasolt a Nobel Biocare termékek alkalmazédsaban Gyarté Nobel Biocare AB
tapasztalt és az abban nem jartas szakembereknek, hogy Uj PO Box 5190, 402 26
termék alkalmazdsa elétt mindig specidlis képzésben részesiljenek. égitefot'gqmng"mm
A Nobel Biocare szadmos tanfolyamot kindl a kilénb6z6 tuddsszintd 1117
és jartassdggal rendelkezé szakemberek képzésére. Tovdbbi Svédorszag
tudnivalokért keresse fel a www.nobelbiocare.com weboldalt. www.nobelbiocare.com
Egyesiilt Kirdlysagban felelés Nobel Biocare UK Ltd
személy 4 Longwalk Road
” ” ” ” s ans. » Stockley Park
Tarolas, kezelés és szallitas Udbidgs
o 3 . ) Egyesult Kiralysag
Az eszkdzoket szdraz helyen, az eredeti csomagoldsukban, -
szobahdmérsékleten, kdzvetlen napfénytél védve kell térolni és Torokorszagban forgalmazza EQT D_entol Saglik Urinleri ve Dis Ticaret A._S
szdllitani. A nem megfeleld tarolds és szallitds befolydsolhatja g';’i)lfttg;eigﬂ];h“éﬁfrcad‘ Metro Is Merkezi No:10/7
az eszkdz tulajdonsdgait, és meghibdsoddshoz vezethet. Telefon: +90 2123614907, Fax: +90 2123614904

Ausztrdliaban forgalmazza Nobel Biocare Australia Pty Ltd
Level 4, 7 Eden Park Drive
Macquarie Park, NSW 2113

HU"OdékkezeléS Ausztrdlia

Telefon: +611800 804 597

A potencidlisan szennyezett vagy tobbé nem haszndalhaté

o A ) RPN o, Uj-Zélandon forgalmazza Nobel Biocare New Zealand Ltd

orvostechnikai eszkézbket egészségugyi (klinikai) hulladékként 33 Spartan Road
selejtezze ki a helyi egészségigyi irdnyelveknek, valamint az Takanini, Auckland, 2105 Uj-Zéland
dnkormanyzati vagy nemzeti szabdlyozdsoknak és el8irasoknak Telefon: +64 0800 441657
megfelelSen. 1. osztalyu eszk6zok CE-jelzése c €
A csomagoléanyagok szelektiv gyUjtését, Ojrahasznositdsat
vagy kiselejtezését illetéen kdvesse a csomagoléanyagokra és Ir/lla. osztdlys eszkbzok CE-jelzése C €
csomagoldsi hulladékanyagokra vonatkozé énkormdnyzati vagy 2797
nemzeti szabdlyozdsokat. I. osztalyu eszkéz6k UKCA-jelzése UK

CA

lla. osztaly eszkézok UKCA-jelzése UK
CA
0086

Megjegyzés A kanadai eszkézlicencelés tekintetében lehetséges,
hogy nem minden, a haszndlati Gtmutatdéban leirt termék
rendelkezik eszkdzlicenccel a kanadai térvények szerint.

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

Alapveté UDI-DI-adatok

Termék Alapveté UDI-DI szam

Abutment Retrieval Instrument Zirconia CC 73327470000001747C
Abutment Retrieval Instrument/Tool Titanium CC

Abutment Retrieval Tool Nobel Biocare NT™ TCC
(art. 300921, 300922)

Abutment Retrieval Instrument Zirconia CC
Abutment Retrieval Instrument/Tool Titanium CC

Abutment Retrieval Tool Nobel Biocare NT™ TCC 73327470000001757E
(art. 301521, 301522, 301533, 301534)

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 szévegkdrnyezetbdl
nem derUl ki. Az ezen a lapon taldlhaté képek nem feltétlendl
méretardnyosak. Minden termékkép csak illusztrdcids célt szolgdal,
és eléfordulhat, 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 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
Kéz8sségben/Eurépai
Uniéban
Tételszam Katalégusszam Egyedi Sorozatszdm Orvostechnikai eszkéz ~ Biztonsdgos
eszkdzazonositd a mdagneses
rezonancids
vizsgdlatok
szempontjabol
A A : : 'ﬂ DEHP 'F 'w '@
Figyelem Feltételesen Nem steril Veszélyes anyagot DEHP ftaldtot vagy Természetes Ftaldtot vagy Allati eredet(
MR-kompatibilis tartalmaz ennek maradvdnydt gumilatextet vagy ennek maradvanyat biolégiai anyagot
tartalmazza ennek maradvanydt tartalmazza tartalmaz
tartalmazza
UK UK symbol.glossary.nobelbiocare.com
c € c E 2797 cA %g Rx On Iy ifu.nobelbiocare.com
CE-jelolés CE-jelolés és UKCA-jeldlés UKCA-jeldlés Olvassa el Kizérélag orvosi A szimbdélumok online jegyzékének és
a kijelolt szervezet a bejegyzett a haszndlati rendelvényre a haszndlati Gtmutatoék portdljanak
azonositészama szervezet szamaval Utmutatot hivatkozasa
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