
1.	 TERMÉK AZONOSÍTÁSA
A Sweden & Martina S.p.A. által előállított ideiglenes hídhoz készült előkészítő fúró, valamint előkészítő és befejező 
fúrók készleteiben lévő rotációs műszerek orvostechnikai eszközök, amelyek felhasználási területe a szájüreg, 
ideiglenes felhasználásra szolgálnak (folyamatosan legfeljebb 60 percig), újra felhasználhatók és nem-steril 
csomagolásban kerülnek értékesítésre.
Az ’Előkészítő fúrókészlet’ fúrói szerint készült természetes pillérek előkészítésére használhatók; az ’Előkészítő és 
befejező fúrók ideiglenes hidakhoz’ készlet rotációs műszerei viszont az ugyanazon technikával készült műgyanta 
ideiglenes protézis befejező és adaptációs lépéseiben használható.
A Sweden & Martina S.p.A. által előállított rotációs műszerek a szintén a Sweden & Martina S.p.A. által gyártott 
fogorvosi implantátumokhoz használhatók. Ha ezeket a műszereket más gyártók fogorvosi implantátumainál 
használják, az korlátozza a cég felelősségét, és érvényteleníti a termék jótállását. Nem eredeti műszer használatáért 
nem vagyunk felelősek.
2.	 HASZNÁLÁSI TERÜLET ÉS OCKÁZATI OSZTÁLY
Az ideiglenes hídhoz készült előkészítő fúró, valamint előkészítő és befejező fúrók készleteinek tartalma természetes 
pillérek előkészítésére használatos rotációs műszerek, amelyek felhasználási területe a fogászati elemeknek a 
szomszédos elemektől való mesiodistalis elválasztásától az orthodonticus síkok előkészítéséig és a műgyantából a 
függőleges technika szerint készült ideiglenes protézisek valamennyi előkészítő és adaptációs lépésével összefüggő 
problémák megoldásáig terjed. Mindkét tálca sterilizálható, autoklávozható rozsdamentes acélból készült, lehetővé 
teszi, hogy a bennük lévő rotációs műszereket ergonomikus módon kezelje.
Az előkészítő fúrókészlet 17, különböző alakú és szerkezetű gyémánt fúrót tartalmaz, amelyek lehetővé teszik, hogy 
a munkája során ne keletkezzen a nyálkahártya későbbi megfelelő és természetes adaptációját megakadályozó 
sérülés, kiváló végső felületet garantál.
Az ’Előkészítő és befejező fúrók ideiglenes hídhoz’ készlet tartalma:

- N° 5 különböző alakú, különböző vágást biztosító wolfram-karbid fúrók
- N° 1 szuperfinom szerkezetű gyémánt korong
- N° 1 lágy sörtéjű fogkefe
- N° 2 acél tágítók
- N° 100 közepes szemcseméretű korundot tartalmazó eldobható Moore-korongok
- N° 1 gyémánt szemcséket tartalmazó polírozó gumi.

A készleteket valamennyi eszközt tartalmazó teljes csomagban értékesítjük. Lehetőség van az üres tálcák, valamint 
az egyes műszerek pótalkatrészként való megrendelésére is.
A készletek és a bennük lévő eszközök nem sterilek. A műszerek mosás és sterilizálás után újra felhasználhatók, 
ezeket a műveleteket el kell végezni az első használat előtt, és minden használat után.
Az ideiglenes hidakhoz készült előkészítő fúrókészletet, valamint az előkészítő és befejező fúrók készletét kizárólag 
megfelelő képesítéssel rendelkező orvosi-fogorvosi személyek használhatják, összhangban a javallatokkal és a 
használati utasításokkal, a fogorvosi és/vagy fogsebészeti kezelés általános szabályai szerint, a balesetmegelőzési és 
munkavédelmi szabályozások betartásával. Az itt szereplő utasítások be nem tartása sebészeti problémákat okozhat, 
károsíthatja a páciens egészségét. A készleteket használó fogorvos legyen jól képzett a csontregenerációban és a 
szájsebészetben.
A tálcák és a műszerek orvostechnikai eszköznek minősülnek, a következő EU rendelet hatálya alá esnek:
2017/745 az 1. táblázatban látható kockázati osztályokban.
3.	  GYÁRTÓ AZONOSÍTÁSA
Az ’Előkészítő és befejező fúrók ideiglenes hidakhoz’ készletek gyártója:

SWEDEN & MARTINA S.p.A.
Via Veneto 10 - 35020 Due Carrare (Padova) - Olaszország

Tel. 049.91.24.300 - Fax 049.91.24.290
e-mail: info@sweden-martina.com - www.sweden-martina.com

4.	 FELHASZNÁLT ALAPANYAGOK
Az ’Előkészítő és befejező fúrók ideiglenes hidakhoz’ készletekhez és a bennük lévő műszerekhez felhasznált 
anyagokat úgy választottuk, hogy megfeleljenek a felhasználási területüknek, a 2017 / 745 EU rendelet I. Függelék 
(Alapvető követelmények) 10.1 pontjával összhangban.
Az előkészítő fúrók készletében lévő rotációs műszerek anyaga AISI630 (17-4-PH) rozsdamentes acél, az American 
Society for Testing and Materials (USA anyagvizsgálati társaság) ASTM F sebészeti acélokra vonatkozó nemzetközi 
előírásai szerint 899. Az ideiglenes hidak előkészítésére és befejezésére szolgáló fúrók készlete különböző típusú 
eszközöket tartalmaz, mindegyikük specifikus anyagból készült:

- A fúrók anyaga wolfram-karbid
- A tágítók anyaga különleges wolfram-vanádium acél
- A gyémánt korong anyaga galvanizált gyémánt
- A fogkefe sörtéinek anyaga lágy vaddisznószőr
- A gumi munkafelületének anyaga finom gyémántszemcsékkel impregnált rugalmas kötőanyag. 

A sebészeti tálcák anyaga sterilizálható és autoklávozható rozsdamentes acél. Ellenőrizni kell, nem arregiás-e a 
páciens a használt anyagokra. A felhasznált anyagok részletes műszaki adatlapja, a vonatkozó kémiai anyagok 
összetétele és a fizikai-mechanikai tulajdonságai a következő weboldalon találhatók:www.sweden-martina.com.
5.	 A TERMÉK LEÍRÁSA

1. Előkészítő fúró készlet
Az előkészítő fúrók készlete lehetővé teszi szerint készült természetes pillérek készítésével összefüggő 
valamennyi klinikai probléma megoldását.
A fúrók különböző morfológiája lehetővé teszi, hogy a munkája során ne keletkezzen a nyálkahártya későbbi 
megfelelő és természetes adaptációját megakadályozó sérülés. Másrészt a különböző szerkezet lehetővé teszi a 
pillér tökéletes simítását, hogy jobb zárást lehessen garantálni a korona beragasztása után.
Az előkészítő fúró készlet tartalma: sterilizálható és autoklávozható rozsdamentes acél tálca, benne háromféle 
szerkezetű, az ISO kódnak köszönhetően könnyen azonosítható gyémánt fúró. A szilikon tartók színe jelzi a 
vágóél méretét, és megfelel a fúró szárán lévő gyűrű színének. A tálca jobb munkaergonómiát biztosít a 
felhasználó szakembernek, mivel a fúrótartó alapja a fedél felnyitásakor megfelelő szögben áll (01. ábra).
2. Az ’Előkészítő és befejező fúrók ideiglenes hidakhoz’ készlet rotációs műszerei
Az ideiglenes hidak előkészítésére és befejezésére szolgáló fúrók készletében lévő rotációs műszerek 
megválasztása lehetővé teszi a pillérek helyreállítására, készült műgyanta ideiglenes protézis befejező és 
adaptációs lépéseiben felmerülő valamennyi klinikai probléma megoldását.
A készletben lévő öt wolfram-karbid fúró közül a két kis fejű lehetővé teszi az ideiglenes elemek felületének 
könnyű modellezését, a két nagyobb méretű fúró alkalmas a fölös gyanta eltávolítására az ideiglenes elemről, a 
golyós fej pedig kiválóan eltávolítja az ideiglenes előalakítás belső zavarait, és megkönnyíti az ideiglenes elem 
rögzítését.
A rózsaszínű gumit gyémánt tartalmú keverékkel vonták be, ami kiváló felületi simítást tesz lehetővé.
A két acél tágítót már előre összeállították a korund-tartalmú csiszoló Moore-koronggal, és az ideiglenes elemek 
polírozására szolgál.
A lágy vaddisznószőr sörtéjű kefe egyaránt használható szárazon, és megfelelő polírpasztákkal. A gyémánt 
korong mindkét oldalát gyémánttal vonták be, ez megkönnyíti a műszer behatolását és kivételét az ideiglenes 
elemek interproximalis teréből.
Az ideiglenes hidak előkészítő és befejező fúróinak készlete sterilizálható és autoklávozható rozsdamentes acél 
tálcákból áll, amelyekben elrendezve találhatók a rotációs műszerek. A készlet valamennyi műszere könnyen 
azonosítható a tálcán mellettük látható ISO kóddal. Ráadásul a tálca jobb munkaergonómiát biztosít a használó 
szakembernek mivel a fúrótartó alapja a fedél felnyitásakor megfelelő szögben áll (4. ábra). A készletet a benne 
lévő műszerekkel együtt értékesítjük; minden esetre az üres tálca pótalkatrészként megrendelhető a katalógusbeli 
specifikus kóddal.

6. TISZTÍTÁS/FERTŐTLENÍTÉS/STERILIZÁLÁS/TÁROLÁS  
A műszerek megfelelő tisztítása, fertőtlenítése és sterilizálása alapvető a kockázatok csökkentése és megelőzése 
szempontjából. A rotációs műszereket nem-steril állapotban értékesítik. Ezért használat előtt megfelelően tisztítani és 
sterilizálni kell őket, a következő javaslatok szerint:

A nemkívánatos oxidációs hatások elkerülésére kerülje a túlzottan agresszív vagy nagy koncentrációban klórt 
tartalmazó tisztítószerek használatát (pl. fehérítő, hidrogén-peroxid stb.).
•  Használat után eldobható ruhával vagy papírral távolítsa el a nagyobb szerves maradékokat. Azután merítse 

be az orvostechnikai eszközöket fertőtlenítő fürdőbe, a termék gyártójának utasításai szerint. A használandó 
tartályokra nézve nincs külön előírás.

•	 Az eszközöket közvetlenül használat után tisztítsa. Szerelje szét a több részből álló eszközöket. Választhat, 
hogy ultrahangos fürdőben vagy kézzel tisztít. Az első esetben készítsen elő tálcát baktériumölő oldattal, a 
gyártói utasítások szerint.

•	 A mosási idő függ a oldattól. A mosások között cserélje a baktériumölő oldatot, ha látható maradékokat 
tartalmaz. Az oldatot mindenesetre legalább 5 mosóciklus után cserélni kell. A ciklus befejezésekor az 
elemeket ionmentes vízzel kell leöblíteni,

•	 meggyőződve róla, hogy nem tartalmaznak baktérium tartalmú maradékot. Mosás közben a műszerek az 
oldatba való bemerítéskor nem feküdhetnek egymáson. A tálcák mosásához: merítse be a kazetták tartalmát 
a tartályba

•	 a mosási ciklus során, és folytassa a fentiek szerint. A ciklusok végén öblítsen ionmentes vízzel, 
meggyőződve róla, hogy nem tartalmaznak baktérium tartalmú maradékot. Szükség esetén ismételje meg a 
ciklust, illetve végezzen manuális tisztítást.

•  Manuális tisztításkor ajánlott ugyanazt a tisztítószert használni (lásd fent), mindig betartva a gyári 
utasításokat. Kefélje le az eszközöket puha kefével, bő folyó víz mellett. A kefével vigye fel a tisztító oldatot 
a felületre. Desztillált vízzel öblítsen legalább 4 percig. Győződjön meg róla, hogy a folyó víz bőségesen 
átáramlik a tálca nyílásain. Mosás után ellenőrizze, hogy a műszereken nincs látható maradék. Szükség 
esetén ismételje meg a tisztítási ciklust.

•  A mosási ciklus végén folytassa az autoklávban, előtte a műszereket helyezze Steri-fit tasakokba. A ciklus 
használandó paraméterei a következők:

- Működési hőmérséklet: 121 ° C
- Az autoklávos ciklus időtartama: 20 perc
- A szárító ciklus időtartama: 15 perc

A sebészeti készleteket a behelyezett műszerekkel együtt kell sterilizálni. Különböző típusú rotációs eszközöket
mindig különállóan kell csomagolni, mivel különböző anyagokból készültek, és ez oxidációs-redukciós 
problémákat okozhat, és később a fém korrodálódhat. Mindig tárolja külön az ultrahanggal tisztított termékeket, 
és megfelelően jelölje meg őket, elválasztva a kézzel tisztítottaktól.

A műszerek használható időtartamának végét általában a használatból eredő kopás és károsodás határozza meg, 
nem a fenti folyamatok ismételt elvégzése.
Sterilizálás után a termék maradjon a sterilizáláshoz használt tasakban. A tasakokat csak közvetlenül a műszerek 
újra felhasználása előtt szabad kinyitni. A műszerek sterilizálására szolgáló tasakok belseje rendszerint megtartja 
a sterilitást, ha nem sérült a burkolat. Ezért ügyeljen, nehogy a készletet vagy az egyes műszereket használja, ha 
a tároló tasakjuk sérült, és újra felhasználás előtt sterilizálja őket új tasakban. A tasakban lévő sterilizált termékek 
tárolási ideje nem haladhatja meg a tasakok gyártója által ajánlott időt.
7. ELLENJAVALLATOK
A páciens értékelésénél általában figyelembe kell venni a fogsebészetben érvényes ellenjavallatokat.
Többek között:

-	 A véralvadási ciklus módosulásait a véralvadásgátlókkal végzett kezeléseket.
-	 Hegesedési vagy csontregenerációs rendellenességeket, például  

-	 Nem kompenzált cukorbetegség
-	 Anyagcsere-betegségek, amelyek rontják a szöveti regenerálódást, különösen befolyásolják a 

sebgyógyulást és a csontregenerálódást
-	 Alkohol- és dohányfüggőség, valamint kábítószer-használat

-	 Immunszuppresszív terápia, például kemoterápia és sugárterápia
-	 Biszfoszfonátok szedése orálisan vagy intravénásan
-	 Fertőzések és gyulladások, például fogínysorvadás, fogínygyulladás
-	 Nem kezelt rendellenesség, például bruxismus
-	 Rossz szájhigéné
-	 Nem megfelelő motiváció
-	 Elzáródási és/vagy ízületi rendellenességek, valamint nem elegendő interokkluzális térköz
-	 Az előzőekben felsoroltakon túl, az alább leírt sebészeti technika szempontjából nem megfelelő alveolaris 

folyamatok, többek között a következők:
-	 D4 csontsűrűség
- 	 Akiindulási csontmagasság kevesebb 3 mm-nél
-	 A sinus mucosa-t érintő kóros folyamat.

8. HASZNÁLATI MÓD
Az ideiglenes hidakhoz használatos fúrókészletben lévő rotációs műszerek helyes és biztonságos használatára a 
Sweden & Martina azt ajánlja, hogy szigorúan tartsa be az alábbi ajánlásokat. A műszerek karmozgásai növelik azok 
törésének kockázatát, ezért kerülendők. Szintén kerülni kell a fordulatszám hirtelen változtatását, illetve az egyes 
műszereknél a katalógus megfelelő táblázatában szigorúan meghatározottnál magasabb fordulatszám használata. 
Jóllehet az ajánlottnál magasabb fordulatszám lehetőé teszi az eszközök kapacitásának növelését, az érintett 
elemekben nagyobb a hőfejlődés, és csökken az műszer élettartama.
A műszerek nem megfelelő behelyezése a fogantyúba, turbinák vagy ellenszögek azok rezgését, excentrikus 
forgását, korai kopását és a rendszer elhajlását okozhatják.
Ajánlott kizárólag használatra alkalmas berendezés (mikromotorok, turbinák, ellenszögek) használata. Ajánlott, 
hogy a műszereket rendszeresen ellenőrizze a gyártó saját egyedi indikációi szerint. Ezzel akadályozható meg a 
lehetséges meghibásodás (pl. az erőátviteli tengelyek elmozdulása, rendellenes mérés stb.).
Nem szabd használni sérült, elhajlott vagy kopott műszereket, addig kell azokat használni, amíg megtartják a 
megfelelő vágási teljesítőképességüket, majd el kell dobni őket.
A rotációs eszközöket védeni kell korrozív anyagoktól: wolfrám-karbid fúrók esetében nem ajánlott a hidrogén-
peroxidos tisztítás, permetezés vagy bemerítés, mivel az a karbid oldódását okozná.
A gumi hegyeket védeni kell a közvetlen napfénytől, a túlságosan magas hőmérsékletektől és a hosszú ideig 
tartó száraz légáramlatoktól, mert az az alapanyag túlzott kiszáradásához, a műszer idő előtti meghibásodásához 
vezethet.
9.	 FIGYELMEZTETÉSEK
A szóban forgó készlet eszközeit csak optimális körülmények között szabad használni. Ha az indikációkkal vagy a 
használati móddal összefüggésben kételyek vagy bizonytalanságok merülnek fel, azok tisztázásáig kerülni kell a 
használatot, illetve meg kell azt szakítani.
Mivel nem tudjuk ellenőrizni a termék megfelelő használatát, nem felelünk a nem megfelelő használatból eredő 
károkért. A felelősség kizárólag a kezelő orvosé.
Minden használat előtt győződjön meg róla, hogy az összes szükséges összetevő, eszközök és segédanyagok 
rendelkezésre állnak, teljes és működőképes állapotban, a szükséges mennyiségben. Ha részlegesen nem teljes 
készlet áll rendelkezésre, lehetetlenné válhat a sebészeti eljárás befejezése. Győződjön meg róla, hogy a szájban 
használt összetevők közül egyet sem lélegeztek be vagy nyeltek le.
A Sweden & Martina S.p.A. sebészeti tartozékait NEM-STERIL csomagolásban értékesítik. Azokat használat előtt 
tisztítani, fertőtleníteni és sterilizálni kell, a megadott útmutatás szerint. A készülékek kezelésekor, használat közben, 
valamint tisztításukkor és sterilizálásukkor mindig ajánlott sebészeti kesztyűk használata, ez egyedi védelmet nyújt 
baktériumfertőzés ellen. Ezeknek a figyelmeztetéseknek a be nem tartása fertőzést és ennek következtében a 
páciensnél és/vagy a kezelőnél fájdalmat, gyulladást és csontvesztést és/vagy keresztfertőzést okozhat.
Ha a jelen használati utasításban szereplő mosási és sterilizálási eljárásoktól eltérőket használnak, azokat a 
felhasználónak validálni kell. Az eltérő eljárások alkalmazása a eszközök korai kopásához vezethet. Össze kell 
gyűjteni, és archiválni a teljes klinikai, radiológiai és radiográfiás dokumentációt.
Mindegyik csomagoláson feltüntettük a tartalmat és a gyártási tétel számát. Az orvos tüntesse fel ezeket a tárgyban 
folytatott minden kommunikációban.
A csomagolás megfelel az európai szabványoknak.
10.	ÁRTALMATLANÍTÁS
A használt műszereket biológiai hulladékként kell ártalmatlanítani, a helyi szabályozásokkal összhangban.
11.	REFERENCIA STANDARDOK
A műszerek tervezése és gyártása a legfrissebb irányelveknek és harmonizált szabványoknak megfelelően történt a 
felhasznált anyagok, a gyártási folyamatok, a megadott információk és a csomagolás tekintetében.
12.	FELELŐSSÉG HIBÁS TERMÉKEKÉRT ÉS JÓTÁLLÁSI FELTÉTELEK
A Sweden & Martina által adott utasítások elérhetők a kezeléskor, azokat jóváhagyta a fogászok testülete; azokat 
a használat minden szakaszában be kell tartani és alkalmazni kell. A jótállás csak gyártási hibákra vonatkozik, az 
érintett, tételkóddal és gyári tételszámmal azonosított egységet a jótállási időn belül vissza kell küldeni. A jótállási 
feltételek elérhetők a következő weboldalon www.sweden-martina.com.
13.	A FELHASZNÁLÓI ÚTMUTATÓ DÁTUMA ÉS ÉRVÉNYESSÉGE
A jelen használati utasítás 2021. júliusáig érvényes és hatályos.
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HU: Rotációs műszerek készlete



Eszköz Besorolás Besorolás
szabály

Kockázati 
osztály

Üres, rozsdamentes 
acél tálca Nem-invazív orvostechnikai eszköz 1 I

Teljes sebészeti készlet Újra felhasználható sebészeti műszerek 6 IIa

Gyémánt fúrók Újra felhasználható invazív sebészeti műszerek 
ideiglenes használatra (kevesebb, mint 60 percig) 6 IIa

Wolfrám-karbid fúrók Újra felhasználható invazív sebészeti műszerek 
ideiglenes használatra (kevesebb, mint 60 percig) 6 IIa

Szuperfinom 
szemcseméretű 
gyémánt korong

Újra felhasználható invazív sebészeti műszerek 
ideiglenes használatra (kevesebb, mint 60 percig) 6 IIa

Puha vaddisznóbőr 
sörtéjű kefe

Újra felhasználható invazív sebészeti műszerek 
ideiglenes használatra (kevesebb, mint 60 percig) 6 IIa

Acél tágítók Újra felhasználható invazív sebészeti műszerek 
ideiglenes használatra (kevesebb, mint 60 percig) 6 IIa

Eldobható Moore-
korongok

Újra felhasználható invazív sebészeti műszerek 
ideiglenes használatra (kevesebb, mint 60 percig) 6 IIa

Polírozó gumi Újra felhasználható invazív sebészeti műszerek 
ideiglenes használatra (kevesebb, mint 60 percig 6 IIa

01. Táblázat

01. ábra
Előkészítő fúró készlet

02. ábra
Előkészítő és befejező fúrók ideiglenes hidakhoz

Sweden & Martina S.p.A.
Via Veneto, 10 - 35020 Due Carrare (Padova) - Olaszország
Tel. +39.049.9124300 - Fax + 39.049.9124290
e-mail: info@sweden-martina.com
www.sweden-martina.com

SZIMBÓLUMOK MAGYARÁZATA

Vigyázat! Lásd használati utasítás

Adagszám

Kód

Gyártó

Gyártás országa

UDI (Egyedi eszközazonosító) kód

Orvostechnikai eszköz

Tanulmányozza a használati utasítást: 
www.sweden-martina.com

CE megjelölés
Adott esetben: Ezt a szimbólumot kövesse a Bejelentett szervezet azonosítója.

Az amerikai szövetségi törvény alapján az eszköz csak orvos által vagy 
orvosi rendelvényre értékesíthető

Ne használja, ha a csomagolás sérült

Nem steril termék
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