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Hasznélati utasitas

Szbvettrepdn | | ;i vagy motorral (mex. 26 ford./perc). Kézzel vegye kia lyukasztott inyt.

it A Ires Hasznélja az XD-hez késziilt MIS rendszerez6talcat az implantatumok:
Miiszerek és farék THca z, S catueioo 48 hossikarord sqysrhasenal
furokba az ajanlott furasi sorrendnek megfelelGen.
Hasznaljon trepanfarot olyan esetekben, amikor egy nehezen kinGzhato.
" P Trepénfirok implantatum eltévolitasa sziikséges. Furja korbe az implantatumot az
ESZKOZLEIRAS Pt s

Fogsebészeti eszk6zok és kiegésziték, szerszamok és miiszerek
rozsdamentes acélbdl vagy titanétvozetbdl (a tovabbiakban:
.Miszerek”).
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A MIS fogaszati implantatumrendszereket mitéti Gton kell elhelyezni
a felsé vagy az alsé allkapocsivek csontjaban, hogy tdmogassék a
protetikai eszkozoket (példaul a mifogakat) a ragdfunkcio helyreéliitdsa
érdekében. Az egylépcsGs mitéti beavatkozés alkalméaval az
implantatum azonnal megterhelhetd, ha siker(ilt j6 elsGdleges stabilitast
elérni, és az okkluzalis terhelés megfeleld. A keskeny implantatumok:
(@3,30 mm és UNO) mitéti és helyreallitd alkalmazasokhoz csak
a részben foghianyos &llkapcsok also allkapcsi kozépso, lateralis
metsz6fogi terlletein és a felsé allkapocs lateralis metszéfogi
terlletein javallottak behelyezésre, hogy tamasztast nyUjtsanak az
olyan protetikai eszkdzoknek, mint példaul a mifogak. Ha két vagy
tobb keskeny implantdtumot hasznalnak egymas mellett, az alsd
allkapcsi kdzépsé és lateralis metszéfogakat sinezni kell. A hosszu
MIS (18 és 20 mm) implantatumok dontétt médon hasznélhatok.
A MIS révid implantatumokat csak egyenes felépitményekkel
szabad hasznalni. Az M4 révid implantdtumok csak késleltetett

A MIS fogéaszati mliszerek a fogak implantdtumbehelyezési
eljarasokhoz hasznalhatok a felsé vagy az alsé allkapocsiv csontjaban,

Afogaszatiimplantdtumbehelyezést végz6 szajsebésznek megfeleld
ismeretekkel és képességekkel kell rendelkeznie a beteg éltalanos
egészségi dllapotanak, valamint a paciens helyi klinikai &llapotanak
felméréséhez, és sajét megalapozott véleménye alapjan kell eldontenie,
hogy a tervezett eljaras elényei feltlmuljak-e az elvégzés kockazatat.
A széjsebészetben elterjedt 6sszes ellenjavallat alkalmazandd
implantadtumbehelyezési eljarasokra. Részletekért olvassa el a

Az implantdtumbehelyezési eljaras a szajuregben végrehajtott
sebészeti beavatkozas, és mintilyen, a beteg ki van téve a sz: gl
sebészeti beavatkozasok &sszes kockazatanak. A betegeket tajékoztatni
kell minden lehetséges kockazatrol, és irasos beleegyezést kell

A mtéti beavatkozas soran el6forduld események (azok
valoszinlségét és sulyossagat figyelmen kivil hagyva): helyi
érzéstelenités szovédmeényei, vérzés, beleértve az orr- és arciireg
kontrollalatlan tflrasat, a lagyszoveti részek &tfurésa, idegsérulések,
csontlemezek atfurésa, belefiras a szomszédos fogakba, az
implantatum osteotomiaban torténd stabilizalasanak nehézségei,
a beteg széjaban 1évé Osszetevok lenyelése vagy belégzése, az
implantdtum azonnali elmozdulésa az arcuregben, belefiras az
arclregbe, az alsé allkapocs alapjaba, a lingualis lemezbe és az
alsé alveolaris csatornaba, az allkapocscsont azonnali torése.

Allergia vagy tulérzékenység a felhasznélt anyagok kémiai
Osszetevdire. A beteg kértorténetét gondosan fel kell mérni.

* Anem megfelel6 hiités, azimplantatum helyének hibas el6készitése,
anem megfelel6 eszkozbedllitas vagy a tulzott behelyezési nyomaték
sikertelen implantéciét vagy allkapocscsonttorést eredményezhet.

» Aszakember megfelelé képzésének hianya azimplantacios eljaras
sikerének f6 kockazati tényezdje, és veszélyeztetheti a betegek
egészségét. Ezért nem végezhetd beliltetés egy tanusitott intézet
elézetes megfeleld képzésének elvégzése nélkdl.

* Ha nem megfelel6en tervezik meg az implantatum helyének

at és mélységét, megsériilhetnek az idegek, véredények,

* Anem steril alkotéelemek hasznalata szovetek fertézéséhez vagy

« Tajékoztasson benniinket és az illetékes hatésagot, ha valamelyik
termékiinkkel kapcsolatban életveszélyes eseményt vagy sulyos

« Furok: Cserélje ki a furokat legfeliebb 30 hasznélat utan, vagy ha

Leiras Eljaras A A
- — FELHASZNALASI JAVALLATOK
Helyezze a hatszbgletd eszkz végét a racsnis adapterre. Helyezze be a
Adapterek felépitményt a racsniba. Gy6z6djon meg arrel, hogy @ nyomaték irénya
helyes (IN/OUT (BE/KI) jelélések).
Seihosske” | Hetvezze be a szondat a7 osteotomiabs, 65 ellendiizze a mélységet a
1 pr ‘szondén talalhato jelolések szerint.
JIDE mite
tervezték. o
 firds et max. 500 fordperc sebesoéggel
Dontott vagy ét kovetden kézzel
az 10
ek c:
Csontprofilozs talkalmazia. Csa
mindaddig, amig a behelyezés végsd utvonalat el nem éri a fejrészhez.
Torottosa- ‘Akiemeld hegyet helyezze a torott csavar kozepéhez és finoman forgassa
var-kiemel6 az Gramutato jarasaval ellentétes iranyba kis sebességgel (16-25 ford./
perc) a kézidarabbal.
Miutan eltévolitotta a torott csavardarabot az implantatumbol, allitsa
a mikromotort alacsony sebességre (15-25 ford./perc), maximélis
ito és forditott O helyezze
szerszam torétt 6 , sismét
csavarhoz jardsaval ¢ ba addig, amig terheléssel hasznalhatok.
a teljes menethosszt be nem 4llitja. Vegye ki az eszkbzt a menetbél az
Gramutatd jérasével ellentétes irdnyba forgatva R -
~ P ALKALMAZASI TERULET
csavarok a G
és stabiltést biztositson az implantétum valamint protetikai kezelési eljarasokban.
“Miutén a fogd elengedte a CONNECT fejrészt, csatlakoztassa
a CONNECT behelyezéeszkozt a kényokdarabhoz, és ezzel a
kbvetkezo ajanlasok szerint huzza meg a CONNECT fejrészt: ELLENJAVALLATOK
CONNECT Abban a7 esetben, ha az implanttum behelyezése 30 Nom-nél
bohelyozé- kisebb behelyezési nyomatékkal tortént: Hajtsa be a CONNECT
lyez: fejrészt 15 Nom nyomatékkal. Ezutn, a gybgyulési szakasz végén,
eszkozok . P . - -
o még a véqss lenyomatvétel el6it, szoritsa meg 30 Nom-rel.
Helyezzen CONNECT ideiglenes sapkét a gybayulds iddtartaméra max. 16
Nem nyomaték alkelmazésaval VAGY alkelmazzon ideiglenes fogpotiast
20 Nem nyomatékkal."
A marofirck a furdsi eljéras befejeztével a fogorvos domtése alapjén
nélhatd. Puha csont
Maréfirok ; P
a kresztélis csontra nehezeds tilzott nyomés minimalizalasa érdekében. MIS-implantatumok hasznélati utasftaséa
Az ajanlott ford./perc értékekért ésd az MIS kataldgusokat®
Helyezze be az irényjelz6t az implantstumba annak érdekében, hogy KOCKAZATOK
Irényjelz6 azonositsa az implantétum csatiakozés rdnyét. GyGz6djon meg arrd, hogy
a gerinc arci része igazodik a jelz6 sik feliletéhez.
Furohosz- A hasznalathoz csatlakoztassa a kézidarabot és a fogaszati furét a
szabbito iro it
G Helyezzes e firds hosszéta mé jelzik
o -
Fursretesz anitumbossmnak mogloecon.Hlyesse b6 » réx retecsbe 5 adniuk az eljarashoz.
réselt oldalon keresztil . .
“Valassza ki a furot a furdsi eljarasnak megfelelen. Rogzitse a furdt Ir
a kézidarabhoz, és éllitsa be a frdsi modot és a frasi sebességet a
fardsi eljarasnak megelelden. Helyezze a firot a forési helyre; gyGz6djon
meg arrdl, hogy a fur6 az Gramutatd jarésaval megegyezd iranyban
forog, mikézben a furési irdnyban enyhe nyomast valt ki. Folytassa és
Farsk vegye ki a furét az tregb6l, hogy eltévolithassa a tormeléket a forési
helyrol. lsmételje meg a leirt eljérast, amig el nem éri a kivant furasi
mélységet vagy szélességet (a vizudlis mélységjeleket hasznélva).
Jeloi6fursk: jelolofaroval hozzon Iétre referenciapontot a tovabbi furés
e fur o e o2 !
megjelenitheti az implantatum tényleges helyzetét a flrasi eljaras elején.
Az ajanlott ford/perc értékekért ésd az MIS kataldgusokat*
Vegye ki a csavart az elakad fejrészbdl vagy behelyezGeszkozbdl, és
Kiemel6 Gsavarozza a kiemel6t a helyére a fejrészen keresztil az elengedésig,
Vegye le a fejrészt a kiemel6rdl,
Azinymélység | Az eszkozt helyezze az implantatumba, az iny magassagat az eszkozon
mérése taldihato jelolések alapjan értékelneti -
FIGYELMEZTETESEK
"Csatlakozt: a a ké vagy a G S|
racsnihoz. A 6 tavolitsa el a 5
a csomagolds4bel, és hajtsa végre az \mp\anlamo\ Helyezze az
helye- a2 arci oldalra a jeloléseit hasznalva,
zomiszerek | Abban az esetben, ha a behelyezGeszkozt irdnyitott eljarasban
hasznélja - az implantaciét a hivelyen keresztil kell végrehajtani.
Afanlottimplantétum behelyezési nyomaték: oo Ner.Kerlea dzot
ertt, amikor
MGUIDE rgzitiiskék és rogzi
teljesen 29 stabiliésa
MGUIDE nem g Helyezze & K
0gzitGtii keresztl a matéti és kezzel E$HVEUE be Gket a menet
Helyezze el 2z MGUIDE hiivelyen
keresztil. Szikség eseté egy gitségevel, amig
a retesz hozza nem ér a hivelyhez"
MGUIDE "
. 2z MGUIDE hinvelyta és nyomja be ”
e | 2 MGUIDE sablon furetéte pozic nelyse uin
lye fogak vagy més érzékeny struktdrak.
llessze @ MULTIFIX vezetesikot a csontra a csavar hasznalatéval (amely
MULTIFIX o0 ozt ontra a ce
vesotbestkss | Zenérkéntfunkcionsl). Allisa bea hajlékony csikot a csontgering alkapocs om! 0
potcsavarok e : fert6z6 betegségekhez vezethet.
Tisztitds elott szerelje szét.
A pérhuzamos tiskét kézzel kell behelyezni az osteotomiaba, és arra
;fs’:e!‘:a'"“ hasznalhato, hogy vizudlisan jelezze a firds iranyat/orientéci6jat, hogy
segitsen a 4 s 2 2 - "
&L —— egészségi allapotromlast észlel.
a oldalét” a mianyag
Elhelyezesz- : « ! ” 2 Janya
o toae | sapkehoz. Helyezze az eaységet a protézisbe dgyerot tdnsapkaba, és FIGYELEM
vegye ki csonkeszkzt. A kopott mdanyag sapksk cseréjéhez hasznalja
", és tévolitsa el a sapkit a protézisrol
“Csatlakoztassa a csavarhizot a csavarhoz, és forditsa el manuélisan o P
racsnis csavarkulcosal vagy haijtott szerszammal. Forgassa megsértiinek vagy tompava valnak.
Csavarhazok az bramutatd jarasaval megegyez6 irdnyba a meghtzéashoz,
forditsa el az oramutat6 jérasaval ellentétes iranyba a kioldashoz
Hasznalja az MIS anlott skérte




« Furok, csontmard flré, csontprofilozo, maréfurék, szévettrepan
és trepanfurék: Biztositsa a furdé megfeleld vizh(itését. A csont
és a kornyez6 szovetek trauméjanak minimalizalasa fokozza a
potencidlis sikeres csontos beéplilést.
Az Ujrafelnasznélhaté eszkdzok 10 évig hasznalhatdak. Cserélje
ki, ha sérdilt vagy tompéva valt.
Klinikai hasznalat el6tt minden, nem sterilen széllitott 0sszetevét
és miszert meg kell tisztitani és sterilizalni kell az ISO 17664
szabvany alapjén, az aldbbiakban részletezett médon.
Desztillalt vizet kell hasznalni a vizfoltok megelézése érdekében.
Minden fémeszkoz esetében korrézidgatld fertétlenits- és
tisztitészer hasznélata javasolt. Nem szabad tartalmazniuk a
kovetkezéket: aldehid, etanolamin, klér és sav.
« Csak olyan autoklavokat hasznaljon, amelyek megfelelnek az EN
13060, EN 285 kdvetelményeinek.
+ Hasznéljon validalt sterilizalasi eljarast az 1ISO 17665 szerint.
Automatizalt tisztitasi eljdrasokhoz hasznaljon az EN ISO 15883
szerint jovahagyott moso-fertétlenitégépet.
OVINTEZKEDESEK
Akezelés el6tt vagy alatt a kovetkezs dvintézkedéseket kell betartani:
Minden elirés elétt meg kell gy6z6dni arrél, hogy minden szilkséges
alkatrész, miszer és anyag rendelkezésre &ll-e a szlikséges
mennyiségben, és hogy teljes mértékben miikodoképesek-e.
A mszer hasznélata el6tt ellenérizze a miszer megfeleld
mikodését és rogzitderejét, és ellendrizze, hogy az implantatum
megfeleléen rogzitett-e.
Vagdszerszamokra vonatkozd ajanlésok:

1. Be kell tartani a vagéasi sebességeket

2. Be kell tartani a furasi mélységeket (mélységjelek)

3. Furéreteszek hasznélata

A farokkal torténd elékészités soran a maximalis sebesség

tartomanyaban lév ajanlott sebességet kell hasznalni. A maximalis

sebességet nem szabad tullépni, és a sebességet sem szabad

tulsagosan lecsokkenteni.

A sajat biztonsaga érdekében mindig viseljen védéruhazatot.

A szajliregen belill hasznalt sszes alkotéelemet rogziteni kell,

nehogy belélegezzék vagy lenyeljék.

Azimplantatum atfogd manipulélasat (pl. a protetikai alkotoelemek

cseréjét) legkorabban a csontos beépiilés szakasza utan lehet

elvégezni, hacsak nem feltétlenil sziikséges.

Fi : Sajat bi: aga é
&dé ést (kesztydit,

1 kérjiik, viseljen egyéni
maszkot).

ELOTISZTITAS

» Szlikség esetén szerelje szét a mlszereket.

Legfeljebb két 6ran belll dztassa az 6sszes miszert 5 percig

langyos vizzel készitett enzimtisztitd oldatba, amelynek pH-értéke

6 és 9 kozott van, pl. Deconex® POWER ZYME, Borer Chemie AG.

A mliszereket folyo viz alatt lagy nejlonkefével srolja a maradék

Vér vagy tormelék eltavolitasahoz.

Oblitse le csapviz alatt (legaldbb 1 perc).

+ Helyezze a miszereket egy készletbe, tartoba vagy alivanyba, hogy
elkerilje az érintkezést kozottlik a kdvetkezé tisztitasi eljaras soran.

TISZTITASI ELJIARAS
Manudlis el6tisztitas szikséges a hatékony mechanikai tisztités
érdekében. Az automatikus tisztitdshoz megfelelé mosé-fertétlenitket,
valamint tisztito- és semlegesitészereket kell hasznalni. Kévesse a
moso-fertétlenitégép gyartdjanak hasznélati utmutatojat. A tisztito-
és semlegesitdszerek adagolasakor és hasznalatakor kdvesse a
gyartd hasznalati Utmutatojat. Javasolt egy tisztitoprogram termikus
fertGtlenitéssel (A0 = 3000). A tisztitashoz demineralizalt viz vagy olyan
viz hasznélata javasolt, amely megfelel ennek a tisztasagi szintnek.
Az automatizalt feldolgozési modszert a kdvetkez6 anyagokkal és
eszkozokkel validaltak: (az ISO 15883 és az AAMI TIR 30 szerint):
Mosofertétlenits, Miele Professional PG 8593
VARIO-TD tisztitoprogram

Elézetes 6blités hideg vizzel 4 percig
- Tisztitas 10 percig 55 °C hémérsékleten
- Semlegesités 6 percig
Koézbeesé oblités hideg vizzel 3 percig
Termikus fertétlenités 5 percig = 90 °C hémérsékleten
(A0 = 3000)
Széritas: 30 perc

« Tisztitészer: Neodisher® MediClean forte, Dr. Weigert, Hamburg.

« Semlegesitészer: Neodisher® Z, Dr. Weigert, Hamburg.

« Bels6 furattal rendelkezd szerszamok, példaul kdzvetlen behelyez6
szerszamok esetén a kovetkezé mosasi Iépést kell alkalmazni:
Aztassa be a szerszamokat desztilllt vizbe, és aktivalja a mosast
ultrahangos fiirdében 10 percig szobahémérsékleten. Csepegtesse
le a szerszamokat, és szaritsa ki stitében 30 percig 100 “C-on.

KARBANTARTAS

* Asterilizalas el6tt minden terméket szabad szemmel ellenérizni
kell a lathato szennyezédések, karosodésok és/vagy korrodzio
szempontjabol.

Kilonds figyelmet kell forditani olyan tervezési jellemzékre, minta
csatornak, zsékfuratok, menetek, alametszések és felfekvéfelliletek.
Szemrevételezéssel ellendrizze a termékeken tallhaté Osszes
jelolés lathatdsagét és olvashatdsagat.

Ellenérizze az illeszkedd részeknél a megfelelé 6sszeszerelést
és mkodést.

Ellendrizze a mozgathato alkatrészekkel rendelkez6 termékek
megfelelé mikodését.

Ellenérizze az elére Osszeszerelt alkatrészek teljességét és
integritasat.

» Dobja ki a hibas termékeket.

STERILIZALAS

Ha sziikséges, szerelje 6ssze a miszereket, és tegye egy készletbe.
Helyezze engedéllyel forgalmazott (az Egyesiilt Allamok piacan:
FDA éltal jovahagyott) sterilizacios tasakba az ajanlott sterilizalasi
paraméterekkel valé hasznalathoz. A csomagolasnak meg kell
felelnie a DIN EN ISO 11607, az ANSI / AAMI ST79 és az AAMI
TIR12 kévetelményeinek.

Minden sterilizaldcsomagon lennie kell egy sterilizacios jelzésnek,
és rajta kell lennie a sterilizalas datuméanak.

Sterilizalja gézzel az alabbi tablazat szerint. Ne Iépje til a megadott
ajanlott hémérsékletet.

Paraméterek (az 1ISO 17665, EN 13060, EN 285 és AAMITIR12
szerint)

o Behatas | Szaritasi
Médszer | Cikus tipusa Homérsékiet | Benatés | Sza
Gézolés | Dinamikus légtelenités | o, -
(o | as s 134°C 3perc 20perc
Gézolés | Dinamikus légtelenités | 132°C 4perc 20 perc
270°F)

< iee | Gravitacios 135°C

Gozies | Sravidace e 10perc | 30perc

*Minimélis behatési id6k, a mikodési id6 er\r\el hcsszabb és eszkzonként eltérhet.
AzEU ell hasznalniuk

TAROLAS ES KEZELES

A sterilizalt alkotéelemeket szobahémérsékleten kell tarolni, széraz
és pormentes helyen.

ARTALMATLANITAS

A csomagolas és az alkotéelemek artalmatlanitdsédhoz tartsa be
az On orszagaban hatalyos hulladékartalmatlanitési eléirdsokat.

KULCS A HASZNALT KODOKHOZ

Orvosi eszkoz ‘

Tekintse meg a
http://ifu.mis-implants.com

EE webhelyet a hasznélati
utasitasokert és a
szimbolumok
magyarézataért

Gyarto

Gyéntés d4tuma

Nem steril Importér

Figyelem, olvassa el a
kisér6 dokumentumokat

®
A

Rconly

Gybrtasi tétel kodja

Figyelem: Az Egyesiilt
Allamok szévetségi torvényei
szerint ez az eszkdz csak
bejegyzett fogorvos
szémara, vagy ltaluk irt
rendelvényre értékesitheto.
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