Implantatumeltavolité eszkézkészlet

Hasznalati 0tmutatd

Fontos - Felelésségi nyilatkozat:

Ez a termék egy dltalanos koncepcio része, és csak a hozza tartozé eredeti tartozékokkal és
alkatrészekkel egyutt, a Nobel Biocare utasitdsainak és javaslatainak megfelelé médon szabad
hasznalni. A Nobel Biocare termékek mas gyartdk dltal elédllitott, a Nobel Biocare dltal nem
javasolt termékekkel valé haszndlata esetén megszinik a Nobel Biocare dltal teljesitendd
mindenféle kifejezett vagy vélelmezett garancia és kotelezettség. A Nobel Biocare termékek
felhaszndléjanak a kételessége megdllapitani, hogy a termék alkalmas-e a paciens kezelésére.
A Nobel Biocare elutasit mindenféle kifejezett vagy vélelmezett kotelezettséget, és nem

véllal felel6sséget semmilyen kézvetlen, kézvetett, buntetd jellegl vagy egyéb karért, amely

a Nobel Biocare termékek haszndlata sordn a szakmai dontéshozatal vagy gyakorlat barmilyen
hibdjdbdl ered vagy azzal kapcsolatos. A felhasznalénak kotelessége tovdbbd rendszeresen
kovetni az ezzel a Nobel Biocare termékkel és az alkalmazdsaval kapcsolatos legujabb kutatdsi
eredményeket. Ha kétségei merUinek fel, a felhasznalonak fel kell vennie a kapcsolatot

a Nobel Biocare-rel. Mivel a termék haszndlata a felhasznalé beldtasa szerint torténik, ez az

6 felel6sségét képezi. A Nobel Biocare elutasit mindenféle felelésséget az ebbél ereds kdrokért.

Vegye figyelembe, hogy az ebben a haszndlati dtmutatéban emlitett termékek kozétt lehetnek
olyanok, amelyek nincsenek jévéhagyva, nincsenek forgalomban vagy nincsenek eladésra
engedélyezve bizonyos piacokon.

Leirds:

Az implantdtumeltavolitéd eszkozkészlet a csontba beépilt fogdszati implantdtumok
eltavolitasdra hasznalhatd, amikor nem alkalmazhatéd implantatumbehajto, példdul mert
megsérilt az implantdtum csatlakozéfelllete.

Az implantatumeltdvolité eszkozkészlet részei:

Implant Retrieval Instrument eszkozok, amelyekkel eltdvolithatdk a sérilt csatlakozofeliletd
implantdtumok Ugy, hogy az eszkéz az implantatum belsé menetébe csavarozva az dramutatd
jardsaval ellentétes irdnyba elforgatja. Az Implant Retrieval Instrument eszk6zok a kénikus,
haromcsatornds konikus, kilsé hatszogletl vagy belsé hdromesatornds csatlakozdsd

Nobel Biocare implantatumokkal haszndalhaték kulonféle platformméretekben.

Az Implant Retrieval Instrument eszkoz kompatibilis a Manual Torque Wrench Surgical
nyomatékkulcesal (Iasd az IFU1098 szamu haszndlati Gtmutatét).

* Implant Rescue Collar nyakak, amelyek az Implant Retrieval Instrument eszkozokkel
haszndlhatok belsé hdromesatornds csatlakozdst implantdtumokhoz. Az implantdtumnyak
koré helyezhetsk, amikor ésszeroppan az implant&tum csatlakozdsa, hogy megelézzék az
implantatumgyGrd kitdgulasat az implantdtum eltdvolitasakor.

«  Trephine Drill furok, amelyek olyankor haszndlhatok, amikor egy fogdszati implantatumot
el kell tavolitani a paciens szdjdbol az elékészitett helyrél, de az Implant Retrieval
Instrument eszkdzzel nem lehet azt eltdvolitani. Egy tengelybd| és egy hengeres furéfejbs|
dlinak: a tengely segitségével a furd a konyokdarabra szerelhetd, mig a hengeres furéfej
az implantatum teljes hosszdaban lecsiszolja az implantatumot kérilvevd csontot, igy az
implantatum eltavolithaté az el6készitett helyrdl.

A Trephine Drill furok az 1ISO1797 szabvanynak megfelels csatlakozéfelulettel rendelkezd
kézidarabokkal kompatibilisek.

Az 1. tablazat 6sszefoglalja a rendelkezésre dllé Implant Retrieval Instrument eszkézoket és
Implant Rescue Collar nyakakat, csatlakozdsuk tipusdt és platformmeéretiket, valamint a veltk
kompatibilis implantatumokat. Ezeken az eszkdzokon 1ézeres jeldlésekkel fel van tintetve

a csatlakozdsuk tipusa, platformjuk és/vagy atméréjik.

A 2. tdbldzat ésszefoglalja a Trephine Drill csavarokat és velUk kompatibilis implantdtumokat.
A Trephine Drill furokon lézeres jelolésekkel fel van tintetve dtméréjuk.
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1. tablazat: Az Implant Retrieval Inst t eszkozok é Implant R Coll
apldzat: Az Implant Retrieval ‘nstrumen .esfz. ?zo ¢s az Implant Rescue Lollar Implant Retrieval Instrument | Kilsé NP NobelSpeedy Groovy
nyakak kompatibilitasa i . .
External Hex és Tri-Channel hatszégletl Branemark System
Eszkdz Implantétum Implan- | Kompatibilis implantatum NP/RP 31mm
csatlakozdasd- tatum RP NobelSpeedy Groovy
nak tipusa plat- Branemark System
formja
Bels¢ NP Replace Select TC
Implant Retrieval Instrument | Kénikus 3.0 NobelActive haromesatornés .
CC3.03Tmm csatlakozds Replace Select Straight
NobelSpeedy Replace
Icmcp,\\il;t Rlegtr\'evc\ \‘n}jtrument Ko'm‘kuks NP NobelActive NobelReplace Straight
s Ext " .
WP 22 :jmx ernarnex coatiarozas NobelReplace Replace Select Tapered
NobelParallel Replace Select Tapered PMC
Kilsé WP NobelSpeedy Groovy NobelReplace Tapered Groovy
hatszoglet( Branemark System NobelReplace Tapered PS
Implant Retrieval Instrument | Koénikus RP NobelActive RP Replace Select TC
CC RP és Tri-Channel csatlakozds NobelReplace Replace Select Straight
WP 22 mm NobelParallel NobelSpeedy Replace
NobelReplace Straight
Belsé WP Replace Select Straight obeireplace Straig
haromesatornds NobelSpeedy Replace Replace Select Tapered
. Replace Select Tapered PMC
NobelReplace Straight
NobelReplace Tapered Groovy
Replace Select Tapered NobelRenlace T P
Replace Select Tapered PMC obelreplace Tapere
NobelReplace Tapered Implant Retrieval Instrument | Belsé 6.0 Replace Select Tapered
Tri-Channel 6.0 22 mm haromesatornds Replace Select T d PMC
Implant Retrieval Instrument | Kénikus WP NobelActive eplace select fapere
CCWP22mm csatlakozés NobelParallel NobelReplace Tapered
NobelSpeedy Replace
Implant Retrieval Instrument | Kils6é NP NobelSpeedy Groovy -
External Hex és Tri-Channel hatszogletd Brénemark System Implont Rescue Collar B?\so ) NP Replace Select TC
NP/RP 22 mm Tri-Channel @ 3.5 haromesatornés Replace Select Straight
RP NobelSpeedy Groovy NobelSpeedy Replace
Brdnemark System NobelReplace Straight
Belsé NP Replace Select TC Replace Select Tapered
hdromesatornds Replace Select Straight Replace Select Tapered PMC
NobelSpeedy Replace NobelReplace Tapered Groovy
NobelReplace Straight NobelReplace Tapered PS
Replace Select Tapered Implant Retrieval Instrument | Ovdlis NP Nobel Biocare N1™ TCC
Replace Select Tapered PMC CC3.0ésTCC NP haromszog TiUltra NP
NobelReplace Tapered Groovy alaky konikus
csatlakozas
NobelReplace Tapered PS
Kénikus 3.0 NobelActive
RP Replace Select TC csatlakozds
Replace Select Straight
NobelSpeedy Replace
NobelReplace Straight

Replace Select Tapered
Replace Select Tapered PMC
NobelReplace Tapered Groovy
NobelReplace Tapered PS
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Implant Retrieval Instrument | Ovalis RP Nobel Biocare N1T™ TCC
CC RP, Tri-Ch WP és TCC RP haromszog TiUltra RP
alakd kénikus
csatlakozds
Kénikus RP NobelActive
csatlakozas NobelReplace CC
NobelParallel CC
Belsé WP Replace Select Straight
haromesatornas NobelSpeedy Replace
NobelReplace Straight
Replace Select Tapered
Replace Select Tapered PMC
NobelReplace Tapered
Implant Rescue Collar Belsé RP Replace Select TC
Tri-Channel @ 4.3 haromesatornds Replace Select Straight
NobelSpeedy Replace
NobelReplace Straight
Replace Select Tapered
Replace Select Tapered PMC
NobelReplace Tapered Groovy
NobelReplace Tapered PS

2. tablazat: A Trephine Drill forék kompatibilitasa

Eszk6z Kompatibilis implantatum atméréje

Trephine Drill 3.2/4.0 mm 3.0 mm

Trephine Drill 3.8/4.6 mm 3.3 mm/3.5mm/3.75 mm

Trephine Drill 4.4/5.2 mm 4.0 mm/4.3 mm
Trephine Drill 5.2/6.2 mm 5.0 mm
Trephine Drill 5.6/6.6 mm 55mm
Trephine Drill 6.2/7.0 mm 6.0 mm

Rendeltetés/Haszndlati javallat:

Implant Retrieval Instrument eszkéz6k és Implant Rescue Collar nyakak:

A fogdszati implantdtumrendszerek osszetevéinek eltavolitdsara hasznalhatok.

Trephine Drill forék:

A fogdszati implantdtumokat vagy a csatlakozoéfeluletiket korulvevs csontok eltavolitésara
szolgdlnak.

Javallatok:

Implant Retrieval Instrument eszk6z6k:

Az Implant Retrieval Instrument eszkozdkkel eltavolithatok a sérilt csatlakozéfelulettel vagy
torott torzzsel rendelkezd, a csontba beépilt fogdszati implantdtumok Ugy, hogy az eszkozoket
becsavarozza az implantdtum belsé menetébe, és az dramutaté jardsdval ellentétes irdnyba
forgatja Sket.

Implant Rescue Collar nyakak:

Az Implant Rescue Collar nyakak az Implant Retrieval Instrument eszkdzokkel haszndalhatok

bels6 hdromesatornds csatlakozast implantdtumokhoz, amikor ésszeroppan egy implantatum
csatlakozdsa, hogy megel6zzék az implantdtumgyGr( kitdguldsat az implantatum eltavolitasakor.
Trephine Drill forék:

A Trephine Drill furokkal az implantatum hosszaban lecsiszolhatéd az implantatumot korilvevé
csont, igy az implant&tum eltdvolithaté az elékészitett helyré!

Ellenjavallatok:
Ellenjavallt implantatumok beiltetésével kapcsolatos barmely eljérast végezni olyan
pacienseken, akik:

*  belgyogydszati szempontbél nem alkalmasak széjsebészeti mitétre;
« allergidsak vagy tulérzékenyek a rozsdamentes acélra vagy a krémbevonatra.

Az egyes Nobel Biocare fogdszati implantdtumokkal kapcsolatos ellenjavallatokat Iédsd azok
hasznadlati dtmutatoéjaban. Ezek a haszndlati ttmutatok az ifu.nobelbiocare.com webhelyrd|
tolthetdk le.
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Figyelmeztetése
Ha az orvos helytelendl itéli meg a furdk valés hosszusdgdt a radiologiai felvételen mért
tdvolsagokhoz képest, az az idegek vagy mds létfontossagu képletek maradandé kdrosoddsdhoz
vezethet. Ha az orvos a tervezettnél mélyebbre fur az dllkapocsban, ez az alsé ajak és az dll
maradandé érzéketlenségét és szdjfenéki vérzést okozhat.

A minden mUtétre érvényes kotelezé eljérasok, mint példdul az aszepszis betartdsa mellett
arra is kell Ggyelni, hogy az dllcsont furasakor el kell kertIni az idegek és az erek karosodésat
az anatémiai ismeretek és a mitét elétt készitett rontgenfelvételek alapjén.

Ovintézkedések:

Altalanos:

Az Implant Retrieval Instrumentation eszkdzoket kizarolag kompatibilis Nobel Biocare
mUszerekkel és eszkozokkel egyutt szabad haszndlni. Az olyan miszerek és eszkozok haszndlata,
amelyeket nem javallott az Implant Retrieval Instrumentation eszkozokkel egyUtt haszndlni,

az eszkdzok meghibdsoddsdhoz, szévetkarosoddshoz vagy elégtelen esztétikai eredményhez
vezethet.

Amikor el6szor alkalmaz egy Uj kezelési médszert, a lehetséges szovédmények elkerilésében
segitséget jelent, ha egy tapasztalt kollégaval dolgozik egyUtt. A Nobel Biocare vilagszerte
biztosit erre alkalmas mentorokat.

Mitét el6tt:

A Klinikai és laboratériumi eljéras soran haszndlt dsszes eszkdzt és mszert j6 dllapotban kell
tartani, és figyelni kell arra, hogy a mUszerek ne kdrositsdk az implantdtumokat vagy az egyéb
eszkozoket.

A terméket nem vizsgaltak pedidtriai/adoleszcens pdcienseken, és nem javasolt a gyermekeken
torténd alkalmazasa. Altaldnossdgban nem javasolt implantatumot bedltetni, csak akkor, ha
megfeleléen igazolva van, hogy véget ért a juvenilis dllcsontok névekedésének fazisa.

Mitét kézben:

A steril eszkozok gondos kezelése és karbantartdsa elengedhetetlen a kezelés sikerességéhez.
A sterilizalt eszk6zok haszndlata nemcesak a betegeket és a személyzetet segit megévni

a fert8zésektdl, hanem az egész kezelés sikerességéhez is szikséges.

Az eszkdzok kicsi mérete miatt Ugyelni kell arra, hogy ezeket a pdciens ne nyelje le és ne lélegezze
be. A kilazult alkatrészek lenyelésének megel6zése érdekében javasolt specidlis segédeszkozok
(pl. gézlap, kofferdam vagy torokvédé) alkalmazdsa.

A létfontossdgu anatomiai képletek helyét rontgenfelvételekkel kell ellendrizni az implantatum
eltavolitasa elétt.

Kulonleges 6vatossdg indokolt azokndl a pacienseknél, akiknél olyan helyi vagy szisztémas
dllapotok dlinak fenn, amelyek megzavarhatjdk a csont vagy a ldgyszévetek gydgyuldsi
folyamatat, illetve az osszeointegraciot (példaul dohdnyzds, rossz ordlis higiéné, nem
megfelel6en bedllitott diabétesz, a szdjat vagy az arcot érint6 sugdrkezelés, szteroidos kezelés,
a kérnyezé csontot érinté fert6zések). Kulonleges gondossaggal kell eljarni a biszfoszfondttal
kezelt paciensek esetében. Altaldnosan fogalmazva: az implantatum bedltetésének és

a protetikai kialakitasnak 6sszhangban kell lennie a pdciens egyéni dllapotéval. Bruxizmus vagy
az dllcsontok egymdshoz viszonyitott kedvezétlen elhelyezkedése esetén néha elkertlhetetlen
a kezelési lehetéségek ismételt dtgondoldasa.

Javallott felhaszndlék és pdcienscsoportok:

Az implantdtumeltavolitd eszkozkészletet fogdaszati szakemberek haszndlhatjak. Az implan-
tatumeltdvolitd eszkozkészlet implantatumos fogdszati kezelésben részesilé paciensekhez
haszndlando.

Klinikai elény6k és nemkivanatos hatdsok:

Az implantdtumeltdvolité eszkézkészlet haszndlatdhoz kapcsolédé klinikai elénydk:

Az Implant Retrieval Instrumentation eszkdzok fogészati implantatumrendszerekkel és/vagy
fogdszati korondkkal és hidakkal torténd kezelések sordn hasznalhatok. A kezelés klinikai elénye
a hianyzé fog pétlasa és/vagy a hibas korona megjavitésa.

Az implantdtumeltdvolité eszkézkészlet haszndlatdhoz kapcsolédé nemkivanatos hatdsok:
Az eszkdz haszndlata invaziv beavatkozdsnak mindsul, igy a kdvetkezd tipikus mellékhatdsok
kapcsolédhatnak hozza: csontnekrozis, gyulladds, fertézés, vérzés, hematéma, fajdalom,
duzzadds. A beavatkozds helyétél figgéen az eszkdz haszndlata ritkdn csontfenesztraciot vagy
csonttdrést, a kérnyezé képletek/fogpotlasok perfordciojat, arcireggyulladést vagy szenzoros/
motoros zavarokat is okozhat. Az eszkdz haszndlata a fokozott garatreflexszel rendelkezé
pdciensek esetében nyelési reflexet vdlthat ki.

Sulyos eseményekkel kapcsolatos megjegyzés:

Azon pdciensek, felhasznaldk vagy harmadik felek esetében, akik az Eurépai Unidban vagy olyan
orszdagban tartézkodnak, ahol az orvostechnikai eszkézokre vonatkozé 2017/745/EU rendelethez
hasonlé szabdlyozds érvényes, a stlyos eseményeket jelenteni kell a gyarténak és a nemzeti
felugyeleti hatdsagnak. Az eszkdz gydrtodjanak kapesolattartési adatai a sulyos események
bejelentéséhez:

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

Hasznélat:

1. Vdlassza ki az alkalmazandé implantatum csatlakozdsanak/tipusanak és méretének
megfelels Implant Retrieval Instrument eszkozt.

2. Szerezze be a megfelel6 Manual Torque Wrench Surgical nyomatékkulcsot, és
csatlakoztassa az Implant Retrieval Instrument eszkézt a Manual Torque Wrench
nyomatékkulcshoz (A2 dbra). A Manual Torque Wrench Surgical nyomatékkulcsokkal és
Manual Torque Wrench Adapter nyomatékkulcs-adapterekkel kapcsolatos informacioért
ldsd a Nobel Biocare IFUT098 szamu haszndlati Gtmutatdjéat. Ez a haszndlati ttmutatd
az ifu.nobelbiocare.com webhelyré| tolthetd le.

Vigydazat: Csatlakoztassa az Implant Retrieval Instrument eszkozt a Manual Torque Wrench
Adapter nyomatékkulcs-adapterhez és a Manual Torque Wrench Surgical csavarkuleshoz.

A dbra: Az Implant Retrieval Instrument eszkéz csatlakoztatdsa a Manual Torque Wrench
Adapter nyomatékkulcs-adapterhez és a Manual Torque Wrench Surgical csavarkulcshoz

3. Gondoskodjon arrél, hogy a nyomatékkulcson taldlhaté nyil a forditott méd irénydba/az
6ramutatd jardsdval ellentétes irdnyba mutasson.

4. Helyezze be az Implant Retrieval Instrument eszkdzt az implantdtumba (B dbra).

=)

B. dbra: Az Implant Retrieval Instrument eszkdz behelyezése az implantdtumba

Megjegyzés: Az olyan belsé hdromcesatornds csatlakozast implantatumok esetén, amelyeknél

a csatlakozds 6sszeroppant, az Implant Rescue Collar nyak és a Handle For Rescue Collar
fogantyt segitheti az implantdtum eltdvolitasat (@ Handle For Rescue Collar nyakkal kapesolatos
informdciokat lasd a Nobel Biocare IFUT090 szdmU haszndlati Gtmutatsjaban) (C dbra).

C dbra: Az Implant Rescue Collar nyak haszndlata a belsé hdromcsatornas
csatlakozdst implantatumok eltdvolitdsahoz

5. Csavarozza ki az implantdtumot a Manual Torque Wrench Surgical nyomatékkuleesal
(D dbra) az éramutatd jardsdval ellentétes irdnyba forgatva.
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D dbra: Az implantatum kicsavarozasa a Manual Torque Wrench Surgical nyomatékkulcesal
az éramutatd jardsdval ellentétes iranyba forgatva

Vigydzat: Az eszkozre kifejtett tulzott forgatonyomaték kdrosithatja vagy eltérheti a csontokat.

MUtéti eljards - az implantdtum eltavolitdsa a Trephine Drill foréval:

1. Vdlassza ki az alkalmazandé Trephine Drill csontfurét a mélységjelzéseknek megfeleld
implantatumatméré alapjan (Iasd az E dbrat). A csontfurédt Ggy kell kivalasztani, hogy
a belsé atméréje kissé meghaladja az implantatum kilss atméréjét. Az E dbra mutatja
a csontfurdn lathaté mélységjelzéseket.

Megjegyzés: A mélységjelzések valodi millimétereket jelentenek.

A tul nagy csontfurat kivalasztdsahoz gondoskodjon arrél, hogy a kivdlasztott Trephine Drill ford
atmeérdje csak kissé haladja meg az implantdtum atméréjét.

16 mm

13 mm

10 mm

7 mm

- -
232 238 |
240 oub 2 71 270

E dbra: A Trephine Drill furékon taldlhaté mélységjelzések
2. Vegye le a felépitményeket és a protetikai dsszetevéket az implantdtumrol.

3. Helyezze a Trephine Drill csontfurét az implantdtum folé (F dbra).

F abra: A Trephine Drill furé implantatum f6lé helyezése

4. Kezdje a furdsi folyamatot kis sebességgel (60-100 fordulat/perc) és béséges blitéssel.
Ha a Trephine Drill furé mar belevégott a csontba, a furds sebessége novelhetd
(1200-1500 fordulat/percre).

Vigyazat: Ne fejtsen ki tul nagy erét a Trephine Drill csontfuréra, mivel eltorhet.

Megjegyzés: A Trephine Drill fUré a haszndlat sordn elkophat. Ha a vagdsi hatékonysdg gyenge,
cserélje ki az eszkozt.

Figyelem: Tartsa stabilan a Trephine Drill furét, mert hirtelen oldalirdnyba ugorhat, mielétt
teljesen korulvenné az implantdtumot.
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Figyelem: A Trephine Drill fUré haszndlata soran fontos a béséges oblités a tdlmelegedés

megel6zése érdekében.

Vigydzat: A frdsi folyamat sordn dgyelni kell arra, hogy az eltévolitandé implantdtum

szélességének novekedése miatt ne sériljenek a szomszédos fontos képletek.

Javasolt a csontfurdn taldlhatdé mélységjelzések segitségével biztositani, hogy a furé ne keriljon

a tervezettnél mélyebbre, és ne séruljenek fontos képletek.

5. Azimplantatum teljes mélységének elérése el6tt hagyja abba a furdst. A foré elére- és
hédtramozgatdsaval szabaditsa ki az implantdtumot és a csontforét.

Megjegyzés: Megtorténhet, hogy a Trephine Drill csontfuré haszndlata utdn nem lehet azonnal

implantdtumot behelyezni a lyuk mérete és/vagy egyéb tényezék miatt.

Anyagok:

* Implant Retrieval Instrument eszk6zok: az ASTM F899 és a DIN EN 10027 szabvénynak
megfelelé rozsdamentes acél, valamint krémbevonat.

* Implant Rescue Collar nyak: ASTM F899 és ISO 5832-1 rozsdamentes acél.

«  Trephine Drill furék: az ASTM F899 szabvdanynak megfelels rozsdamentes acél.

Sterilitds és Ujrahasznélat:

Az Implant Retrieval Instrument eszkozoket és a Trephine Drill furdkat sugdrzdssal sterilizéltdk,
és ezek a termékek egyszer haszndlatosak. A feltintetett lejarati id6 utdn nem szabad 8ket
felhaszndini.

Vigydzat: Ne haszndljon olyan eszkozt, amelynek a csomagoldsa megsérilt, vagy amelyet
kordbban kinyitottak.

Figyelem: Az Implant Retrieval Instrument eszkozok és a Trephine Drill furdk egyszer
haszndlatos termékek, amelyek nem készitheték el Ujra. Az Ojbdli elékészités a mechanikai,
kémiai, illetve bioldgiai tulajdonsdgok romlésat okozhatja. Az Ujrafelhaszndlds helyi vagy
szisztémas fert6zést okozhat.

Az Implant Rescue Collar nyakakat nem sterilen szdllitjuk, és tébbszor hasznalhatok. Haszndlat
elétt tisztitsa meg és sterilizdlja a termékeket a ,Tisztitdsi és sterilizalasi utasitdsok” részben
taldlhaté manudlis vagy automata eljardst kovetve.

Vigyazat: A nem steril eszkézok felhaszndldsa fertézést, illetve a fertézéses betegségek
tovdbbaddsat okozhatja.

Mindegyik haszndlat elétt ellendrizze az eszkézoket, hogy nem lathatok-e rajtuk az
elhasznalédds kovetkezd jelei:

¢ Nézze meg, hogy nem ldthatd-e korrézié.

* Bizonyosodjon meg arrél, hogy az eszkézokon levé lézeres jelolések olvashatok.

Tisztitdsi és sterilizdldsi utasitdsok:

Az Implant Rescue Collar nyakakat a Nobel Biocare nem sterilen szdllitja, és tobbszor

haszndlhatok. Az eszkézéket minden haszndlat elétt tisztitani és sterilizalni kell.

Az eszkdzok kézzel vagy automata moséberendezésben tisztithaték. Ezutan mindegyik

eszkdzt helyezze egyenként sterilizaciés tasakba, és sterilizdlja 6ket.

Az aldbbi tisztitdasi és sterilizaldsi eljérasokat a vonatkozé nemzetkozi szabvdanyok és irdnyelvek

alapjdn hitelesitettik:

¢ Kézi és automata tisztitas: AAMITIR 12.

o Sterilizalds: AAMI ST79 és 1SO 17665-1.

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

adott eljardsok hatékonysdgat biztosité berendezéseket, anyagokat és személyzetet hasznadljon.

A felhaszndlénak vagy az el6készitének hitelesitenie kell az aldbbi utasitdsoktél vald ésszes

eltérést, igy biztositva az eljardsok hatékonysdgat.

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

moso- és tisztitoszerek gyartdi haszndlati utasitdsait.

Megjegyzés: Az Implant Rescue Collar nyakak hitelesitetten elviselik az itt leirt tisztitasi és

sterilizdldsi eljardsokat.

Figyelem: Kérjuk, tartsa be a kdvetkezé utasitdsokat az Gjbodli el6készitéshez.

Kezdeti kezelés a haszndlat helyén az Ujrafeldolgozds el6tt:

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

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

3. Ezutdn dblitse le az eszkozoket hideg csapvizzel.

Tarolds, szallitds és atvitel az Ujbéli el6készités helyére:
1. Aszennyezddés és tormelék eltavolitdsa utdn tdrolja az eszkozoket olyan tdroldban, amely
megvédi Sket a szdllitds sordn a sérilésektdl, és megakaddlyozza, hogy beszennyezzék

a személyzetet vagy a kornyezetet.

2. Minél elébb vigye az eszkozoket arra a helyre, ahol az Ujboli el6készitést fogja végezni.

Ha ez csak kés6bb lehetséges, fontolja meg, hogy az eszkozoket nedves kendével fedi le,
vagy helyezze 8ket zért tartdlyba, hogy elkerUlje a szennyezédések és/vagy térmelékek
raszaraddsat.

Megjegyzés: A hatékony Ujboli el6készités érdekében az Ujrahaszndlhaté eszkozok haszndlata
utdn 16rdn bell el kell kezdeni az eléirt manudlis vagy automata tisztitdsi és szdritdasi
eljarasokat

3. Ha az eszkdzoket az Ojbodli elékészitéshez az intézményen kivilre szdllitjdk, ezt olyan
taroléban kell megtenni, amely megvédi ket a szdallitas sordn a sérilésektdl, és
megakaddlyozza, hogy beszennyezzék a személyzetet vagy a kornyezetet.

Automata tisztitds és szdritds (ideértve az elézetes tisztitdst):

El6zetes tisztitds:

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

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

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

4. Kefélje a belsé feluleteket, lumeneket és Uregeket (ha vannak) megfelel6 méretd (pl. 1.2 mm,
2,0 mm vagy 5,0 mm atméréji) palackmosé kefével legalabb 20 masodpercig, amig minden
lathato szennyezédést el nem tévolit.

5. Alaposan 6blitse at az 6sszes kilsé és belsé feluletet, lument és Greget (ha vannak) hideg
csapvizzel legaldbb 10 mdésodpercig, amig le nem mossa az Gsszes tisztitdszert.

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

Automata tisztitds és szdritds:

A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kdvetkezé mosoberendezést haszndlta: Miele G7836 CD

a Vario TD programmal.

Megjegyzés: Az automata tisztitdst és szdritdst legfeljebb 11 eszkézzel javasolt elvégezni,
amelyek kolon sterilizalotasakokba vannak helyezve.
1. Helyezze az eszkdzoket egy megfelel6 polcra vagy tartéba (pl. fém halokosarba).
2. Tegye be az eszkozoket a mosoberendezésbe. Gondoskodjon arrél, hogy a polc vagy a tarté
vizszintes poziciéban legyen.
3. Végezze el az automata tisztitdst. A kovetkezé paraméterek a Miele G7836 CD
mosoberendezés Vario TD programjan alapulnak:
¢ Legaldbb 2 perces elémosds hideg csapvizben.
e Vizleengedése.
o Legaldbb 5 perces tisztitds legaldbb 55 °C-os (131 °F) csapvizzel és 0.5%-os, enyhén
lugos tisztitészerrel (e.g. Neodisher Mediclean).
* Vizleengedése.
e Legaldbb 3 perces semlegesités sotalanitott hideg vizben.
e Vizleengedése.
¢ Legaldbb 2 perces oblités sétalanitott hideg vizben.
e Vizleengedése.

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

Szemrevételezés:

Atisztitds és szdritds utdn ellendrizze az eszkdzt, hogy nem keletkezett-e rajta elfogadhatatlan

karosodds, példdul korrézio, elszinezédés, lepattogzds vagy a szigetelés repedezése. Ha ilyet

észlel, dobja ki az eszkozt.

Kézi tisztitds és szdritds:

1. Meritse az eszkézt legaldbb 5 percig steril, 0.9%-os koncentrécioju NaCl-oldatba.

2. Kefélje az eszkoz kilsé felileteit puha sortéjd mianyag kefével legalabb 20 masodpercig,
amig minden ldthatd szennyezédést el nem tavolit.

3. Oblitse at a belsé feliletet, 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 irrigdlétl segitségével.

4. Kefélje a belsé feluleteket, a lumeneket és az Uregeket (ha vannak) megfelel6 méret(
(pl. 1.2 mm, 2,0 mm vagy 5,0 mm &tméréjd) palackmosé kefével legaldbb 10 masodpercig,
amig minden ldthatd szennyezédést el nem tavolit.

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

6. Meritse az eszkézt ultrahangos furdébe (pl. Bandelin; frekvencia: 35 kHz; tényleges
ultrahangos teljesitmény: 300 W), amelyben 0.5%-os koncentrécisju enzimatikus
tisztitdszer (pl. Cydezyme ASP) taldlhato, és kezelje 5 percig legaldbb 40 °C
(104 °F) / legfeljebb 45 °C (113 °F) hdmérsékleten.
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7. Oblitse 4t a belss feluletet, lumeneket és Uregeket (ha vannak) 20 ml langyos csapvizzel egy
20 ml-es fecskendéhoz csatlakoztatott irrigaloty segitségével.
8. Alaposan éblitse at az eszkdz kulsé fellleteit tisztitott vagy steril vizzel legaldbb
10 mdsodpercig, amig le nem mossa az 6sszes tisztitdszert.
Q. Szdritsa meg az eszkozt sUritett levegbvel vagy szdszmentes, egyszer haszndlatos
torlékenddkkel.
Szemrevételezés:
A tisztitds és szdritds utdan ellendrizze az eszkdzt, hogy nem keletkezett-e rajta elfogadhatatlan
kdrosodds, példdaul korrézié, elszinez8dés, lepattogzds vagy a szigetelés repedezése. Ha ilyet
észlel, selejtezze ki az eszkozt.
Sterilizalds:
A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kévetkezd gbzsterilizalé berendezéseket hasznalta:
Systec HX- 320 (el6vékuumos ciklus); Amsco Century Sterilizer (gravitdcids ciklus).
Megjegyzés: A sterilizdlast legfeljebb 11 eszkézzel javasolt elvégezni, amelyek kilon sterilizacios
tasakokba vannak helyezve.
1. Helyezze mindegyik eszkézt megfelelé mérety sterilizacios tasakba, és zarja le a tasakokat.
A sterilizaciés tasakoknak meg kell felelnitk a kévetkezd kovetelményeknek:
e ENISO 11607 és/vagy DIN 58953-7.
e Alkalmasnak kell lennie a g8zsterilizalasra (el kell viselnie legaldbb 137 °C-ot / 279 °F-ot,
és kells mértékben at kell engednie a gézt).
e Kellg védelmet kell biztositania az eszkozok és a sterilizdciés csomagolds szamara
a mechanikai sérilések ellen
A 3. tdbldzatban példakat taldlhat a megfeleld sterilizdcios tasakokra.

3. tablazat: Javasolt sterilizaciés tasakok

Médszer Sterilizaciés tasak

Gravitécios ciklus SPS medical Self - Seal sterilizacios tasak

Elévakuumos ciklus SteriCLIN © tasak

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

3. Helyezze alezdrt sterilizaciés tasakot az autokldvba vagy a sterilizalégépbe. Gondoskodjon
arrol, hogy a sterilizaciés tasak vizszintes pozicioban legyen.

4. Sterilizdlja az eszkézt. Alkalmazhat mind gravitécios légeltdvolitasu ciklust, mind felsé,
dinamikus légeltavolitdso elévakuumos ciklust a kovetkezd javasolt paraméterekkel
(4. téblazat):

4. tablazat: Javasolt sterilizaciés ciklusok

Ciklus Minimadlis Minimadlis Minimadlis Minimadlis
hémérséklet sterilizalasi szdritdsi idé nyomds
idé (kamrdaban)
Gravitdcios ciklus' 132°C (270 °F) 15 perc 20 perc >2868.2 mbar*
Elévakuumos 132°C (270 °F) 4 perc
ciklus'
Elgvakuumos 134 °C (273 °F) 3 perc >3042 mbar®
ciklus?
Elévakuumos 134 °C (273 °F) 18 perc
ciklus®

Hitelesitett sterilizacios eljarasok, amelyekkel az EN ISO 17665-1 szabvany szerint 10-6-os sterilitasbiztonsdgi

szintet (Sterility Assurance Level, SAL) lehet elérni

2 AWelsh Health Technical Memorandum (WHTM) 01-01 Part C ajénlasa

3 Az Egészségigyi Vilagszervezet (WHO) ajanlasa a TSE-/CJD-fertézésnek kitett eszkozok gézsterilizalasahoz.
Gondoskodjon arrél, hogy az ehhez a ciklushoz hasznalt csomagolé és monitorozé rendszerek (kémiai/bioldgiai
jelz8k) ezekre a kérilményekre legyenek hitelesitve.

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

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

Megjegyzés: Az autoklav/sterilizalogép kialakitdsa és teljesitménye befolydsolhatja

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

SN EN 13060, EN 285, EN ISO 17665-1 és/vagy AAMI ST79 szabvdny, illetve a vonatkozé nemzeti
szabvanyok kovetelményeinek, és ezek alapjan kell éket hitelesiteni, karbantartani és ellenérizni.
Pontosan be kell tartani az autokldv vagy a sterilizalégép gyartdjanak utasftésait.
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Tarolds és karbantartds

A sterilizalds utdn helyezze a felcimkézett és lezart sterilizacids tasakot szdraz, sotét helyre.

A sterilizalt eszkdzok taroldsi kortlményeit és felhaszndlhatésdagi idejét illetden kovesse

a sterilizaciés tasak gyartdjénak utasitdsait.

Tarolds, szdllitds és dtvitel a haszndlat helyére:

A tdrolénak és/vagy kilsé csomagoldsnak, amelyben az Ujbol el6készitett eszkozt visszaviszik

a haszndlat helyére, alkalmasnak kell lennie arra, hogy megvédje az eszkoz sterilitdsat a szdllitds
sordn, figyelembe véve a szikséges szdllitdsi folyamatokat (az intézményen belli és kivuli
szdllitgst).

Teljesitménnyel kapcsolatos kdvetelmények és korldtozdsok:

A kivant teljesitmény elérése érdekében az Implant Retrieval Instrumentation eszkézt csak

a jelen haszndlati Utmutatéban és a Nobel Biocare kompatibilis termékeinek haszndlati
Utmutatéjdban leirt termékekkel egyutt szabad haszndlni, és csak az adott termék
rendeltetésének megfeleléen. Az Implant Retrieval Instrumentation eszkdzzel haszndlni kivant
termékek kompatibilitdsanak megerdsitéséhez ellenérizze az adott terméken vagy a termék
cimkéjén feltintetett szinkddoldst, méreteket, hosszt, csatlakozdstipust és/vagy kdzvetlen
jeloléseket.

Képzés:

Kifejezetten javasolt a Nobel Biocare termékek alkalmazdasaban tapasztalt és az

abban nem jartas szakembereknek, hogy minden Uj termék alkalmazdésa el6tt specidlis
képzésben részesulienek. A Nobel Biocare tébbféle tanfolyamot kindl a kilonb6zé tudés-
és tapasztalatszinten lévé szakemberek képzésére. Tovabbi tudnivaldkért keresse fel

a www.nobelbiocare.com webhelyet.

Tdrolds, kezelés és szdllitds:

Az eszkdzoket szdraz helyen, az eredeti csomagoldsukban, szobahémérsékleten, kozvetlen
napfénytdl védve kell trolni és szdllitani. A nem megfeleld tarolds és szdllitds befolydsolhatja
az eszkoz tulajdonsdgait, és meghibdsoddshoz vezethet.

Kiselejtezés:

A potencidlisan szennyezett vagy tébbé nem haszndlhaté orvosi eszkozoket egészség-

Ugyi (klinikai) hulladékként selejtezze ki a helyi egészségUgyi irdnyelveknek, valamint az
6nkormanyzati vagy nemzeti szabdlyozédsoknak és el6irasoknak megfeleléen.

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

Gyadrtéi és forgalmazéi informdcidk:

Gyarté:

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

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-zéland

Telefon: +64 0800 441657

c € 2797

Ir és lla osztdlyu
eszkozok
CE-jelzése

Alapveté UDI-DI tdjékoztatds:
A kévetkezé tdblazat sorolja fel az alapvets UDI-DI tdjékoztatdst az ebben a Haszndlati
Utmutatodban leirt eszkozokre.

Termék Alapveté UDI-DI szém

Implant Rescue Collar Tri-Channel @ 3.5 73327470000001747C

Implant Rescue Collar Tri-Channel @ 4.3

Implant Retrieval Instrument CC 3.0 31 mm 73327470000001757E
Implant Retrieval Instrument CC NP és Ext Hex WP 22 mm
Implant Retrieval Instrument CC RP és Tri-Channel WP 22 mm
Implant Retrieval Instrument CC WP 22 mm

Implant Retrieval Instrument External Hex és Tri-Channel
NP/RP 22 mm

Implant Retrieval Instrument External Hex és Tri-Channel
NP/RP 31 mm

Implant Retrieval Instrument Tri-Channel 6.0 22 mm Implant
Retrieval Instrument CC 3.0 és TCC NP

Implant Retrieval Instrument CC RP, Tri-Ch WP és TCC RP

Trephine Drill 3.2/4.0 mm
Trephine Drill 3.8/4.6 mm
Trephine Drill 4.4/5.2 mm
Trephine Drill 5.2/6.2 mm
Trephine Drill 5.6/6.6 mm
Trephine Drill 6.2/7.0 mm

733274700000014878
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Szimbélumok jegyzéke:
Az eszkéz cimkézésén vagy a hozzd mellékelt anyagokban az aldbbi szimbdlumok
szerepelhetnek. A megfelel szimbdlumokat az eszkdz cimkézésén és a hozzd mellékelt

anyagokban taldlja.

Hivatalos képvisel6 az
Eurépai Koz6sségben

q3

CE-jelolés

HDEHP

DEHP ftalatot vagy
ennek maradvdnyat
tartalmazza

Gydrtds ddtuma

Kétrétegi steril
gatrendszer

‘
«
9y

T

Tartsa szarazon

MR

Biztonsagos a
mdgneses rezonancias
vizsgdlatok
szempontjdbol

STERILE

Nem steril
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LOT

REF

Tételszam

CE.sr

CE-jelolés és a
kijelolt szervezet
azonositészdma

Természetes
gumilatextet vagy
ennek maradvdnyat
tartalmazza

&

Tilos Ujrasterilizalni

Rx only

Kizarélag orvosi
rendelvényre

Katalégusszam

=

Olvassa el a
haszndlati ttmutatot

3

Ftalatot vagy
ennek maradvdnyat
tartalmazza

2

Tilos Ujrafelhaszndlni

o+

E

Egészséglgyi
kdzpont vagy orvos

symbol glossary. nobelbiocare.com

ifu. nobelbiocare. com

A szimbdlumok online jegyzékének
és a haszndlati Utmutatok

portdlidnak hivatkozdsa

Cydrtéd

|.|
Paciens
azonositdsa

Orvostechnikai eszkéz

[#1]

Pacienstdjékoztatd
webhely

Figyelem

Veszélyes anyagot
tartalmaz

g

Datum

Ne haszndlja, ha a
csomagolds sérilt

o v
N
o

(]

Tartsa tavol
a napfényts|

JAN

Feltételesen
MR-kompatibilis

Nem pirogén

s

Paciens szama

s OO

Sorozatszdm Egyréteg( steril

gdtrendszer

Egyréteg( steril
gdtrendszer belsé
védécsomagoldssal

ISTERILE[EO|

STERILE|R | |STERILE| | |

Etilén-oxiddal Sugdrzassal
sterilizalva sterilizalva
Fog széma Egyedi

eszkozazonositd

HU Minden jog fenntartva.

Gozzel vagy szaraz
hével sterilizalva

Hémérséklet felsé
hatdrértéke

Egyréteg( steril
gdtrendszer kilsé
védécsomagoldssal

Hémérsékleti
hatdrérték

Szavatossdgi idé

A Nobel Biocare, a Nobel Biocare logé és a jelen dokumentumban szereplé 6sszes egyéb
védjegy a Nobel Biocare tulajdondt képezi, ha a védjegy tulajdonosa nincs feltintetve, és a
szovegkornyezetbdl nem derdl ki. A jelen dokumentumban taldlhaté képek nem feltétlendl
méretaranyosak. A termékképek kizardlag illusztracios célt szolgdlnak, és nem feltétlend!

felelnek meg pontosan a terméknek.
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