sweden : martina

HU: Rotacios miiszerek készlete

1. TERMEK AZONOSITASA

A Sweden & Martina S.p.A. altal el6allitott ideiglenes hidhoz késziilt el6ékészit6 furd, valamint el6készité és befejez6
furdk készleteiben lévé rotaciés miiszerek orvostechnikai eszkézok, amelyek felhasznalasi terlilete a szdjireg,
ideiglenes felhasznalasra szolgélnak (folyamatosan legfeljebb 60 percig), Ujra felhaszndlhatok és nem-steril
csomagolasban kertilnek értékesitésre.

Az ’ElBkészit6 furokészlet' furdi szerint készilt természetes pillérek elékészitésére hasznalhatok; az 'El6készit6 és
befejezé furok ideiglenes hidakhoz' készlet rotaciés miszerei viszont az ugyanazon technikaval késziilt mlgyanta
ideiglenes protézis befejez6 és adaptacios Iépéseiben hasznalhato.

A Sweden & Martina S.p.A. altal el6allitott rotacios miszerek a szintén a Sweden & Martina S.p.A. altal gyartott
fogorvosi implantatumokhoz hasznalhatok. Ha ezeket a miiszereket mas gyartok fogorvosi implantatumainal
hasznaljak, az korlatozza a cég felel6sségét, és érvényteleniti a termék jotallasat. Nem eredeti miiszer hasznalataért
nem vagyunk felelések.

2. HASZNALASI TERULET ES OCKAZATI OSZTALY

Az ideiglenes hidhoz késziilt el6készit furd, valamint elékészitd és befejez6 furdk készleteinek tartalma természetes
pillérek elékészitésére hasznalatos rotaciés miszerek, amelyek felhasznalasi teriilete a fogaszati elemeknek a
szomszédos elemektd| valé mesiodistalis elvalasztasatol az orthodonticus sikok el6készitéséig és a miigyantabél a
fiiggbleges technika szerint készilt ideiglenes protézisek valamennyi el6készité és adaptacios lépésével dsszefiiggd
problémak megoldasaig terjed. Mindkét talca sterilizalhatd, autoklavozhaté rozsdamentes acélbdl késziilt, lehetévé
teszi, hogy a benniik Iévé rotacids miiszereket ergonomikus moédon kezelje.

Az elékészitd furokészlet 17, kilonbdzé alaku és szerkezetli gyémant furot tartalmaz, amelyek lehet6vé teszik, hogy
a munkaja soran ne keletkezzen a nyalkahartya késébbi megfelel6 és természetes adaptaciojat megakadalyozo
sérlilés, kivalo végso felliletet garantal.

Az ’Elékészitd és befejezé furdk ideiglenes hidhoz’ készlet tartalma:

- N° 5 kiildnbdz6 alaku, kiildnbdzé vagast biztositd wolfram-karbid farok

- N° 1 szuperfinom szerkezetli gyémant korong

- N° 1 lagy sortéji fogkefe

- N° 2 acél tagitok

- N° 100 kozepes szemcseméretii korundot tartalmazé eldobhaté Moore-korongok
- N° 1 gyémant szemcséket tartalmazo polirozé gumi.

A készleteket valamennyi eszkézt tartalmazo teljes csomagban értékesitjlik. Lehetéség van az lires talcak, valamint
az egyes miszerek potalkatrészként valé megrendelésére is.
A készletek és a benniik 1év6 eszkozok nem sterilek. A miiszerek mosas és sterilizalas utan ujra felhasznalhatok,
ezeket a miveleteket el kell végezni az els6 hasznalat el6tt, és minden hasznalat utan.
Az ideiglenes hidakhoz készilt el6készitd furokészletet, valamint az el6készitd és befejezd furdk készletét kizardlag
megfelelé képesitéssel rendelkezd orvosi-fogorvosi személyek hasznélhatjak, 6sszhangban a javallatokkal és a
hasznalati utasitasokkal, a fogorvosi és/vagy fogsebészeti kezelés altalanos szabalyai szerint, a balesetmegelézési és
munkavédelmi szabalyozasok betartasaval. Az itt szerepl6 utasitdsok be nem tartasa sebészeti probléméakat okozhat,
karosithatja a paciens egészségét. A készleteket hasznalé fogorvos legyen jol képzett a csontregenerécioban és a
szajsebészetben.
Atalcak és a miszerek orvostechnikai eszk6znek minésiilnek, a kévetkezé EU rendelet hatalya ala esnek:
2017/745 az 1. tablazatban lathato kockazati osztalyokban.
3. GYARTO AZONOSITASA
Az El6készitd és befejezé furdk ideiglenes hidakhoz' készletek gyartdja:
SWEDEN & MARTINA S.p.A.
Via Veneto 10 - 35020 Due Carrare (Padova) - Olaszorszag
Tel. 049.91.24.300 - Fax 049.91.24.290
e-mail: info@sweden-martina.com - www.sweden-martina.com
4. FELHASZNALT ALAPANYAGOK
Az 'El6készitd és befejezé furok ideiglenes hidakhoz' készletekhez és a benniik 1évé miiszerekhez felhasznalt
anyagokat Ugy valasztottuk, hogy megfeleljenek a felhasznalasi tertiletiiknek, a 2017 / 745 EU rendelet |. Fliggelék
(Alapvet6 kovetelmények) 10.1 pontjaval 6sszhangban.
Az elékészitd furok készletében lévé rotacios miszerek anyaga AlSI630 (17-4-PH) rozsdamentes acél, az American
Society for Testing and Materials (USA anyagvizsgalati tarsasag) ASTM F sebészeti acélokra vonatkozé nemzetkozi
el6irasai szerint 899. Az ideiglenes hidak elékészitésére és befejezésére szolgalo furdk készlete kiilénboz6 tipusu
eszkozoket tartalmaz, mindegyikiik specifikus anyagbol készilt:

- A farék anyaga wolfram-karbid

- A tagitok anyaga kulonleges wolfram-vanadium acél

- A gyémant korong anyaga galvanizalt gyémant

- A fogkefe sortéinek anyaga lagy vaddisznészoér

- A gumi munkafellletének anyaga finom gyémantszemcsékkel impregnalt rugalmas kétéanyag.

A sebészeti talcak anyaga sterilizalhat6é és autoklavozhatd rozsdamentes acél. Ellendrizni kell, nem arregias-e a
paciens a haszndlt anyagokra. A felhaszndlt anyagok részletes miiszaki adatlapja, a vonatkozé kémiai anyagok
Osszetétele és a fizikai-mechanikai tulajdonsagai a kdvetkez6é weboldalon talalhatok:www.sweden-martina.com.

5. ATERMEK LEIRASA

1. El6készit6 furo készlet

Az eldkészitd furdk készlete lehetévé teszi szerint készilt természetes pillérek készitésével Osszefliggdé

valamennyi klinikai probléma megoldasat.

A furék kilénbéz6 morfolégidja lehetévé teszi, hogy a munkaja soran ne keletkezzen a nyalkahartya késébbi

megfelel6 és természetes adaptacidjat megakadalyozo sériilés. Masrészt a kiilénboz6 szerkezet lehetévé teszi a

pillér tokéletes simitasat, hogy jobb zarast lehessen garantalni a korona beragasztasa utan.

Az eldkészit6 furd készlet tartalma: sterilizalhatd és autoklavozhaté rozsdamentes acél talca, benne haromféle

szerkezetll, az 1ISO kdédnak kdszénhetSen kdnnyen azonosithatd gyémant furd. A szilikon tarték szine jelzi a

vagoél méretét, és megfelel a faré szaran lévé gyliri szinének. A talca jobb munkaergonémiat biztosit a

felhasznalé szakembernek, mivel a furétarté alapja a fedél felnyitasakor megfelelé szégben all (01. abra).

2. Az ’El6készit6 és befejezo furdk ideiglenes hidakhoz’ készlet r 6 (i i

Az ideiglenes hidak el6készitésére és befejezésére szolgald furok készletében 1évé rotacios miszerek

megvalasztasa lehetévé teszi a pillérek helyredllitasara, késziilt miigyanta ideiglenes protézis befejezé és

adaptacios lépéseiben felmeriilé valamennyi klinikai probléma megoldasat.

A készletben Iévé 6t wolfram-karbid furé koziil a két kis fejii lehetové teszi az ideiglenes elemek feliiletének

kénnyli modellezését, a két nagyobb méretii furé alkalmas a f6los gyanta eltavolitasara az ideiglenes elemrél, a

golyds fej pedig kivaléan eltavolitjia az ideiglenes el6alakitas belsé zavarait, és megkodnnyiti az ideiglenes elem

rogzitését.

A rozsaszinl gumit gyémant tartalmu keverékkel vontak be, ami kivald fellileti simitast tesz lehetévé.

A két acél tagitét mar elére dsszedllitottak a korund-tartalmu csiszolé Moore-koronggal, és az ideiglenes elemek

polirozasara szolgal.

A lagy vaddiszndszor sortéjii kefe egyarant hasznalhatd szarazon, és megfelelé polirpasztakkal. A gyémant

korong mindkét oldalat gyémanttal vontak be, ez megkénnyiti a mlszer behatolasat és kivételét az ideiglenes

elemek interproximalis terébdl.

Az ideiglenes hidak el6készitd és befejez6 furdinak készlete sterilizalhato és autoklavozhatd rozsdamentes acél

talcakbol all, amelyekben elrendezve talélhaték a rotacios miiszerek. A készlet valamennyi miiszere kénnyen

azonosithato a talcan mellettiik lathaté 1ISO kéddal. Raadasul a talca jobb munkaergonémiat biztosit a hasznalo
szakembernek mivel a fUrétarté alapja a fedél felnyitdsakor megfelel6 szogben all (4. dbra). A készletet a benne
lévé miiszerekkel egyiitt értékesitjlik; minden esetre az Ures talca pétalkatrészként megrendelhet6 a katalégusbeli
specifikus kéddal.
6. TISZTITAS/FERTOTLENITES/STERILIZALAS/TAROLAS
A miszerek megfelel6 tisztitasa, fertétlenitése és sterilizalasa alapvetd a kockazatok csokkentése és megel6zése
szempontjabdl. A rotaciés miiszereket nem-steril allapotban értékesitik. Ezért hasznalat el6tt megfelelSen tisztitani és
sterilizalni kell 6ket, a kdvetkez6 javaslatok szerint:

A nemkivanatos oxidacios hatasok elkertilésére kertlje a tulzottan agressziv vagy nagy koncentracioban klort

tartalmazo tisztitoszerek hasznalatat (pl. fehérit, hidrogén-peroxid stb.).

» Hasznalat utan eldobhaté ruhaval vagy papirral tavolitsa el a nagyobb szerves maradékokat. Azutan meritse
be az orvostechnikai eszkdzoket fertétlenits fiirdSbe, a termék gyartdjanak utasitésai szerint. A hasznalandé
tartalyokra nézve nincs kiilon el&iras.

« Az eszkdzoket kozvetleniil hasznalat utan tisztitsa. Szerelje szét a tdbb részbdl allé eszkdzoket. Valaszthat,
hogy ultrahangos fiirdében vagy kézzel tisztit. Az elsé esetben készitsen el talcat baktériumdld oldattal, a
gyartoi utasitasok szerint.

C € 0476

A mosasi id6 fligg a oldattdl. A mosasok kdzott cserélje a baktériumélé oldatot, ha lathaté maradékokat
tartalmaz. Az oldatot mindenesetre legalabb 5 moséciklus utan cserélni kell. A ciklus befejezésekor az
elemeket ionmentes vizzel kell ledbliteni,

meggy6zddve réla, hogy nem tartalmaznak baktérium tartalmi maradékot. Mosas kdzben a miiszerek az
oldatba valé bemeritéskor nem fekiidhetnek egyméson. A talcak mosasahoz: meritse be a kazettak tartalmat
a tartalyba

a mosasi ciklus soran, és folytassa a fentiek szerint. A ciklusok végén &blitsen ionmentes vizzel,
meggydzédve réla, hogy nem tartalmaznak baktérium tartalmi maradékot. Sziikség esetén ismételie meg a
ciklust, illetve végezzen manualis tisztitast.

Manudlis tisztitaskor ajanlott ugyanazt a tisztitoszert hasznalni (lasd fent), mindig betartva a gyari
utasitasokat. Kefélje le az eszkdzoket puha kefével, b6 folyé viz mellett. A kefével vigye fel a tisztité oldatot
a felliletre. Desztillalt vizzel dblitsen legalabb 4 percig. Gy6zédjon meg réla, hogy a folyé viz béségesen
ataramlik a talca nyilasain. Mosas utan ellendrizze, hogy a miszereken nincs lathaté maradék. Sziikség
esetén ismételje meg a tisztitasi ciklust.

A mosasi ciklus végén folytassa az autoklavban, elétte a miiszereket helyezze Steri-fit tasakokba. A ciklus
hasznéland6 paraméterei a kovetkezok:

- Mikodési hémérséklet: 121 ° C
- Az autoklavos ciklus idétartama: 20 perc
- A szarit6 ciklus id6tartama: 15 perc

A sebészeti készleteket a behelyezett miiszerekkel egyiltt kell sterilizalni. Kiilonbdzé tipusu rotacios eszkdzoket
mindig kilonalléan kell csomagolni, mivel kiilonb6z6 anyagokbodl készliltek, és ez oxidacios-redukciés
problémakat okozhat, és kés6bb a fém korrodalédhat. Mindig tarolja kiilén az ultrahanggal tisztitott termékeket,
és megfeleléen jeldlie meg Sket, elvalasztva a kézzel tisztitottaktdl.

A miiszerek hasznalhat6 idétartamanak végét altaldban a hasznalatbdl eredd kopas és karosodas hatarozza meg,
nem a fenti folyamatok ismételt elvégzése.

Sterilizalas utan a termék maradjon a sterilizalashoz hasznalt tasakban. A tasakokat csak kdzvetleniil a miiszerek
Ujra felhasznalasa el6tt szabad kinyitni. A miiszerek sterilizalasara szolgald tasakok belseje rendszerint megtartja
a sterilitast, ha nem sérlilt a burkolat. Ezért (igyeljen, nehogy a készletet vagy az egyes miiszereket hasznalja, ha
a tarold tasakjuk sériilt, és Ujra felhasznalas el6tt sterilizélja 6ket Uj tasakban. A tasakban 1évé sterilizalt termékek
tarolasi ideje nem haladhatja meg a tasakok gyartéja altal ajanlott id6t.

7. ELLENJAVALLATOK

A péciens értékelésénél altalaban figyelembe kell venni a fogsebészetben érvényes ellenjavallatokat.

Tobbek kozott:

- Avéralvadasi ciklus médosulésait a véralvadasgatiokkal végzett kezeléseket.
- Hegesedési vagy csontregeneracios rendellenességeket, példaul
- Nem kompenzalt cukorbetegség
- Anyagcsere-betegségek, amelyek rontjadk a szoveti
sebgydgyulast és a csontregeneralodast
- Alkohol- és dohanyfiiggéség, valamint kabitészer-hasznalat
- Immunszuppressziv terapia, példaul kemoterapia és sugarterapia
- Biszfoszfonatok szedése oralisan vagy intravénasan
- Fertézések és gyulladasok, példaul foginysorvadas, foginygyulladas
- Nem kezelt rendellenesség, példaul bruxismus
- Rossz széjhigéné
- Nem megfelelé motivacio
- Elzarédasi és/vagy izlleti rendellenességek, valamint nem elegendd interokkluzalis térkdz
- Az el6zéekben felsoroltakon tul, az alabb leirt sebészeti technika szempontjabdl nem megfelel6 alveolaris
folyamatok, tobbek kézott a kovetkezok:
- D4 csontslirliség
- Akiindulasi csontmagassag kevesebb 3 mm-nél
- Asinus mucosa-t érint6 kéros folyamat.

regeneralodast, kilénésen befolyasoljgk a

8. HASZNALATI MOD

Az ideiglenes hidakhoz hasznalatos fUrokészletben 1évé rotaciés miiszerek helyes és biztonsagos hasznalatara a
Sweden & Martina azt ajanlja, hogy szigoruan tartsa be az alabbi ajanlasokat. A miiszerek karmozgasai névelik azok
torésének kockazatat, ezért kerlilenddk. Szintén keriiini kell a fordulatszam hirtelen valtoztatasat, illetve az egyes
miszereknél a katalégus megfeleld tablazatdban szigorian meghatarozottnal magasabb fordulatszam hasznalata.
Jollehet az ajanlottnal magasabb fordulatszam lehet6é teszi az eszkdzok kapacitdsanak névelését, az érintett
elemekben nagyobb a héfejlédés, és csokken az miiszer élettartama.

A miiszerek nem megfelelé behelyezése a fogantyuba, turbinak vagy ellenszégek azok rezgését, excentrikus
forgasat, korai kopasat és a rendszer elhajlasat okozhatjak.

Ajanlott kizarélag hasznalatra alkalmas berendezés (mikromotorok, turbinak, ellenszégek) hasznalata. Ajanlott,
hogy a miiszereket rendszeresen ellendrizze a gyarté sajat egyedi indikacidi szerint. Ezzel akadalyozhaté meg a
lehetséges meghibasodas (pl. az eréatviteli tengelyek elmozdulasa, rendellenes mérés stb.).

Nem szabd hasznalni sériilt, elhajlott vagy kopott miiszereket, addig kell azokat hasznéini, amig megtartjak a
megfelel6 vagasi teljesitéképességiiket, majd el kell dobni &ket.

A rotacids eszkdzoket védeni kell korroziv anyagoktdl: wolfram-karbid furdk esetében nem ajanlott a hidrogén-
peroxidos tisztitas, permetezés vagy bemerités, mivel az a karbid oldédasat okozna.

A gumi hegyeket védeni kell a kdzvetlen napfénytdl, a tilsdgosan magas hémérsékletektl és a hosszu ideig
tartd széraz légaramlatoktdl, mert az az alapanyag tulzott kiszaradasahoz, a miszer idé el6tti meghibéasodasahoz
vezethet.

9. FIGYELMEZTETESEK

A széban forgé készlet eszkozeit csak optimalis kérlilmények kozott szabad hasznalni. Ha az indikaciokkal vagy a
hasznalati moddal 0sszefliggésben kételyek vagy bizonytalansagok mertilnek fel, azok tisztazasaig keriini kell a
hasznalatot, illetve meg kell azt szakitani.

Mivel nem tudjuk ellendrizni a termék megfelel6é hasznalatat, nem felelink a nem megfelelé hasznalatbdl eredd
karokért. A felelésség kizarolag a kezel orvosé.

Minden hasznalat elétt gy6z6djon meg rdla, hogy az dsszes sziikséges Osszetevd, eszkdzok és segédanyagok
rendelkezésre dllnak, telies és mikoddképes allapotban, a szilkkséges mennyiségben. Ha részlegesen nem teljes
készlet all rendelkezésre, lehetetlenné valhat a sebészeti eljaras befejezése. Gyéz6djon meg rola, hogy a szajban
hasznalt 6sszetevok kozill egyet sem Iélegeztek be vagy nyeltek le.

A Sweden & Martina S.p.A. sebészeti tartozékait NEM-STERIL csomagolasban értékesitik. Azokat hasznalat el6tt
tisztitani, ferttleniteni és sterilizalni kell, a megadott utmutatas szerint. A késziilékek kezelésekor, hasznalat kézben,
valamint tisztitasukkor és sterilizalasukkor mindig ajanlott sebészeti kesztyiik hasznalata, ez egyedi védelmet nyujt
baktériumfertézés ellen. Ezeknek a figyelmeztetéseknek a be nem tartasa fertézést és ennek kévetkeztében a
paciensnél és/vagy a kezel6nél fajdalmat, gyulladast és csontvesztést és/vagy keresztfertézést okozhat.

Ha a jelen hasznalati utasitdsban szereplé mosasi és sterilizélasi eljarasoktdl eltéréket hasznalnak, azokat a
felhasznalonak validaini kell. Az eltéré eljarasok alkalmazasa a eszkdzok korai kopasahoz vezethet. Ossze kell
gydjteni, és archivalni a teljes klinikai, radiologiai és radiografias dokumentaciot.

Mindegyik csomagolason feltiintettiik a tartalmat és a gyartasi tétel szamat. Az orvos tiintesse fel ezeket a targyban
folytatott minden kommunikaciéban.

A csomagolas megfelel az eurdpai szabvanyoknak.

10. ARTALMATLANITAS

A hasznalt miiszereket bioldgiai hulladékként kell artalmatlanitani, a helyi szabalyozasokkal 6sszhangban.

11. REFERENCIA STANDARDOK

A miiszerek tervezése és gyartasa a legfrissebb iranyelveknek és harmonizalt szabvanyoknak megfeleléen tortént a
felhasznalt anyagok, a gyartasi folyamatok, a megadott informaciok és a csomagolas tekintetében.

12. FELELOSSEG HIBAS TERMEKEKERT ES JOTALLASI FELTETELEK

A Sweden & Martina altal adott utasitasok elérhetk a kezeléskor, azokat jévahagyta a fogaszok testiilete; azokat
a hasznéalat minden szakaszaban be kell tartani és alkalmazni kell. A jétallas csak gyartasi hibékra vonatkozik, az
érintett, tételkdddal és gyari tételszammal azonositott egységet a jotallasi idén bellil vissza kell kiildeni. A jétallasi
feltételek elérhet6k a kdvetkez6 weboldalon www.sweden-martina.com.

13. A FELHASZNALOI UTMUTATO DATUMA ES ERVENYESSEGE

A jelen hasznalati utasitas 2021. juliusaig érvényes és hatalyos.
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S Ujra felhasznalhaté invaziv sebészeti miiszerek
szemcsemeéretii ot P L : 6 lla
gyémant korong ideiglenes hasznalatra (kevesebb, mint 60 percig)
Puha vaddisznébér Ujra felhasznalhato invaziv sebészeti miiszerek 6 lla
sortéji kefe ideiglenes hasznalatra (kevesebb, mint 60 percig)
) re i Ujra felhasznalhaté invaziv sebészeti miiszerek
Acél tagitok ideiglenes hasznalatra (kevesebb, mint 60 percig) 6 lia
Eldobhaté Moore- Ujra felhasznalhaté invaziv sebészeti miiszerek 6 lla
korongok ideiglenes hasznalatra (kevesebb, mint 60 percig)
PR " Ujra felhasznalhaté invaziv sebészeti miiszerek
Polirozé gumi ideiglenes hasznalatra (kevesebb, mint 60 percig 6 Ila

01. abra
El6készito furo készlet

02. dbra
Elékészitd és befejezd furok ideiglenes hidakhoz
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