Manual Torque Wrench Surgical és Prosthetic nyomatékkulcsok

Hasznalati 0tmutatd

Fontos - Felelésségi nyilatkozat:

Ez a termék egy dltalanos koncepcio része, és csak a hozza tartozé eredeti tartozékokkal és
eszkdzokkel 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

vdllal felelésséget semmilyen kézvetlen, kozvetett, bunteté jellegl vagy egyéb karért, amely

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

a Nobel Biocare-rel. Mivel a termék haszndlata a felhaszndlé beldtdsa szerint torténik, ez az

§ felel6sségét képezi. A Nobel Biocare elutasit mindenféle felelésséget az ebbél ereds kdrokért.
Vegye figyelembe, hogy az ebben a haszndlati dtmutatéban emlitett termékek kozott lehetnek
olyanok, amelyek nincsenek jévahagyva, nincsenek forgalomban, vagy nincsenek eladdsra
engedélyezve bizonyos piacokon.

Leirds:
A Manual Torque Wrench eszkozok olyan Ujrafelhaszndlhaté kézi nyomatékkulesok,
amelyekkel biztositani lehet a megfelelé nyomaték alkalmazasat a Nobel Biocare
felépitményeinek és felépitménycsavarainak kézi megszoritdsa sordan. Ezenkivil
implantdtum- és felépitménycsavar-eltdvolité eszkdzokkel is haszndlhatok. A Manual Torque
Wrench nyomatékkulcsok magdbdl a nyomatékkulesbol, valamint egy fémrudbdl élinak,
amelyet be lehet illeszteni a nyomatékkulcsba, és igy be lehet dllitani vele a forgds irdnyat. Az
alkalmazott forgatényomaték egy skaldan jelenik meg, amikor a nyomatékkart bizonyos terhelés
(erd) éri. A skaldn fel van tintetve a Nobel Biocare termékekhez javasolt nyomatékszint is.
A javasolt forgatényomatékokat az adott implantatumrendszer vagy protetikai dsszetevd
hasznadlati dtmutatoéjaban taldlja.
A Manual Torque Wrench kévetkez6 modelljei dlinak rendelkezésre:
*  NobelActive Manual Torque Wrench Surgical (a NobelActive implantdtumrendszerhez);
*  NobelReplace Manual Torque Wrench Surgical
(a NobelReplace és NobelParallel CC implantatumrendszerekhez);
*  Branemark System® Manual Torque Wrench Surgical
(a Branemark System® és Nobel Speedy implantdtumrendszerekhez);
*  Manual Torque Wrench Surgical Nobel Biocare N1*
(a Nobel Biocare NT" implant&dtumrendszerhez);
*  Manual Torque Wrench Prosthetic Nobel Biocare N1 (a Nobel Biocare N1™ rendszerrel
kompatibilis protetikai csavarhizékkal haszndlhaté az 1. tabldzatnak megfeleléen);
¢ Manual Torque Wrench Prosthetic (a kompatibilis protetikai csavarhizékkal haszndlhaté
az 1. tabldzatnak megfelel8en).
A NobelReplace Manual Torque Wrench Surgical, Brénemark System® Manual Torque Wrench
Surgical és Manual Torque Wrench Prosthetic nyomatékkulcsokat implantdtumbehajtékhoz
és csavarhzokhoz kell csatlakoztatni a nyomatékkulcsokba illeszkedd specidlis Manual Torque
Wrench Adapter nyomatékkulcs-adapterek segitségével. A Manual Torque Wrench Adapter
nyomatékkulcs-adapterek egy O-gy(rit tartalmaznak, amellyel régzithetsk a nyomatékkulesba
helyezett eszkozok. Az adapterek és az O-gyUrtk kilon is megvésarolhatok.
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Az 1. tdbldzat 6sszefoglalja a rendelkezésre allé nyomatékkulesokat és nyomatékkulcs-adaptereket,

valamint a velk kompatibilis implantatumbehajtékat és/vagy csavarhuzokat.

1. tabla Kézi ny ékkulcsok, ny ékkul japterek és kompatibilis csavarhizék
Nyomatékkulcs Ny ékkulcs-adapter koz6k
NobelActive Manual NOBELREPLACE® Implant Driver CC 3.0
Torque Wrench Surgical | Manual Torque Wrench 28mm (IFU1090)

Adapter Surgical Implant Driver CC 3.0 for Slim
NOBELREPLACE® NOBELREPLACE® Abutment (IFU1090)

Manual Torque
Wrench Surgical

Manual Torque Wrench
Adapter Surgical

Implant Driver CC NP (IFU1090)

Implant Driver CC NP for Slim
Abutment (IFU1090)

Implant Driver CC RP (IFU1090)

Implant Driver CC RP for Slim
Abutment (IFU1090)

Implant Driver CC WP (IFU1090)

Implant Retrieval
Instrument (IFU1097)

Abutment Screw Retrieval
Instrument (IFU1043)

Brénemark System®

Brénemark System®

Implant Driver Bmk Syst

Manual Torque Manual Torque Wrench NP (IFU1090)
Wrench Surgical Adapter Surgical Implant Driver Bmk Syst
RP (IFU1090)
Implant Driver Bmk Syst
WP (IFU1090)
Manual Torque NOBELREPLACE® Implant Driver Nobel Biocare
Wrench Surgical Manual Torque Wrench N1™TCC NP (IFU1087)
Nobel Biocare N1™ Adapter Surgical Implant Driver Nobel Biocare
N1™TCC RP (IFU1087)

Implant Retrieval
Instrument (IFU1097)
Abutment Screw Retrieval
Instrument (IFU1043)

Manual Torque
Wrench Prosthetic

Manual Torque Wrench
Adapter Prosthetic

Screwdriver Machine Unigrip
(IFU1085)

Screwdriver Machine
Multi-Unit (IFU1085)

Omnigrip Screwdriver

Machine (IFU1085)

On1Base Screwdriver

Machine (IFU1074)
Screwdriver Machine Multi-unit
Branemark System (IFU1085)

Screwdriver Machine Ball
Abutment (IFU1085)

Manual Torque
Wrench Prosthetic
Nobel Biocare N1™

Manual Torque Wrench
Adapter Prosthetic

Screwdriver Machine Omnigrip
Mini (IFU1085)

Screwdriver Machine
Multi-Unit (IFU1085)

Rendeltetés/javallott hasznélat:

Manual Torque Wrench Surgical és Prosthetic nyomatékkulcsok:

A fogdszati implantatumrendszerek 6sszetevsinek mérheté forgatényomatékkal vald
megszoritdsara vagy meglazitdsdra haszndlhatok.

Nobel
Biocare™

Manual Torque Wrench Adapter nyomatékkulcs-adapterek:
Csatlakozoéfeluletként haszndlhatok egy nyomatékkules és a fogdszati implantdtumrendszerek
Gsszetevsinek megszoritdsdra vagy meglazitdsara haszndlt eszkéz kozott.

Javallatok:

Manual Torque Wrench Surgical nyomatékkulcsok:

A Manual Torque Wrench Surgical nyomatékkulcsok a Nobel Biocare fogaszati
implantdtumbehajtékkal haszndlhatok a megfelels forgatényomaték biztositasara az
implant&tumok behelyezése soran. Ezenkivil implantatum- és felépitménycsavar-eltavolitd
eszkdzokkel is haszndlhatok. A Manual Torque Wrench Surgical nyomatékkulcsok a gépi
nyomatékkulcsok alternativajaként haszndlhatdk.

Manual Torque Wrench Prosthetic nyomatékkulcsok:

A Manual Torque Wrench Prosthetic nyomatékkulcsok a Nobel Biocare felépitményekkel

és felépitménycsavarokkal haszndlhaték a megfelelé forgatdnyomaték biztositdsara azok
behelyezése vagy eltavolitdsa sordn. A Manual Torque Wrench Prosthetic nyomatékkulcsok
a gépi nyomatékkulcsok alternativajaként haszndlhatok.

Manual Torque Wrench Adapter nyomatékkulcs-adapterek:

A Manual Torque Wrench Adapter nyomatékkulcs-adapterek az implantatumbehajtéknak,
csavarhizoknak, valamint implantdtum- és felépitménycsavar-eltdvolité eszkdzoknek a Manual
Torque Wrench Surgical és Prosthetic nyomatékkulcsokhoz valé csatlakoztatdsara haszndlhatok.

Ellenjavallatok:
A Manual Torque Wrench nyomatékkulcsok haszndlata ellenjavallott olyan paciensek
esetében, akik:

*  Belgydgydszati szempontbdl nem alkalmasak szdjsebészeti mitétre.

* Allergidsak vagy tulérzékenyek a sebészeti tisztasdgu rozsdamentes acélra,
a 9844 sz. PAI fluorelasztomer-keverékre vagy a 6230 sz. Kalrez elasztomer-keverékre.

Ellenjavallott a Manual Torque Wrench Prosthetic Nobel Biocare N1 nyomatékkulcsot olyan
Ssszetevdkkel haszndlni, amelyek 20 Nem-nél nagyobb maximdlis forgatényomatékot igényelnek.

Figyelem:

Altalanos figyelmeztetések:

Az implantdtummal vald kezelés sikerességéhez elengedhetetlen a sebész, a protetikus
és a fogtechnikus szoros egyUttmiksdése.

A Manual Torque Wrenches Surgical és Prosthetic nyomatékkulcsokat kizdrélag a kompatibilis
Nobel Biocare mUszerekkel és 6sszetevékkel szabad haszndlni. Az olyan eszkézok és/vagy
Osszetevsk haszndlata, amelyeket nem javallott a Manual Torque Wrench Surgical és Prosthetic
nyomatékkulcsokkal egyUtt haszndlni, az eszkdzok meghibdsoddsdhoz, szévetkdrosodashoz
vagy elégtelen esztétikai eredményhez vezethet.

Amikor el8szor alkalmaz egy Uj eszkdzt vagy kezelési moédszert, a lehetséges szovédmények
elkerUlésében segitséget jelent, ha egy tapasztalt kollégaval dolgozik egyUtt. A Nobel Biocare
vilagszerte biztosit erre alkalmas mentorokat.

Miitét el6tt:

A Klinikai és laboratériumi eljards soran haszndlt dsszes 6sszetevét, eszkdzt és miszert jo
dllapotban kell tartani, és figyelni kell arra, hogy az eszkézok ne kdrositsak az implantatumokat
vagy mds Gsszeteviket.

A terméket nem vizsgdltak pedidtriai/adoleszcens pacienseken, és nem javasolt a gyermekeken
torténd alkalmazasa. Altaldnossagban nem javasolt implantdtumot bedltetni, csak akkor, ha
megfelel6en igazolva van, hogy véget ért a juvenilis dllcsontok névekedésének fazisa.

Mitét kdzben:

A steril eszkdzok gondos kezelése és karbantartdsa elengedhetetlen a kezelés sikerességéhez.
A sterilizalt eszkdzok haszndlata nemcesak a pdcienseket és a személyzetet segit megévni

a fert6zésektdl, hanem az egész kezelés sikerességéhez is szikséges.

Az eszkdzok kis mérete miatt Ugyelni kell arra, hogy azokat a paciens ne nyelje le vagy lélegezze
be. A kilazult alkatrészek lenyelésének megelézése érdekében javasolt specidlis segédeszkozok
(pl. gézlap, kofferdam vagy torokvéds) alkalmazasa.

Az implantdtum tolzott megszoritdsa az implantatum kdrosoddsat, illetve a csont torését vagy
nekrézisat okozhatja.

Javallott felhaszndlék és pacienscsoportok:
Manual Torque Wrench Surgical és Prosthetic nyomatékkulcsokat fogaszati szakemberek haszndlhatjak.

Manual Torque Wrench Surgical és Prosthetic nyomatékkulcsok implant&tumos fogdszati
kezelésben részesul6 pdciensekhez haszndalanddk.
Kiadds ddtuma: 2021-10-08
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Klinikai elény6k és nemkivdnatos hatdsok:
A Manual Torque Wrench Surgical és Prosthetic nyomatékkulcsok haszndlatéhoz kapcsolédd

A Manual Torque Wrench Surgical és Prosthetic nyomatékkulcsok a fogdszati
implantatumrendszerekkel és/vagy fogaszati korondkkal és hidakkal végzett kezelések
Osszetevdi. A kezelés klinikai elénye a hianyzé fog pétlasa és/vagy a hibds korona megjavitésa.

nemkivanatos hatdsok:
Ezeknek az eszkozoknek a haszndlata a fokozott garatreflexszel rendelkezd péciensek esetében
nyelési reflexet valthat ki.

Azon pdciensek, felhasznalok vagy harmadik felek esetében, akik az Eurépai Unidban vagy olyan
orszagban tartézkodnak, ahol az orvostechnikai eszkézokre vonatkozé 2017/745/EU rendelethez
hasonlé szabdlyozds érvényes, a stlyos eseményeket jelenteni kell a gyarténak és a nemzeti
felugyeleti hatésagnak. Az eszkdz gydrtéjanak kapesolattartdsi adatai a stlyos események
bejelentéséhez:

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

Haszndlat:
1. Vdlassza ki a haszndlt implantdtumrendszernek megfelel6 Manual Torque Wrench Adapter
Surgical adaptert, és helyezze a megfelelé implantatumbehajtét az adapterbe.

2. Helyezze be a haszndlt implantatumrendszernek megfelelé Manual Torque Wrench Adapter
Surgical adaptert a Manual Torque Wrench Surgical nyomatékkulcsba. Kattands jelzi, hogy
az adapter megfeleléen csatlakoztatva van.

3. AManual Torque Wrench Nobel Biocare N1™ kizarélag Nobel Biocare N1™
6sszetevékkel hasznalhatd.

Megjegyzés: A Manual Torque Wrench Surgical nyomatékkulcsok nem haszndlhatok
kézi csavarkulcsokkal.

4. A nyomatékkulcs végén lévé forgatégombon lathaté nyil a forgatdnyomaték
alkalmazdsanak iranydt jelzi (az 6ramutatd jardsdval egyezé vagy azzal ellentétes irany).
Megszoritds elétt forgassa el a gombot, megbizonyosodva arrél, hogy a nyil az 6ramutaté
jarésdaval megegyezd irdnyba mutat. A maximdlis behelyezési forgatényomatékot a skdlan
talalhaté vonal jelzi. Az alkalmazandé maximdlis forgatényomatékot az adott Nobel Biocare
implantdtum haszndlati Utmutatsjaban taldlja.

5. Csatlakoztassa az implantatumbehajtét az implantdtumhoz. Helyezze az ujjat az
adapterre, és fejtsen ki enyhe nyomést a nyomatékkarra, amely nem haladja meg
a maximdlis behelyezési forgatényomatékot (A dbra). Szoritsa meg az implantdtumot 0gy,
hogy a nyomatékkulcsot az dramutato jardsaval megegyez6 irdnyba forgatja, amig csak
tudja, majd engedje fel a markolatot az éramutatd jaraséval ellentétes irdnyba (ezt a racsni
hangja jelzi). Ismételje meg ezt az eljarast addig, amig el nem éri a kivént behelyezését
mélységet vagy a maximdlis behelyezését forgatényomatékot.

A

A dbra: Forgatényomaték alkalmazdsa a Manual Torque Wrench Surgical nyomatékkulcsra
Vigydzat: Ha a Manual Torque Wrench Surgical torzsére és nem a nyomatékkarra fejt ki erét,
nem fogja mérni a nyomatékot. Tul nagy nyomaték alakulhat ki, ami tulsdgosan 6sszenyomhatja
a csontot, ami csontreszorpcidhoz vezethet kiléndsen vékony bukkdlis/nyelvi margindlis
csontgerinc esetén.

6. Szikség esetén az implantdtum meglazithatd; ehhez a Manual Torque Wrench Surgical
nyomatékkulcsot Ugy kell haszndlni, hogy az iranyjelzéje forditott (vagyis az éramutaté
jarasaval ellentétes) iranyba mutasson (B dbra). Hizza meg és kozben forgassa el
a forgatégombot, megbizonyosodva arrél, hogy a nyil az dramutaté jardsdval ellentétes
irényba mutat (G dbra).
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B. dbra: A Manual Torque Wrench Surgical ellentétes irdnyba kapcsoldsa

Az implant&tum kicsavarozdsahoz fejtsen ki kézzel nyomdst a nyomatékkarra (C dbra).

C

C dbra: Az implantdtum kicsavarozdsa ellentétes irdnyba kapcsolt Manual Torque
Wrench Surgical nyomatékkulccsal

Manual Torque Wrench Prosthetic nyomatékkulcsok:
A felépitmények és felépitménycsavarok meghtzdasat mindig kezdje a kézi erével végzett
meghuzdssal (1. és 2. [épés), miel6tt a nyomatékkulcsot haszndlja (3. és 4. 1épés).

1. Akézi meghtzéshoz tavolitsa el a Manual Torque Wrench Adapter Prosthetic adaptert (D dbra).

D

D dbra: A Manual Torque Wrench Adapter nyomatékkulcs-adapter eltavolitdsa

2. Helyezze a csavarhizoét az adapterbe, és szorftsa meg a protetikai 6sszetevét az Sramutatd
jardsaval megegyezd irdnyba forgatva (E dbra).

E

E dbra: A csavarhizé behelyezése a Manual Torque Wrench Adapter
nyomatékkulcs-adapterbe
3. Anyomatékkulcesal végzett meghizdshoz helyezze be a Manual Torque Wrench Adapter
Prosthetic adaptert a csavarhidzéval egyutt a Manual Torque Wrench Adapter Prosthetic
nyomatékkulesba. Kattands jelzi, hogy az adapter megfeleléen csatlakoztatva van (F dbra).

ATLIS

| Ni

F dbra: Az adapter behelyezése a Manual Torque Wrench nyomatékkulesba

4. Gondoskodjon arrdl, hogy a nyil az éramutaté jardsaval megegyez6 irdnyba mutasson
(G dbra). Helyezze az ujjét az adapterre, és fejtsen ki enyhe nyomdst a nyomatékkarra,
amely nem haladja meg a maximdlis behelyezési forgatényomatékot. Szoritsa meg
a protetikai 6sszetevét az adott termék haszndlati ttmutatéjdban megadott megszoritdsi
forgatonyomatékkal.
Figyelem: A felépitménycsavarra nem szabad a maximdlisnal nagyobb meghtzdsi
forgatényomatékot kifejteni. A felépitmény tulzott megszoritdsa a csavar torését és/vagy
sérilését okozhatja.

G

G dbra: Forditott iranyjelzé

Szikség esetén a protetikai 6sszetevé meglazithato; ehhez a Manual Torque Wrench
Prosthetic nyomatékkulcsot és a csavarhizot ugy kell haszndlni, hogy az irdnyjelzéje
forditott, vagyis az 6ramutatd jdrasdval ellentétes iranyba mutasson (G dbra).

6. A protetikai 6sszetevd kicsavarozdsahoz fejtsen ki kézzel nyomést a nyomatékkarra (H dbra).

H

H dbra: A protetikai sszetevé kicsavarozdasa

Anyagok:
¢ Manual Torque Wrench Surgical és Prosthetic nyomatékkulcsok:
rozsdamentes acél (ASTMF899).

¢ Manual Torque Wrench Adapter nyomatékkulcs-adapterek (torzs):
rozsdamentes acél (ASTMF899).

¢ O-gylrG (NobelActive Manual Torque Wrench Surgical, NobelReplace Manual Torque
Wrench Surgical, Manual Torque Wrench Surgical Nobel Biocare N1™): 9844 sz. PAI
fluorelasztomer-keverék (USP VI. osztdly).

o O-gylr( (Brénemark System® Manual Torque Wrench Adapter Surgical): 6230 sz. Kalrez
elasztomer-keverék (USP VI. osztdly).

Sterilitds és Ujrahaszndlat:

A Manual Torque Wrench Surgical és Prosthetic nyomatékkulcsokat nem sterilen szdllitjuk, és
tObbszor haszndlhatok. Haszndlat el6tt tisztitsa meg és sterilizdlja a termékeket a kdvetkezd
JTisztitasi és sterilizdldsi utasitdsok” részben taldlhaté manudlis vagy automata eljéréssal.
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Vigydzat: A nem steril eszkozok felnaszndldsa fertézést, illetve a fert6zéses betegségek
tovdbbaddsat okozhatja.

A Manual Torque Wrench Surgical és Prosthetic nyomatékkulcsok Ujrahaszndalhaté eszkozok,
amelyeket minden haszndlat el6tt ellenérizni kell, megbizonyosodva arrél, hogy épségik és
teljesitményUk megfelels. Mindegyik haszndlat elétt ellendrizze az eszkdzoket, hogy nem
lathatok-e rajtuk az elhasznalddds kovetkezd jelei:

*  Ellendrizze a nyomatékkar hajlasdt annak alaphelyzetében.

¢ Nézze meg, hogy nem ldthatd-e korrézié.

* Bizonyosodjon meg arrdl, hogy az 6sszetevsk bemennek az adapterbe.

*  Bizonyosodjon meg arrél, hogy alaphelyzetben az irdnyjelz és a csavar teljesen illeszkednek.
* Bizonyosodjon meg arrdl, hogy az eszkézokon levé lézeres jelolések olvashatok.

A Manual Torque Wrench Surgical és Prosthetic nyomatékkulcsok névleges pontossaga:

*  NobelActive Manual Torque Wrench Surgical: + 5 Nem (35 Nem, 45 Nem és 70 Nem
nyomaték mellett) 10 éves haszndlat sordn.

«  Branemark System Manual Torque Wrench Surgical és NobelReplace Manual Torque Wrench
Surgical: £ 2 Nem (15 Nem, 35 Nem és 45 Nem nyomaték mellett) 8 éves haszndlat sordn.

*  Manual Torque Wrench Surgical Nobel Biocare NT™: + 5 Necm (70 Nem nyomaték mellett)
10 éves haszndlat sordn.

*  Manual Torque Wrench Prosthetic Nobel Biocare N1T™: + 2 Ncm (20 Nem nyomaték mellett)
10 éves haszndlat sordn.

*  Manual Torque Wrench Prosthetic: + 2 Necm (45 Nem nyomaték mellett) 10 éves
haszndlat sordn.

Tisztitdsi és sterilizdldsi utasitdsok:

A Manual Torque Wrench nyomatékkulcsokat a Nobel Biocare nem sterilen szdllitj

tobbszér haszndlhaték. Az eszkdzoket minden haszndlat elétt tisztitani és sterilizalni kell.

Az eszkdz6k kézzel vagy automata mosdberendezésben tisztithaték. Ezutdn mindegyik
eszkozt helyezze egyenként sterilizaciés tasakba, és sterilizdlja Gket.

Az aldbbi tisztitdasi és sterilizdldsi eljarasokat a vonatkozd nemzetkozi szabvanyok és iranyelvek
alapjan hitelesitettik:

e 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 felel6ssége, hogy az
adott eljardsok hatékonysdgat biztositd berendezéseket, anyagokat és személyzetet haszndljon.
A felhaszndlénak vagy az el6készitének hitelesitenie kell az aldbbi utasitdsoktdl vald dsszes
eltérést, igy biztositva az eljardsok hatékonysdgat.

Megjegyzés: Szigoruan be kell tartani az eszkéz(6k) tisztitdsdhoz és/vagy szaritdsdhoz hasznalt
moso- és tisztitészereknek a gydrtoéjuk dltal biztositott haszndlati utasitdsait.

Megjegyzés: A Manual Torque Wrench Surgical nyomatékkulcsok hitelesitetten elviselik
az itt leirt tisztitdsi és sterilizalasi eljdrasokat.

Figyelem: Kérjuk, tartsa be a kovetkez6 utasitdsokat az Ujboli el6készitéshez.

Kezdeti kezelés a haszndlat helyén az Gjbdli elSkészités elétt:

1. Az egyszer haszndlatos eszkozoket és az elhaszndlédott Ujrahaszndlhaté eszkozoket
kézvetlenGl a hasznalatuk utén dobja ki.

2. Az Ujboli el6készités elétt tavolitsa el az Ujrahaszndlhatd eszkozokrél a szennyezédést
és tormeléket nedvszivo papirtérlékkel.

3. Ezutdn dblitse le az eszkozoket hideg csapvizzel.

Tarolds, szdllitds és dtvitel az Gjbéli elékészités helyére:

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

2. Minél el6bb vigye az eszkozoket arra a helyre, ahol az Ujbdli elékészitést fogja végezni. Ha ez csak
kés6bb lehetséges, fontolja meg, hogy az eszkdzoket nedves kendével fedi le, vagy helyezze Sket
zart tartdlyba, hogy elkerilje a szennyezédések és/vagy térmelékek raszaraddsat.

Megjegyzés: A hatékony Ujboli el6készités érdekében az Ujrahaszndlhatd eszkézok haszndlata

utdn 16rdn bell el kell kezdeni az el8irt manudlis vagy automata tisztitdsi és szdritdsi eljgrésokat

3. Ha az eszkézoket az Gjboli el6készitéshez az intézményen kivilre szdllitjdk, ezt olyan
téroldban kell megtenni, amely megvédi Sket a szdllitds soran a sérilésektdl, és
megakaddlyozza, hogy beszennyezzék a személyzetet vagy a kornyezetet.

Automata tisztitds és szdritds (ideértve az elézetes tisztitdst):

Elézetes tisztitas:

1. Tisztitds el6tt szedje szét a Manual Torque Wrench nyomatékkulcsot Ugy, hogy eltavolitja
az adaptert és a rudat a nyomatékkulcsbol az | dbran Idthaté modon.
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tisztitészerbe (pl. Neodisher Medizym).

3. Toltse fel a lumeneket (ha vannak) langyos, 0.5%-os koncentrdcioju enzimatikus
tisztitészerrel (pl. Neodisher Medizym) egy 20 ml-es fecskendd segitségével.

4. Kefélje a kilsé felUleteket puha sértéjd mianyag kefével (pl. Medsafe MED-100.33)
legaldbb 20 masodpercig, amig minden ldthaté szennyezdést el nem tavolit.

5. Kefélje a belsé feluleteket, a lumeneket és az Uregeket (ha vannak) megfelel8 méretd
(pl. 1.2 mm, 2.0 mm vagy 5.0 mm atméréji) palackmoso kefével legaldbb 20 mdésodpercig,
amig minden lathatd szennyezédést el nem tévolit.

6. Alaposan oblitse Gt az 6sszes kilsé és belsé felletet, lument és Ureget (ha vannak) hideg
csapvizzel legalabb 10 mdasodpercig, amig le nem mossa az dsszes tisztitdszert.

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

Automata tisztitds és szdritds:

A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kovetkezé mosoberendezést haszndlta:

Miele G7836 CD a Vario TD programmal.

Megjegyzés: Az automata tisztitast és szdritast legfeljebb 11 eszkdzzel javasolt elvégezni,

amelyek kilon sterilizalétasakokba vannak helyezve.

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

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

3. \Végezze el az automata tisztitdst. A kovetkezd paraméterek a Miele G7836 CD
mosoberendezés Vario TD programjan alapulnak:

¢ Legaldbb 2 perces el6mosds hideg csapvizben.
e Vizleengedése.

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

¢ Vizleengedése.
e Legaldbb 3 perces semlegesités sotalanitott hideg vizben.
o Vizleengedése.
e Legaldbb 2 perces oblités sétalanitott hideg vizben.
e Vizleengedése.
4. Aszaritdsi ciklust legaldbb 50 °C (122 °F) hémérsékleten futtassa legaldbb 10 percig.

5. Ha a szdritdsi ciklus utdn az eszkdzok nedvesek maradnak, szdritsa meg ket siritett
levegdvel, vagy torélgesse meg Sket szoszmentes, egyszer haszndlatos kendékkel.

Szemrevételezés:

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

kdrosodds, példdaul korrézié, elszinezdés, lepattogzds vagy a szigetelés repedezése. Ha ilyet

észlel, dobja ki az eszkozt.

Kézi tisztitds és szdritds:

1. Tisztitds el6tt szedje szét a Manual Torque Wrench nyomatékkulcsot tgy, hogy eltdvolitja
az adaptert és a rudat a nyomatékkulesbol az | dbran ldthaté maédon.

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

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

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

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

6. Alaposan 6blitse at az eszkdz kilsé felUleteit és lumenjeit hideg csapvizzel legaldbb
10 mdsodpercig, amig le nem mossa az 6sszes tisztitdszert.

7. Meritse az eszkozt ultrahangos furdébe (pl. Bandelin; frekvencia: 35 kHz;
enzimatikus tisztitészer (pl. Cidezyme ASP) taldlhato, és kezelje 5 percig legaldbb
40 °C (104 °F)/legfeljebb 45 °C (113 °F) hémérsékleten.

8. Oblitse 4t a Manual Torque Wrench nyomatékkulcs belsé felleteit, lumeneit és Gregeit
legaldbb 15 masodpercig vizsugdr alkalmazdéséval.

9. Alaposan 6blitse at az eszkdz kilsé felUleteit tisztitott vagy steril vizzel legaldbb

10 mésodpercig, amig le nem mossa az 6sszes tisztitdszert.
10. Széritsa meg az eszkozt siritett levegbvel vagy szészmentes, egyszer

haszndlatos torlskendékkel.
Szemrevételezés:
A tisztitds és szdritds utan ellendrizze az eszkézt, hogy nem keletkezett-e rajta elfogadhatatlan
karosodds, példdul korrézio, elszinezédés, lepattogzds vagy a szigetelés repedezése. Ha ilyet
észlel, selejtezze ki az eszkozt.

Sterilizdla:
A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kévetkezd gbzsterilizalé berendezéseket haszndlta:
Systec HX-320 (el6vakuumos ciklus); Amsco Century Sterilizer (gravitdcios ciklus).

Megjegyzés: A sterilizdlést legfeljebb 11 eszkozzel javasolt elvégezni, amelyek kilon sterilizacios
tasakokba vannak helyezve.

Figyelem: A sterilizdlds folyamdn vdlassza el egymastol a kilonbézs fémeket, hogy
ne rozsddsodjanak.

1. Szerelje 6ssze a Manual Torque Wrench nyomatékkulcsot, helyezze mindegyik eszkozt
megfelel6 méret( sterilizdcios tasakba, és zdrja le a tasakokat.

Megjegyzés: Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a rod megfeleléen be van csavarozva a Manual
Torque Wrench torzsébe.

A sterilizacids tasakoknak meg kell felelnitk a kovetkezé kovetelményeknek:
e ENISO 11607 és/vagy DIN 58953-7.

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

o Kell§ védelmet kell biztositania az eszkozok és a sterilizdciés csomagolds szamdra
a mechanikai sérilések ellen.

A 2. tdblazatban példdkat talalhat a megfeleld sterilizdcios tartdlyokra, tasakokra és foliakra

2. tablazat: Javasolt sterilizaciés tasakok

Médszer Sterilizaciés tasak

Gravitécios ciklus SPSmedical 6nzaré sterilizacios tasak

Elévakuumos ciklus SteriCLIN® tasak

2. Cimkézze fel a sterilizdciés tasakot az eszkoz azonositdsdhoz szUkséges informdcidkkal,
példaul irja fel ra a termék nevét, a cikkszamot és/vagy a tételszamot (ha van).

3. Helyezze a lezdrt sterilizdcios tasakot az autoklavba vagy a sterilizalégépbe. Gondoskodjon
arrél, hogy a sterilizaciés tasak vizszintes pozicioban legyen.

4. Sterilizdlja az eszkézt. Alkalmazhat mind gravitdciés légeltdvolitast ciklust, mind felsé, dinamikus
légeltavolitdsu elévakuumos ciklust a kdvetkezé javasolt paraméterekkel (3. tdblazat):

3. tdblazat: Javasolt sterilizaciés ciklusok

Ciklus Mt Mot Mot Mt
hémérséklet sterilizaldsiidé | szdritdsiidé nyomds
(kamrdban)
Gravitdcios ciklus' 132 °C (270 °F) 15 perc 20 perc 22868,2 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
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Hitelesitett sterilizacios eljarasok, amelyekkel az EN ISO 17665-1 szabvany szerint 10¢-os sterilitasbiztonsagi
szintet (Sterility Assurance Level, SAL) lehet elérni.

A Welsh Health Technical Memorandum (WHTM) 01-01 Part C ajanlasa
Az Egészségigyi Vilagszervezet (WHO) ajanlasa a TSE-/CJD-fertézésnek kitett eszkozok gézsterilizalasahoz.

Gondoskodjon arrél, hogy az ehhez a ciklushoz haszndlt csomagolé és monitorozoé rendszerek
(kémiai vagy bioldgiai jelzék) ezekre a koriiményekre legyenek hitelesitve

Atelitettségi gznyomds 132 °C-on az EN 1SO 17665-2 kbvetelményei szerint

A telitettségi g6znyomas 134 °C-on az EN ISO 17665-2 kévetelményei szerint

Megjegyzés: Az autoklav/sterilizalogép kialakitdsa és teljesitménye befolydsolhatja

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

SN EN 13060, EN 285, EN ISO 17665-1 és/vagy AAMI ST79 szabvdny, illetve a vonatkozd nemzeti
szabvanyok kovetelményeinek, és ezek alapjan kell 8ket hitelesiteni, karbantartani és ellenérizni.
Pontosan be kell tartani az autokldv vagy a sterilizalégép gyartdjanak utasitdsait.

Tarolds és karbantartds:

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

A sterilizdlt eszkézok taroldsi korulményeit és felhaszndlhatésagi idejét illetden kdvesse

a sterilizaciés tasak gydartédjanak utasitdsait.

Tdrolds, szdllitds és dtvitel a haszndlat helyére:

A tdrolénak és/vagy kilsé csomagolésnak, amelyben az Ujbdl el6készitett eszkozt visszaviszik

a haszndlat helyére, alkalmasnak kell lennie arra, hogy megvédije az eszkoz sterilitdsdt a szdllitds
sordn, figyelembe véve a szikséges szdllitasi folyamatokat (az intézményen beldli és kivili szdllitast).

Teljesitménnyel kapcsolatos kdvetelmények és korldtozdsok:

A kivant teljesitmény elérése érdekében a Nobel Biocare Guided Surgery eszkézoket csak a jelen
haszndlati Utmutatoban és a Nobel Biocare kompatibilis termékeinek haszndlati Gtmutatéjaban
leirt termékekkel egyUtt szabad haszndlni, 6sszhangban az adott termékek rendeltetésével.

A Nobel Biocare Guided Surgery eszkézékkel hasznalni kivant termékek kompatibilitdsanak
megerdsitéséhez ellenbrizze az adott terméken vagy a termék cimkéjén feltintetett
szinkddoldst, méreteket, hosszt, csatlakozétipust és/vagy kézvetlen jeldléseket

Képzés:

Kifejezetten javasolt a Nobel Biocare termékek alkalmazdsaban tapasztalt és az

abban nem jartas szakembereknek, hogy minden Uj termék alkalmazdésa elétt specidlis
képzésben részesulienek. A Nobel Biocare tébbféle tanfolyamot kindl a kilonbdz6 tudds- és
tapasztalatszinten 1évé szakemberek képzésére. A Nobel Biocare tébbféle tanfolyamot kindl
a kilonbo6z6 tudds- és tapasztalatszinten 1évé szakemberek képzésére. Tovdbbi tudnivalokért
keresse fel a www.nobelbiocare.com webhelyet.

Tarolds, kezelés és szdllitds:

Az eszkdzoket szdraz helyen, az eredeti csomagoldsukban, szobahémérsékleten, kézvetlen
napfénytdl védve kell tarolni és szdllitani. A nem megfeleld tdarolds és szdllitds befolydsolhatja
az eszkoz tulajdonsdagait, és meghibdsoddshoz vezethet.

Kiselejtezés:

A potencidlisan szennyezett vagy tébbé nem hasznalhaté orvosi eszkozoket egészség-Ugyi
(klinikai) hulladékként selejtezze ki a helyi egészségUgyi iranyelveknek, valamint az
6nkormanyzati vagy nemzeti szabdlyozdsoknak és eléirasoknak megfeleléen.

A csomagoléanyagok szelektiv gyUjtését, Ujrahasznositdsat vagy kiselejtezését illeten kovesse
a csomagoléanyagokra és csomagoldsi hulladékanyagokra vonatkozéd nkormdnyzati vagy
nemzeti szabdlyozdsokat.
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Gydrtéi és forgalmazéi informdcidk:

Gyarté:

M Nobel Biocare AB
Box 5190, 402 26
Vdstra Hamngatan 1
41117 Goteborg
Svédorszdg

www.nobelbiocare.com

Ausztrdligban 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 € c € 2797
Ir osztdlyd eszkozok

|. osztaly eszkozok
CE-jelzése CE-jelzése

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

Alapveté UDI-DI tdjékoztatds:

A kdvetkezé tdblazat sorolja fel az alapveté UDI-DI téjékoztatdast az ebben a haszndlati

Utmutatéban leirt eszkozokre.

Termék

Alapveté UDI-DI szém

NobelActive Manual Torque Wrench Surgical

NOBELREPLACE® Manual Torque Wrench Surgical

Branemark System® Manual Torque Wrench Surgical

Manual Torque Wrench Surgical Nobel Biocare N1™

Manual Torque Wrench Prosthetic

Manual Torque Wrench Prosthetic Nobel Biocare NT™

73327470000001887P

NOBELREPLACE® Manual Torque Wrench Adapter Surgical

Brénemark System® Manual Torque Wrench Adapter Surgical

Manual Torque Wrench Adapter Prosthetic

73327470000001907A

Szimbélumok jegyzéke:
Az eszkoz cimkézésén vagy a hozzd mellékelt anyagokban az aldbbi szimbslumok
szerepelhetnek. A megfelel§ szimbdlumokat az eszkdz cimkézésén és a hozzda mellékelt

anyagokban taldlja.

Hivatalos képvisel6 az
Eurdpai Kézosségben

C€

CE jelzés

H DEHP

DEHP ftaldtot vagy
ennek maradvanyat
tartalmazza

Gyartds
datuma

Kétrétegu steril
gdtrendszer

o
‘
‘I‘tl

Tartsa szarazon

MR

Biztonsdgos
a mdgneses
rezonancids
vizsgdlatok
szempontjabol

/)

Nem steril

LOT

REF

Tételszém

CE.xr

CE-jelolés
és a kijelolt szervezet
azonositészdma

Természetes
gumilatextet vagy
ennek maradvanyat
tartalmazza

&

Tilos
Ujrasterilizalni

Rx only

Kizarélag orvosi
rendelvényre

Katalégusszédm

(T3]

Olvassa
el a haszndlati
Utmutatot

WV,

Ftaldtot vagy
ennek maradvanydt
tartalmazza
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Ujrafelhaszndlni
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Egészségugyi
kozpont vagy
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és a haszndlati Gtmutatok

portdljdnak hivatkozdsa

wl

Gyarto

|.|
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Orvostechnikai
eszkoz
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Figyelem

Veszélyes anyagot
tartalmaz

Ne haszndlja, ha
a csomagolds sérilt

AN
P~
a

Tartsa tavol
a napfénytél

JAN

Feltételesen
MR-kompatibilis

Nem pirogén

|.|
Paciens
szama
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Sorozatszdm Egyrétegy steril Egyréteg( steril Egyréteg( steril
gdtrendszer gdtrendszer belsé gdtrendszer kilsé
védécsomagoldssal védécsomagoldssal

STERILE[EO|  |STERILE[R | (STERILE] | |

Etilén-oxiddal Sugdrzassal Gdbzzel vagy szdraz Hoémérsékleti

sterilizalva sterilizalva hével sterilizalva hatdrérték

Fog széma Egyedi Hémérséklet Szavatossdgi
eszkozazonositd felsé hatdrértéke id6

HU Minden jog fenntartva.

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 szévegkornyezetbdl nem derdl ki. A jelen dokumentumban taldlhaté képek nem feltétlendl
méretaranyosak. A termékképek kizardlag illusztracios célt szolgalnak, és nem feltétlend!
felelnek meg pontosan a terméknek.
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