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A rendszer leirdsa

A Frios®/Symbios® rendszer feladata a nem megfelelé méretl csonttal
rendelkezd betegek csontndvelése. A rendszer rogzitelemeket, sebészeti
miiszereket és tartozékokat tartalmaz.

Javallatok

A Frios® MicroSaw szortiment killénbézé fogaszati, valamint koponya- és
arcsebészeti beavatkozasokkal kapcsolatos, keményszovetek elékészitésére
hasznalt miiszerekbdl all.
A Frios® MicroSaw szortiment miszereit a kévetkezékhdz lehet hasznalni:
o Csontblokkok elékészitéséhez
e Autogén csont kinyerése a retromolaris terilletrél és az allkapocsbol
e Hozzaférési ablak létrehozasahoz a kdvetkezd esetekben:
= Gydkercsucs kimetszés/cisztaeltavolitas

Idegen testek vagy mélyen torott gyokércsucsok eltavolitasa

Transzponal vagy impaktalt fogak

Fogmedri ideg lateralizacidja

Csont hasadasal/csont kiterjedése

Dekortikacio

A rendszer alkotéelemeiltartozékok

Frios® MicroSaw véddeszkoz (Frios® MicroSaw Protector) kézidarabokhoz
és konyokdarabokhoz

A lagyszovetek védelme a keményszovet szerkezetek szétvalasztasa és
felvagasa soran

Frios® MicroSaw gyémant korongok (Frios® MicroSaw Diamond Discs)
Csont blokkok és hozzaférd ablakok készitése

Frios® MicroSaw faré (Frios® MicroSaw Drill)
Hozzaférd ablakok eléfurasa
Nem osztott csont blokkok utélagos megmunkalasa

Frios® MicroSaw vésé (Frios® MicroSaw Chisel)
Elékészitett csont eltavolitasa

Kézidarabok és konyokdarabok
Szerves keményszdvetek sebészeti kezelése

Ellenjavallatok

A valaszthatd szajsebészettel kapcsolatos szokasos ellenjavallatokat
figyelembe kell venni. Ezek a kévetkezdket foglaljak magukba: érrendszeri
rendellenességek, kezeletlen cukorbetegseg vagy egyéb, a csontmegujulast
befolyasold rendellenességek, véralvadasi zavarok, véralvadasgatlo kezelés,
metabolikus csontbetegség vagy mas metabolikus vagy szervi
rendellenességek.

Az ideiglenes ellenjavallatok kozeé tartozik az akut és kronikus gyulladas, a
lagyszovetek elégtelen fedése, a kemoterapia és a sugarkezelés.

Oraélis ellenjavallatok a kovetkezék:

e A beteg nincs felkészllve arra, hogy teljes orélis rehabilitdciénak vesse ala
magat

Nem megfelelt szajhigiénia

Nem kezelt kdros szokasok, pl. fogcsikorgatas

A csont nem megfelelé magassaga és/vagy szélessége

Nem megfeleld felsd allcsontok kézotti tér

e Kezeletlen zarédasi/artikulacids zavarok

A valaszthato szajsebészet altalanos korlatozasai vonatkoznak a dohanyzasra
és az alkoholfogyasztasra, valamint az allergiara vagy tulérzékenységre a
rozsdamentes acéllal szemben.

A Frios® rendszer termékei nem hasznalhatok, ha a lagyszévetek fedése nem
lehetséges, vagy ha a csontban és/vagy a lagyszévetekben helyi fertézés
tapasztalhato.

Figyelmeztetések

Kérjuk, olvassa el a hasznalati utasitast a Frios® MicroSaw hasznalata elétt. Ha
a javallat és a felhasznalas nem egyértelm(, a hasznalatot fel kell flUggeszteni a
kérdések tisztazasig. A Frios® MicroSaw csak rendeltetésszeriien hasznalhatd
a fogaszati/szajsebészeti kezelés altalanos szabalyai, a munkavédelmi
eloirasok és a balesetek megeldzését célzd elbirasok szerint.

Az alabbi utasitasok nem megfeleléek a kellé tapasztalattal nem rendelkezd
fogaszati egészségugyi szolgaltatok szamara. Ezért javasoljuk, hogy az
utasitasokat egy tapasztalt felnasznalé segitségével dolgozzak fel. A Frios®
MicroSaw terméket csak a szdjsebészetben, diagnozisban és miitét elétti
tervezésben jartas fogorvosok és sebészek hasznalhatjak. A Dentsply Implants
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Manufacturing GmbH nem vallal feleldsséget a termék nem rendeltetésszer(
hasznalatabdl eredd karokért.

A szajsebészet és a rehabilitacic a kbvetkezd szovédmenyek altalanos
kockazatat vonhatja maga utan:

¢ A beteg a szajaban lévo alkotdelemeket lenyelheti vagy belélegezheti
Végleges idegsérlilés

Anatdmiai szerkezetek karoscdasa

Uszkésodés a nem megfeleld hiités vagy talzott nyomaték miatt
Komoly csontreszorpcid

Beavatkozast igényld tulzott csontvesztés

Implantatum elvesztése

Fertdzések/gyulladas/dehiszcencia

Mutét utani vérzés

Tajékoztasson benninket és a helyi illetékes hatdsagot, ha valamelyik
termékiinkkel kapcsolatban életveszélyes események vagy sulyos
egeszseglgyi allapotromlas torténik.
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Ovintézkedések

A kezelés megkezdese elétt, illetve annak soran be kell tartani az alabbi

ovintézkedéseket:

= Minden egyes eljaras el6tt biztosftani kell, hogy minden szikséges
alkotéelem, miszer és anyag kéznél legyen a szilkséges mennyiségben,
valamint azok teljesen alkalmazhaték legyenek.

e A sajat biztonsaga érdekében viseljen megfeleld véddruhazatot.

« Ugy allitsa be a beteg helyzetét, hogy a minimumra csckkentse az
alkotoelemek belégzésének veszélyét.

s Biztositsa, hogy a szajaban hasznalt alkotoelemeket a beteg ne Iélegezze
be és ne nyelje le.

e Az egyszer hasznalatos termékek ismeételt felhasznalasa tilos. Ezen
ovintézkedeés be nem tartasa fertézés kockazatahoz vezethet.

e Maximalis sebességek figyelembe vétele.

e Még az esetlegesen alacsonyabb fény teljesitmény mellett sem szabad
tullépni a rotacios sebességet (a beavatkozasnak megfelelden).

e Ha a Frios” MicroSaw terméket a kézidarabon és kénydkdarabon Frios®
MicroSaw véddeszkézzel egyitt hasznalja LED vilagitassal, a forgd részek
arnyeékot vethetnek a szajlregben.

e A vago miszerekkel tortent elbkészités soran be kell tartani az ajanlott
sebességet; kuléndsen kerillje a sebesség csokkentését.

e Ellendrizze a hitérendszer mikodését.

e A Frios® MicroSaw korongokat csak Frios®” MicroSaw védéeszkdzokkel
egyltt szabad hasznaini.

‘Mellékhatasok

Az esetleges szajsebészeti mellékhatasok a kévetkezok lehetnek:

e Belélegzett vagy lenyelt alkotéelemek

A felhasznalt anyagokra valo allergias vagy tulérzékenységi reakciok
Végleges idegsértlés

Anatomiai szerkezetek karosodasa

Uszkdsodés a nem megfelel§ hiités vagy tdlzott nyomaték miatt
Komoly csontreszorpcio

Beavatkozast igénylé tulzott csontvesztés

Implantatum elvesztése

Mutét utani vérzés

Ideiglenes helyi duzzanat, 6déma és hematéma
Fertozések/gyulladas/dehiszcencia

Atmeneti érzékenységi/ragasi zavarok

Fajdalom
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d Gyarté:

Dentsply Implants Manufacturing GmbH
Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Germany
www.dentsplyimplants.com
www.dentsplysirona.com

A valtoztatas joga elozetes ertesités nélkul is fennall
A tajékoztatd egyéb nyelveken kérésre rendelkezésre

. Wy Dentsply

Nem minden termék kaphaté minden orszagban. S! i"()ﬁ(]
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Hasznalati utasitas

Alkalmazas

N

FIGYELEM:

e AFrios® MicroSaw hasznalata elétt hatdrozza meg a tervezett miitéti
terlleten lévl idegesatorna palyajanak helyét megfeleld technika

alkalmazasaval (pl. OPG).

A Frios® MicroSaw hasznalata soran megfeleld hiités szikséges.
Figyelje az idegpalyat a Frios® MicroSaw hasznalata soran.

e A Frios” MicroSaw korongok és a Frios® MicroSaw furé sebessége
szabadon megvalaszthaté min. 800 és max. 2000 rpm kézétt a csont

minbségétdl fuggben.
e Ne nyuljon bele a forgd miiszerekbe.

e Forgas kézben ne nyomja meg a kézidarabok vagy a kényékdarabok

befogasi mechanizmusat.

e A kézidarabok és konyokdarabok helyes hasznalatardl az adott hasznalati

Gtmutatéban talal informaciokat.

Frios® MicroSaw furok cseréje

MEGJEGYZES: A Frios® MicroSaw furdkat mindig Frios® MicroSaw

védoeszkoz nélkiil kell hasznalni.

Koénydkdarabok
Osszeszerelés:

1. Csusztassa a furét a kénytkdarabba, amennyire megy. Nyomja meg a
kénydkdarab fejét és forditsa el a furét, amig nem kapcsolodik.

2. Csatlakoztassa a kils6 oblitd tomlét.
Szétszerelés:

1. Nyomja hatra a kénydkdarab fejét a furd eltavolitésahoz.

Kézidarabok

Osszeszerelés:

1. Reteszelje ki és forditsa el a reteszt.
2. Helyezze be a furdt a véghelyzetig.
3. Forditsa a reteszt kiinduld helyzetbe.
4. Csatlakoztassa a kils® 6blité tomiét.
Szétszerelés:

1. Nyissa ki és forditsa el a reteszt és tavolitsa el a furét.

Frios® MicroSaw véd&eszkdzok

A Frios® MicroSaw védGeszkoz S-11-9-11L (1) és a Frios® MicroSaw 75
vedbeszkdz konyokdarabhoz (2) klldnbozo kézidarab és kényékdarab

modellekhez is kaphato.

®Q

FIGYELEM: A Frios® MicroSaw védoeszkézt S-11-8-11L (1) és a Frios®
MicroSaw 75 védbeszkozt konyokdarabhoz (2) csak a kompatibilis
keézidarabokkal és konyokdarabokkal egyitt szabad hasznalni.

Sz. [Védbeszkbz

‘Ehhez megfelel6:

1 Frios* MicroSaw védbeszkéz S-11-9-11L

S-11 kézidarab, egyenes

Kényodkdarabok

Frios® MicroSaw védSeszkdz dsszeszerelése:

1. Helyezze a Frios® MicroSaw véddeszkdz gyiiriijét a kényskdarab fejére és
szoritsa meg azt a recés gombbal. Gydz&djén meg rola, hogy a véddeszkez
megfelelben és biztonsagosan van régzitve.

2. Helyezze be a korongot a kényckdarabba. Nyomja meg a konyckdarab fejét
és forditsa el a korongot, ameddig nem kapcsolddik.

3. Csatlakoztassa az 6blitd tomiét a kllsé 6blitéshez.

Szétszerelés:

1. Tavolitsa el a korongot a kényékdarab fejének megnyomasaval.

2. Tavolitsa el az 6blitd tomiét.

3. Lazitsa ki a recés gombot és tavolitsa el a Frios® MicroSaw védéeszkézt.

Kézidarabok

Osszeszerelés:
1. Csisztassa a Frios® MicroSaw véddeszkozt a kézidarabba, amennyire
lehet.

Reteszelje ki és forditsa el a reteszt.

Helyezze be a lemezt a véghelyzetig.

Forditsa a reteszt kiinduld helyzetbe.
Csatlakoztassa az 6blitd témlét a kiilsé oblitéshez.
Szétszerelés:

1. Reteszelje ki és forditsa el a reteszt.

2. Tavolitsa el a lemezt. Forditsa vissza a kart 90°-kal.
3. Tavolitsa el az 6blité tomlét.

4. Tavolitsa el a Frios® MicroSaw védeszkdzt.

[l

Csont blokkok és hozzaférd ablakok készitése

A hozzafért ablaknak elég nagynak kell lennie ahhoz, hogy lehetévé tegye az

alatta fekvé anatomiai szerkezet nagyvonalu feltérasat (pl. also fogmedri

neurovaszkularis kéteg). A legalabb 2 mm-es biztonsagi tavolsagot kell tartani a

szomszedos fogakto! vagy mas anatomiai szerkezetektdl.

1. Képezzen egy mucoperiostealis lebenyt a vesztibuléris lemez feltarasahoz.

2. Vagja el a csontlebenyt vagy a csontblokkot a Frios® MicroSaw koronggal. A
korong maximalis vagasi mélysége 3,2 mm.

3. A Frios® MicroSaw furét lehet hasznalni a kortikalis csont atlyukasztasahoz,
ha a korong azt nem vagta at teljesen.

4. Lazitsa ki a csontlebenyt vagy csontblokkot Frios® MicroSaw vésével
(egyenes/gérbe).

Csontblokkok el6készitése:

e Javitsa ki a hianyt megfeleld novelési eljaréssal.

Hozzaférd ablak készitése:

e Tavolitsa el a megmaradt gyokereket és/vagy idegen testeket.

e Helyezze vissza a csentlebenyt, majd varrja vissza a helyére a
mucoperiostealis lebenyt.

Miitét utani apolas

Magyarazza el a betegnek a rendszeres szajhigiénia szilkségességét. A miitét

utani elsd 7-10 napon a szajhigiénia kiegészithetd megfeleld szajoblitéssel, A

miitét utani idészakban az implantatum oldalan keriilni kell a mechanikus

terhelést,

Széllitas — Tarolds — Artalmatlanitas

A Frios® MicroSaw faro és MicroSaw korongok csak egyszeri hasznalatra

valdk és nem szabad Ujra hasznalni dket. A tipus, a méret és adott esetben a

gorbilet termek cimkéjén talalhato.

Ne hasznalja a Frios ® MicroSaw flrét és MicroSaw korongokat a lejarati idé

utan, vagy ha a buborékfélia sériilt. A Frios® MicroSaw furét és MicroSaw

korongokat szobahémérsékleten kell tarolni az eredeti csomagolasban, a

fogorvosi praxis szokasos feltételei kozott. Kozvetlen napsugarzastdl édvni kell.

Tovabbi informaciokat a kézidarabok és kénydkdarabok hasznalatra valo

elokészitésérdl az adott haszndlati utasitasokban talal.

A csomagolas és a tartozékok artalmatlanitasaval kapcsolatban tartsa be az

adott orszag hatalyos hulladékartalmatlanitasra vonatkozo eldirasait.

Tisztitas és sterilizalas

S-9 kézidarab, hajlitott

S-11L kézidarab, egyenes

2  |Frios® MicroSaw 75 védoeszkoz konyékdarabhoz

Frios™ kényskdarab WI-75

Frios® konyékdarab WS-75

Frios® konyokdarab WI-75 LED G

WI-75 E/KM kényokdarab

FONTOS: A klinikai hasznalatba vétel elétt minden nem steril allapotban
leszallitott alkatrészt és mlszert tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni kell az
ISO 17664 szabvanynak megfelelen. A szétszerelhet® miiszereket szét kell
szerelni tisztitasra, és csak szaraz allapotban szerelheték dssze Ujra a
sterilizalasra.

WS-75 konyckdarab

WS 75 LG konyékdarab

WS-75 L kényokdarab

Ce/CER

d Gyarto:

Dentsply Implants Manufacturing GmbH
Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Germany
www.dentsplyimplants.com
www.dentsplysirona.com

A reszleteket az (jrafeldolgozasrdl lasd a Dentsply Sirona Implants /nstructions
for Sterilization and Instrument Care (Sterilizalasi utasitas és a miszerek
apolasa c. részben).
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A valtoztatas joga eldzetes éresités nélkul is fennall.
A téjékoztatd egyéb nyelveken kérésre rendelkezésre
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Hasznalati utasita

Kézi eldtisztitas

A durva szennyezédést kdzvetlenul hasznalat utan (maximum ket 6ran belll) el
kell tavolitani a Frios® MicroSaw védéeszkézrdl (puha nejlon kefével, amig
lathatoan tiszta nem lesz). A (hosszu) fuvoka tisztitoval ovatosan tavolitsa el a
szennyezdédést és lerakddasokat az oblitd témld kimeneti nyilasaibél. Oblitse at
a hlités hajszalcsoveit tébbszor desztillalt vizzel, melyhez eldobhatd fecskendét
(10 ml) hasznal.

Ultrahangos tisztitas

Be kell tartani a tisztitdszer gyartdja altal megadott kitételi idot és a
koncentraciot.

Mechanikai feldolgozas
Kézi elétisztitas szikséges a hatékony mechanikus tisztitas biztositasara.
A mechanikus tisztitashoz megfeleld tisztitd- és fertétlenitéberendezést,
valamint tisztité és semlegesit® szereket kell hasznalni. A tisztité- és
fertétlenitdberendezés gyartdjanak utasitasait be kell tartani. A tisztitd és
semlegesitt szereket a gyarto utasitasai szerint kell adagolni és hasznalni.
Ajanlott az (Aq = 3000) termikus fertétlenitd tisztitasi program.
Tisztitasra ajanlott a desztilldlt viz vagy az olyan viz, amely megfelel az ilyen
tisztasagi szintnek. A mechanikus tisztitas utan oblitse at a hajszalcstveket
tobbszér desztillalt vizzel, melyhez eldobhato fecskenddt (10 ml) hasznal.
A mechanikai feldolgozasi méd a kévetkezd anyagokkal és eszkézokkel volt
validalva (az ISO 15883 és az AAMI TIR 30 szabvanyoknak megfeleléen):
e Tisztito- és fertétlenittberendezés, tipusa: G 7836 CD, Miele & Cie. KG,

Gutersloh
« Tisztitd program VARIO TD

Elémosas hideg vizzel 4 percig

Tisztités: 10 percig, kezdve 45-55 °C hdfokon

Semlegesités: 6 perc

Kézben &blités hideg vizzel 3 percig

Termikus fertétlenités 5 percig 90 °C-on (Ao = 3000)

Szaritas 30 percig 105 °C-on
e Tisztitészer neodisher® MediClean forte (0,5 %) / semlegesitd szer

neodisher® Z (0,1 %), Dr. Weigert, Hamburg.

Karbantartas

Sterilizalas el6étt minden terméket szabad szemmel meg kell vizsgaini, hogy

nincs-e rajta lathaté szennyezddés, karosodas és/vagy korrdzié. Kulénas

figyelmet kell forditani az olyan tervezési jellemzdkre, mint a csatornak, a

vakfuratok, a menetek, alafutdsok és érintkezd fellletek.

Lathatdsag és olvashatosag szempontjabdl szabad szemmel ellenérizze a

termékeken talalhato dsszes jelélést. A megfeleld dsszeszerelés és

funkcionalitas szempontjabdl ellendrizze az illeszkedd alkatrészeket.

Ellendrizze a mozgd alkatrészekkel rendelkezd termékek megfeleld mikadését.

Ellenérizze az eléreszerelt alkatrészek teljességét és épségét.

A hibas termékek artalmatlanitasa.

Sterilizalas

A sterilizélast az alabbi médon kell végezni:

1. Sterilizalas el6készitése: Tegye az alkatrészeket az ajanlott sterilizalasi
paraméterekkel rendelkezé hasznalatra jovahagyott sterilizald tasakba. A
csomagolasnak a DIN EN ISO 11607, az ANSI/AAMI ST79 és az
AAMI TIR12 szabvanyoknak megfelelének kell lennie.

Minden sterilizalasi csomagon legyen feltlintetve a sterilizalasi mutato és a
sterilizalasi datum.

2. Parameéterek (az ISO 17665, az EN 13060, az EN 285 és az AAMI TIR12 a
szabvanyoknak megfelelden):

Méd Ciklus Hoémérséklet Kitételi id6* Szaradasi
ido
Géz Dinamikus levegd 134°C 3 perc 20 perc
(EU™) eltavolitas
(elévakuumos eljaras)
Goz Dinamikus levegd 132¢C 4 perc 20 perc
eltavolités 135°C 3 perc
(elévakuumos eljaras)
Goz Gravitacios kiszoritas | 121 °C 30 perc 20 perc
* Minimalis kitétell idék, az izemeltetési idok hosszabbak, és eszkézonként valtozhatnak
“* Az EU ligyfeleinek ezeket a lasi parar kell alkalmazniuk.

3. Tarolas: A sterilizalt alkatrészeket szaraz és pormentes helyiségben
szobahdémeérsékleten kell tarolni.

Szerzdi jog &s védjegy

Minden jog fenntartva. A hasznalati utasitas teljes egészében szerzdi jog

védelme alatt all, és a Dentsply Implants Manufacturing GmbH elézetes

engedeélye nelkil nem masolhatd, illetve semmilyen egyéb - grafikus,

elektronikus vagy mechanikus - formaban beleértve a fénymasolast,

hangfelvételt, levidedzast, vagy informatikai tarolast és keresdrendszert nem

hasznalhaté fel.

A Frios® a Dentsply Implants Manufacturing GmbH bejegyzett védjegye.

cesces
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Dentsply Implants Manufacturing GmbH
Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Germany
www.dentsplyimplants.com
www.dentsplysirona.com

A véltoztatas joga elbzetes értesités nélkul is fennall.
A tajékoztatd egyéb nyelveken kérésre rendelkezésre
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