Guided Dirill Stop Kit
Hasznalati Utmutato

Fontos: Kérjiik, olvassa el!

FelelGsségi nyilatkozat:

Ez a termék egy éaltalanos koncepcio része, és csak a hozza tartozd eredeti tartozékokkal
és eszkozokkel egyutt, a Nobel Biocare utasitasainak és javaslatainak megfelel6 médon
szabad hasznalni. A Nobel Biocare termékek mas gyartok éaltal eléallitott, a Nobel Biocare
altal nem javasolt termékekkel valé hasznélata esetén megszinik a Nobel Biocare

altal teljesitendé mindenféle, kifejezett vagy vélelmezett garancia és kotelezettség.

A Nobel Biocare termékek felhasznaldjanak a kotelessége megallapitani, hogy a termék
alkalmas-e a beteg kezelésére. A Nobel Biocare elutasit mindenféle kifejezett vagy
vélelmezett kotelezettséget, és nem vallal felel6sséget semmilyen kozvetlen, kozvetett,
buntetd jellegl vagy egyéb karért, amely a Nobel Biocare termékek hasznalata soran

a szakmai dontéshozatal vagy gyakorlat barmilyen hibajaboél ered vagy azzal kapcsolatos.
A felhasznélonak kotelessége tovabbé rendszeresen kovetni az ezzel a Nobel Biocare
termékkel és az alkalmazasaval kapcsolatos legUjabb kutatasi eredményeket. Ha kétségei
merllnek fel, a felhasznalonak fel kell vennie a kapcsolatot a Nobel Biocare-rel. Mivel

a termék hasznalata a felhasznéld belatasa szerint torténik, a hasznalat a felhasznalo
felelésségére torténik. A Nobel Biocare elutasit mindenféle felelésséget az ebbdl eredd
karokért. Vegye figyelembe, hogy az ebben a hasznéalati Utmutatéban emlitett termékek
kozott lehetnek olyanok, amelyek nincsenek jovéhagyva, nincsenek forgalomban, vagy
nincsenek eladasra engedélyezve bizonyos piacokon.

Leiras:

A Drill Stop furomegallitd egy ureges henger rogzitécsavarral, amely a furdra csusztathatd
és egy csavarkészlettel rogzithetd, igy a kivant farasi mélységnél megallitbelemet hozva
létre. A Drill Stop Kit firomegallito készlet tobbféle d&tmérdjd, kulonféle atmérsjd furokhoz
valo furomegallitobol all, amelyeket a Drill Stop Kit Box furémegallitokészlet-dobozban
kell tarolni.

A Guided Drill Stop Kit furomegallito készlet a Guided Twist Drill és Guided Twist Step
Drill furékkal hasznalhato a NobelActive®, NobelParallel™ CC, Branemark System® Mk

Il Groovy, Branemark System® Mk IIl Shorty és Branemark System® Mk Ill TiUnite®,
NobelSpeedy® Groovy, NobelSpeedy® Replace, NobelSpeedy® Shorty, NobelReplace®
Straight és Replace Select™ Straight implantatumokhoz.

Rendeltetés:

A Drill Stop furomegallitokat arra hasznaljak, hogy bizonyos furasi mélységnél megallitsak
a fardkat, amikor az allcsontba furnak az implantdtum behelyezésének el6készitésére,

igy biztonsagosabbéa és pontosabba téve a furasi folyamatot. A Drill Stop Kit Box
furomegallitokészlet-doboz a Drill Stop furémegallitdk tarolasara, autoklavozasara és
felszerelésiik megkonnyitésére szolgal.

Javallatok:

A Drill Stop furémegélliték az 6sszes Nobel Biocare egyenes flrasi protokollban
hasznéalhatok. A Guided Drill Stop Kit furomegallito készlet a 2, 2.8, 3, 3.2, 3.4, 3.6 és
4,2 mm atmérdji Guided Twist Drill és Guided Twist Step Drill furokkal hasznalhato.

Ellenjavallatok:
Az implantatumokkal kapcsolatos mUitétek ellenjavallottak azon paciensek esetében, akik:
— belgyogyaszati szempontbdl nem alkalmasak szajsebészeti mitétre;

— allergidsak vagy tulérzékenyek a sebészeti tisztasagl rozsdamentes acélra vagy
az Otvozet barmelyik 6sszetevojére.

Vigyazat:

Ha az orvos helytelendl itéli meg a furdk hosszusagat a radioldgiai felvételen mért
tavolsdgokhoz képest, ez az idegek vagy mas létfontossagu képletek maradandd
karosodasahoz vezethet. Ha az orvos a tervezettnél mélyebbre fur az allkapocsban,
ez az also ajak és az all maradandd érzéketlenségét és szajfenéki vérzést okozhat.

A minden mtétre érvényes kotelez6 eljarasok, mint példaul az aszepszis betartasa
mellett arra is kell tgyelni, hogy az allcsont furasakor el kell kerlilni az idegek és az erek
karosodasat az anatomiai ismeretek és a mUtét el6tt készitett rontgenfelvételek alapjan.

Figyelem:

Kifejezetten javasolt minden orvosnak, az implantatumok alkalmazéasaban tapasztalt és

az ebben nem jartas szakembereknek is, hogy minden Uj kezelési mddszer alkalmazasa
el6tt speciélis képzésben részestljenek. A Nobel Biocare tobbféle tanfolyamot kinal a
kilonboz6 tudas- és tapasztalatszinten 1évé szakemberek képzésére. Tovabbi tudnivalokért
keresse fel a www.nobelbiocare.com webhelyet.

A tudds és a tapasztalat megszerzésében segitséget jelent, ha egy tapasztalt kollégaval
dolgozik egyutt, amikor el&szor alkalmaz egy Uj eszkozt vagy kezelési modszert. A
Nobel Biocare erre a feladatra kiképzett mentorai a vildg minden részén rendelkezésre
allnak.

A mtét sordn hasznalt 6sszes eszkozt jo allapotban kell tartani, és figyelni kell arra,
hogy az eszko6zok ne karositsédk az implantatumokat vagy més osszetevéket.

Az eszkozok kicsiny mérete miatt Ugyelni kell arra, hogy ezeket a beteg ne nyelje le,
és ne lélegezze be.

Hasznalat:

Eljaras:

1. Valassza ki a Guided Twist Drill vagy Guided Twist Step Drill firéhoz megfeleld
Guided Drill Stop farémegallitot a lézeres jelolés altal jelzett &tméré alapjan.

2. Csusztassa a megfelelé Drill Stop furémegallitot a furdszérra. Helyezze a furdszérat
a furas mélységének megfeleld felszerelési lyukba. A Guided Drill Stop Kit Box
furomegallitokészlet-dobozban két sor taldlhatod: az egyik a 2mm-3.2mm atmérsjd
furéhoz, a mésik a 3.4 mm-es és nagyobb atmérgjd furéhoz.*
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3. Huzza meg a Drill Stop furomegallité rogzitéesavarjat a Unigrip™ Screw Driver
csavarhulzoval.
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4. Furjon addig, amig el nem éri a meghatarozott furasi mélységet, és folytassa az
implantatum helyének el6készitését a megfeleld implantdtumrendszer hasznélati
utmutatojanak megfeleléen.

A mtéti eljarasokra vonatkozd tovabbi informacidkat a megfeleld implantatumrendszer

kezelési Utmutatdjaban talalja, amelyet a www.nobelbiocare.com webhelyrél tolthet le,

vagy a legujabb nyomtatott véltozatat a Nobel Biocare képvisel6jété| szerezheti be.

Anyagok:

Drill Stop furomegallitd: sebészi tisztasdgu rozsdamentes acél.

Tisztitasi és sterilizalasi utasitasok:

Az eszkozt nem sterilen széllitjuk, és tobbszori hasznalatra tervezett. A hasznélat és
Ujrahasznalat el6tt tisztitsa meg, fertStlenitse és sterilizélja a terméket a javasolt para-
méterekkel. A haszndlat utan szedje szét a Drill Stop furomegaéllitot és a rogzitécsavart

a kézi vagy automata tisztitdshoz és fertStlenitéshez. Az alkatrészek vizuélis ellenérzése
utadn helyezze ket a készletdobozba, és folytassa a sterilizalast a tisztitasi és sterilizalasi
Utmutato szerint.

Az Amerikai Egyestilt Allamokban: Helyezze a készletdobozt zart tasakba, és végezzen
g6zsterilizalast 270° F vagy legfeljebb 279°F (132°C vagy legfeliebb 137°C) hémérsékleten
legalabb 4 percig (a sterilizélasi ciklustol figgben).

Az Amerikai Egyestilt Allamokon kiviil: Helyezze a készletdobozt zart tasakba, és végezzen
gbzsterilizalast 132-135°C hémeérsékleten legalabb 4 percig (a sterilizalasi ciklustol fliggben).
Masik lehetéség Nagy-Britannidaban: Helyezze a készletdobozt zart tasakba, és végezzen
gbzsterilizalast 134-135°C hémérsékleten legaldbb 4 percig (a sterilizalasi ciklustél fliggben).
A javasolt paraméterek “A Nobel Biocare termékek tisztitasi és sterilizalasi Utmutatdja

és az MR-képalkotasra vonatkozo tajékoztatas” dokumentumban talalhatok, amelyet

a www.nobelbiocare.com/sterilization oldalon tolthet le, vagy a legtjabb nyomtatott
valtozatat a Nobel Biocare képvisel6jétél szerezheti be.

Vigyazat: A nem steril alkatrészek felhasznélésa fert6zést, illetve a fert6zéses betegségek
tovabbadasat okozhatja.

A MR-képalkotasra vonatkozo biztonséagi tajékoztatas:

Nem vizsgaltak a terméket biztonsag és kompatibilitas tekintetében MR-kornyezetben.
Nem vizsgaltak a termék melegedését és elmozdulasat MR-kornyezetben.
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Tarolas és kezelés:

A terméket szaraz helyen kell tarolni, az eredeti csomagolasaban, szobahémérsékleten,
kozvetlen napfénytél védve. A nem megfeleld tarolas befolyasolhatja az eszkdz
tulajdonségait, és meghibasodéashoz vezethet.

Kiselejtezés:
A termék kiselejtezését a helyi elGirdsok és a kornyezetvédelmi szabélyok betartasaval kell
végezni, figyelembe véve a szennyezettség fokat.

Gyartd: Nobel Biocare AB, Box 5190, 402 26
Véstra Hamngatan 1, 411 17 Goteborg, Svédorszag.
Telefon: +46 31 81 88 00. Fax: +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com
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Nem steril Figyelem
Olvassa el a Tételszdm

hasznalati itmutatot

HU Minden jog fenntartva.

A Nobel Biocare, a Nobel Biocare embléma és a jelen dokumentumban szerepld 6sszes
egyéb markanév a Nobel Biocare tulajdonat képezi, ha a markanév tulajdonosa nincs
feltlintetve, és a szovegkornyezetbdl nem derul ki. Az ezen a lapon talalhato képek nem
feltétlenul méretaranyosak.
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