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EXTRATOR DE MUCOSA NGS

BROCA CONICA NGS ESTREITA

FIXADOR DE GUIA GUIDED

1 103.583 cerors 13 103.555 5oi0 o 29 125.142 ¢ peeoy
BROCA NIVELADORA DE 0SSO NGS BROCA CONICA NGS ESTREITA FIXADOR DE GUIA GUIDED
2 103.519 oqpriny 14 103.556 [oon0 30 125.142 ¢ joeroy
3 103.545 BROCA INICIAL NGS ESTREITA BROCA CONICA NGS ESTREITA FIXADOR DE GUIA GUIDED
15 103.557 31 125.142
4 103.546 BROCA CONICANGS ESTREITA D3.75X13 SURGERY
: D3.5X8 16 105.161 CONEXAO GM NGS ESTREITA P/ 32 125.176 FIXADOR PALATINO NGS
5 103.547 BROCACONICANGS ESTREITA ) CONTRA-ANGULO 33 103.555 BROCA PARAFIXADOR PALATINO
: D3.5X10 17 105162 CONEXAO GM NGS ESTREITA P/ : NGS
BROCA CONICA NGS ESTREITA ) CATRACA 34 104.050 CHAVE CATRACA TORQUIMETRO
6 103.548
D3.5X11.5 18 35 129.034 SONDA MILIMETRADA
BROCA CONICA NGS ESTREITA 19 104.060 CHAVE DIGITAL NEO MEDIA
7 103.549 -
D3.5X13 20 105.160 CONEXAO TORQUE NEO LONGA
8 103.550 BROCACONICANGS ESTREITA : CONTRA-ANGULO
: D3.5/3.75X8 21
9 103.55; BROCACONICANGS ESTREITA 22 125.170 ESTABILIZADOR GM NGS ESTREITO
E;gc/ i-ggﬁ:& e 23 125.170 ESTABILIZADOR GM NGS ESTREITO
10 T8% p3.5/375x11.5 2‘51 125;-;70 I-I-S-TABILIZADOR GM NGS ESTREITO
11 103.553 BROCA CONICANGS ESTREITA :
: D3.5/3.75X13 26 - -
12 103.554 BROCA CONICANGS ESTREITA 27 -
: D3.75X8 28 103.395 BROCA GUIDED SURGERY 1.3
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Os instrumentais que integram o estojo sao
vendidos separadamente.

Esse dispositivo destina-se a um procedimento
especializado, o qual deve ser executado por
profissionais habilitados em Implantodontia e

com conhecimento na técnica Neodent Easy
Guide. Para melhores resultados, utilize o produto
com o conhecimento das técnicas adequadas e
execute-as sempre em condicoes apropriadas, em
ambiente cirdrgico.

DESCRICAO

Estojo para armazenamento de instrumentais
cirdrgicos para utilizacao em procedimentos

de instalacao de implantes na técnica

Neodent Easy Guide. Fabricado em polimero
autoclavavel, o estojo possui suportes de
silicone para acondicionamento e fixacao segura
de cada instrumental durante procedimentos
de higienizacéo, esterilizacao e cirlrgicos.
Possui marcacoes e identificacao por cores que
organizam e orientam sua utilizacao.

O Estojo pode ser equipado de acordo com cada
procedimento.

INDICACOES DE USO

Produto indicado para suportar e acondicionar
instrumentais cirtrgicos e/ou protéticos durante
sua utilizacao e esterilizacao. O uso desse produto
racionaliza a armazenagem e a organizacao dos
instrumentais durante e apds o procedimento
odontoldgico.

APLICACOES

0 estojo é utilizado para o acondicionamento
seguro de instrumentais cirurgicos, assim como
para o suporte durante sua esterilizacao. O

Kit Neodent Easy Guide GM Estreito/Regular

€ destinado a instalacao de implantes GM de
diametros 3.5 e 3.75, com o uso da técnica
Neodent Easy Guide.

Esse produto tem como populacao-alvo os
cirurgides-dentistas que realizam procedimentos
de instalacao de implantes dentarios.

CONTRAINDICACAO

O estojo nao apresenta contraindicacoes
desde que seja utilizado corretamente para as
finalidades indicadas. As limitacoes de uso de
cada instrumental devem ser observadas nas
instrucoes de uso correspondentes.

MANUSEIO

Remova a tampa para acesso aos instrumentais,
pressionando suavemente o sistema de
travamento entre a base e a tampa. Para
fechamento do Estojo, posicione a tampa sobre
a base e pressione. Durante o procedimento
cirdrgico o estojo deve ser colocado sobre
superficie estéril e manuseado com luva estéril.

MONTAGEM DO ESTOJO

Para a montagem desse estojo, cada espaco
reservado esta relacionado a um nimero da
tabela de instrumentais, verifique a imagem
apresentada. Os instrumentais que integram o
estojo sao vendidos separadamente e devem ser
utilizados conforme suas respectivas Instrucoes
de Uso.

HIGIENIZACAO

Esse produto deve ser corretamente higienizado
apos cada utilizacao.

Proceda da seguinte forma:

Limpeza e desinfeccdo manual

Limpeza

1. Desmonte os instrumentais, se possivel
(verifique as instrucdes de desmontagem para
cada instrumental, quando aplicavel).

2. Mergulhe os instrumentais desmontados por
pelo menos, 1 minuto na solucao de limpeza
(CIDEZYME®, 1,6 % v/v) de modo que os
instrumentais sejam suficientemente cobertos.
Atente-se para que nao haja contato entre os
instrumentais. Utilizar cuidadosamente uma
escova macia a fim de auxiliar o processo de
limpeza. Agite as partes moveis varias vezes
durante a limpeza.

Se aplicavel, lavar todas as superficies internas
por pelo menos, 5 vezes, utilizando uma seringa
de uso Unico (volume minimo de 10 mL).

3. Mergulhe os instrumentais desmontados
durante 15 minutos na solucao de limpeza
(CIDEZYME®, 1,6 % v/v) em tratamento
ultrassonico, de modo que os instrumentais sejam
suficientemente cobertos. Atente-se para que nao
haja contato entre os instrumentais.

4. Remova os instrumentais da solucao de limpeza
e lave-os intensamente por pelo menos 3 vezes
(por no minimo 1 minuto) em agua corrente.

Se aplicavel, lavar todas as superficies internas
por pelo menos, 5 vezes, no inicio do tempo de
imersao, utilizando uma seringa de uso Unico
(volume minimo de 10 mL).

Desinfeccéo

1. Mergulhe os instrumentais desmontados
durante 12 minutos na solucao desinfetante
(CIDEX® OPA — OPA Solution -, nao diluido) de
modo que os instrumentais sejam suficientemente
cobertos. Atente-se para que nao haja contato
entre os instrumentais.

Se aplicavel, lavar todas as superficies internas
por pelo menos, 5 vezes, no inicio do tempo de
imersao, utilizando uma seringa de uso Unico
(volume minimo de 10 mL).

2. Remova os instrumentais da solucao
desinfetante e lave-os de acordo com as
instrucoes do fabricante do CIDEX® OPA — OPA
Solution -:

Instrucées de lavagem

« Apds a remocao dos instrumentais da solucao
de CIDEX® OPA — OPA Solution -, lavar bem o
dispositivo médico imergindo-o completamente
em um grande volume de agua. Use agua
estéril, a menos que agua potavel seja aceitavel
(maximo de 10 microrganismos/mL,

maximo 0,25 endotoxina/mL).

« Manter o dispositivo totalmente imerso por pelo
menos, 1 minuto.

« Limpar manualmente todos os orificios com
grandes volumes (superior a 100 mL) de agua de
lavagem.

« Remova o dispositivo e descarte a agua de
lavagem. Sempre use novos volumes de agua
para cada lavagem. Nao reutilizar a agua para
enxaguar ou qualquer outra finalidade.

» Repita o procedimento por mais 2 vezes, para
um TOTAL DE 3 LAVAGENS, com grandes volumes
de agua limpa para remover residuos da solucao
CIDEX® OPA — OPA Solution -. Os residuos podem
causar efeitos colaterais graves.

3. Verifique e embale os instrumentais
imediatamente ap6s a remocao.

Limpeza e desinfeccdo automatica (Lavadora-
Desinfectante (LD))
Utilize o detergente neodisher® MediZym.

Kit Neodent Easy Guide GM Estreito/Regular
Valido para todos os paises, exceto Europa e EUA

1. Desmonte o instrumental, se possivel (verifique
as instrucoes de desmontagem para cada
instrumental, quando aplicavel);

2. Transfira os instrumentais desmontados para a
LD (atente-se atencao para que os instrumentais
nao entrem em contato);

3. Inicie o programa;

4. Remova os instrumentais da LD apos a
finalizacao do programa;

5. Verifique e embale os instrumentais
imediatamente apos a remocao.

NOTAS:

1. Atente-se para os seguintes pontos durante a
selecao da lavadora-desinfetante:

« eficiéncia aprovada da LD (por exemplo:
marcacao CE de acordo com EN ISO 15883 ou
DGHM ou FDA approval/clearance/registration);

« possibilidade de um programa para desinfeccao
térmico aprovado (valor de A0 > 3000 ou,

em caso de dispositivos mais antigos, pelo

menos 5 minutos a 90°C / 194°F; em caso de
desinfeccdo quimica perigosa de remanescentes
de desinfetantes dos instrumentais);

« utilizar programa adequado para instrumentais,
assim como informacoes de lavagem suficientes
no programa;

« pos-lavagem somente com agua estéril ou

agua com baixo contaminante (por exemplo,
maximo de 10 microrganismos/mL,

maximo 0,25 endotoxina/mL);

« uso somente de ar filtrado (livre de 6leos, baixa
contaminacdo com microrganismos e particulas)
para secagem;

« manutencao e verificacao/calibracao regulares
da LD.

2. Nao limpe quaisquer instrumentais utilizando
escovas de metais ou la de aco.

3. Verificar todos os instrumentais apds a limpeza
e apos a desinfeccao, em relacao a corrosao,
superficies danificadas e impurezas. Nao

utilizar os dispositivos se estiverem danificados.
Instrumentais ainda contaminados devem ser
limpos e desinfetados novamente.

4. Embalagem: Insira os instrumentais limpos

e desinfetados nas bandejas de esterilizacao,

em embalagens de esterilizacdo de uso Unico
(embalagem simples ou dupla) e/ou recipientes
de esterilizacao os quais cumprem os seguintes
requisitos:

o ENISO/ANSI AAMI ISO 11607 (para USA: FDA
clearance);

« adequacao para esterilizacao a vapor;

« protecao suficiente para os instrumentais,
assim como da manutencao de embalagem de
esterilizacdo para danos mecanicos.

5. Apds o uso dos instrumentais, recomenda-se
remover as impurezas grosseiras realizando o
Pré-Tratamento, antes da limpeza e da desinfeccao
(no prazo maximo de 2 horas).

O Pré-Tratamento deve ser realizado nos dois casos
de Limpeza e Desinfeccao (Automatica e Manual).
a. Desmonte os instrumentais, se possivel;

b. Lave os instrumentais por pelo menos 1 minuto
em agua corrente (temperatura <35°C);

c. Se aplicavel: Lave os orificios dos instrumentais
5 vezes por aplicacdo, com o auxilio de seringa
de uso Unico (volume minimo de 10 mL). Agitar
as partes mdveis varias vezes durante o pré-
tratamento;

d. Remova manualmente todas as impurezas
visiveis através da utilizacdo de uma escova limpa
e macia (ou um pano limpo, macio e que nao
solte filamentos), em nenhum caso utilize escova
de metal ou la de aco;
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e. Enxague novamente por pelo menos 1 minuto
em agua corrente.

6. Em caso dos produtos de limpeza/desinfeccao
citados nao serem encontrados, certifique-se

de utilizar produto similares aos indicados. A
substituicdo é de responsabilidade do préprio
usuario.

7. A secagem das pecas € de extrema importancia
antes do armazenamento e da esterilizacao, pois
0 acumulo de umidade nos produtos é prejudicial
e pode ocasionar oxidacao.

NOTA: Durante a higienizagao procure evitar o
contato entre os instrumentais cortantes e demais
instrumentais a fim de nao prejudicar seu poder
de corte.

FORMA DE APRESENTACAO E
ESTERILIZAGCAO

Para rastreabilidade, cada estojo possui em sua
base a gravacao a laser do codigo UDI (Unique
Device Identification).

Esse produto é reutilizavel e fornecido nao
estéril, sendo embalado unitariamente. Esse
produto deve ser corretamente higienizado e
esterilizado antes de cada utilizacao. Esterilize os
produtos na véspera ou no dia do procedimento.
ATENCAO: Nao se deve autoclavar esse produto
em sua embalagem original.

Para esterilizacdo, utilize somente o método

de esterilizacao a vapor de acordo com os
parametros abaixo:

Vacuo fracionado /

Remocéo de Gravitacional
ar dinamico'
Temp'o.de - 4 minutos 15 minutos
esterilizacao
Temperatura de . . 132°C/
esterilizacdo 132°C/2/0°F 270°F
Tempo de Pelo menos Pelo menos
secagem 20 minutos? 20 minutos?

' pelo menos trés etapas de vacuo.

2a eficacia exigida no tempo de secagem depende
diretamente dos parametros com responsabilidade
do usuario (configuracdo de carregamento e
densidade, condicées de esterilizacao, e estes
devem ser determinados pelo usuario. Entretanto,
o tempo de secagem aplicado nao deve ser menor
que 20 minutos).

NOTA: Apos esterilizacdo, embalar os
instrumentais em ambiente seco e livre de poeira.

PRECAUCOES

« Caso o usuario possua algum grau de daltonismo
ou apresente dificuldade na diferenciacao das
cores, recomenda-se utilizar as gravacoes a laser
para fins de identificacao.

« Esse produto deve ser utilizado estéril. Nao
esterilizar sob calor seco (estufa).

» Nao se deve encostar o estojo nas paredes da
autoclave, para evitar o derretimento do estojo.

» N&o se recomenda a esterilizagao quimica.

« Coloque a medida de agua para autoclave
recomendada pelo fabricante. A falta de

agua durante o ciclo de esterilizacdo pode
comprometer a eficacia da autoclave, levar ao
derretimento do estojo, assim como ao dano dos
instrumentais.

« O contato do estojo com liquido de resina
acrilica resulta em danos da estrutura do
polimero do estojo.

« Deve-se estar atento em casos de pacientes que

apresentem sinais de alergia ou hipersensibilidade
aos componentes quimicos do material: polimero.
» Para a esterilizacao, os instrumentais devem
ser higienizados individualmente, conforme
orientacdo propria, e acondicionados no estojo, o
qual deve estar embalado em papel grau cirurgico
para autoclave.

« O planejamento inadequado pode comprometer
o desempenho do conjunto implante/prétese
resultando em falhas do sistema, como perda ou
fratura do implante, afrouxamento ou fratura dos
componentes e/ou parafusos protéticos.

« Nao utilize o produto se sua embalagem estiver
violada.

« Nao utilize o produto se sua validade estiver
expirada.

« Certifique-se de possuir todos os instrumentais
necessarios para a realizagao da cirurgia
conforme planejamento cirdrgico.

« Certifique-se de utilizar a sequéncia de brocas
indicada de acordo com as instrucoes de uso do
implante planejado.

« Antes de cada procedimento, certifique-se do
perfeito encaixe entre as pecas.

« Antes de cada procedimento, verifique as
condicoes dos instrumentais Neodent, respeitando
sempre sua vida util. Substitua os instrumentais
em caso de dano, marcacdes apagadas,
deformacoes e desgaste.

« Utilize sempre a sequéncia de produtos
Neodent. A utilizacao de instrumentais e/ou
componentes protéticos de outros fabricantes nao
garante a perfeita funcao do Sistema de Implante
Neodent e isenta qualquer garantia do produto.

« E de responsabilidade do cirurgido-dentista
utilizar os produtos Neodent em conformidade
com as instrucoes de uso.

« Caso ocorra algum acidente envolvendo o
dispositivo, informe ao fabricante utilizando os
canais de comunicacao disponiveis no site e as
autoridades competentes locais.

EFEITOS ADVERSOS

Nao sao esperados efeitos adversos desde que o
produto seja utilizado conforme as suas instrucoes
de uso.

CUIDADOS POS-OPERATORIOS
E MANUTENCAO

O fornecimento dessas orientacdes ao paciente é
de responsabilidade do profissional.

E importante orientar o paciente quanto a
necessidade de realizar um acompanhamento
profissional apds o procedimento e de seguir as
orientacdes sobre cuidados, higiene e prescricao
de medicamentos. Avalie a necessidade de
acompanhamento com consultas periodicas e
exames radiograficos.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO
Esse produto deve ser armazenado, em sua
embalagem original, em local limpo e seco, em
temperatura ambiente e protegido de radiacao
solar direta.

DESCARTE DE MATERIAIS

Todos os produtos e materiais de consumo
utilizados na cirurgia para a instalacao de
implantes dentarios podem colocar em risco a
salde de quem os manuseia. Antes de descarta-
los no meio ambiente, recomenda-se consultar
e cumprir a legislacao vigente. Caso nao haja
legislacao vigente, acondicione-os em coletor
perfurocortante e realize o descarte em lixo
hospitalar.

Kit Neodent Easy Guide GM Estreito/Regular
Valido para todos os paises, exceto Europa e EUA

PRAZO DE VALIDADE

Indicado no roétulo.

VIDA UTIL

0 estojo é recomendado para até 60 utilizacoes,
desde que as condicoes de uso recomendadas pela
Neodent sejam respeitadas. Independentemente
do nimero de vezes que o instrumental foi
utilizado, o profissional deve sempre avaliar suas
condicdes antes/apos cada utilizagao.

SIMBOLOS

A tabela descreve os simbolos que podem estar
impressos na rotulagem do produto. Por favor,
confira na rotulagem fisica quais os simbolos
aplicaveis ao produto.

Simbolos

Descricao

Tamanho do produto

NUmero de catalogo

Codigo do lote

NUmero de série

Material de fabricacao do produto

Codigo UDI

Dispositivo médico

Data de fabricacao

Fabricante

Validade

oI 8] 5] ] 2 3] ] ]

Qty Quantidade

Consulte as instrucoes de uso

=

PROIBIDO s
REPROCESSAR |Proibido reprocessar

Esterilizado utilizando 6xido de etileno

n Esterilizado utilizando irradiacao

Nao reutilize

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada

Nao reesterilize

Fragil

et ]

3

Limite superior de temperatura

Conserve seco

Mantenha afastado da luz solar

Representante autorizado na
Comunidade Européia

Importador na Comunidade Européia

Representante autorizado na Suica

Sistema de barreira estéril Unica

704021.03
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Simbolos Descricao
Sistema de barreira estéril inica com
embalagem protetora dentro
Notificacdo exigida pelo FDA para
comercializacdo nos Estados Unidos

Rx only

C€ ~
c E Marcacao CE

0344

NON-STERILE

a Nao estéril

© 2021 — JJGC Indlstria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Todos os direitos reservados.

Neodisher® MediZym é marca registrada de
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG.
CIDEZYME® e CIDEX® OPA sao marcas registradas
de Johnson & Johnson.

Lei federal Norte Americana restringe a venda
deste dispositivo a dentistas ou médicos. Nem
todos os produtos estao disponiveis em todos os

paises. Favor contatar seu distribuidor autorizado.

Kit Neodent Easy Guide GM Estreito/Regular
Valido para todos os paises, exceto Europa e EUA
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GM Easy Guide Surgical Kit Case Narrow/Regular
Valid for all countries, except Europe and United States

OO G

e et

1 103.583 NGS NARROW MUCOSA PUNCH 14 103.556 NGS NARROW TAPERED DRILL 31 125.142 NGS GUIDE CLAMP
2 103.519 NGS NARROW BONE LEVELLING ) D3.75X11.5 32 125.176 NGS PALATAL SETTER
~ DRILL 15 103.557 NGS NARROW TAPERED DRILL 33 103.558 DRILL FOR NGS PALATAL SETTER
3 103.545 NGS NARROW INITIAL DRILL D3.75X13 34 104,050 TORQUE WRENCH
NGS NARROW TAPERED DRILL NGS GM NARROW DRIVER FOR
4 103546 [P0 00 16 105.161 (o ror \NGLE 35 129.034 DEPTH PROBE
NGS NARROW TAPERED DRILL NGS GM NARROW DRIVER FOR
5 103.547 p3'5x10 17 105.162  15RQUE WRENCH
6 103.543 NGS NARROW TAPERED DRILL 18 -
: D3.5X11.5 19 104.060 "NEO MANUAL SCREWDRIVER
7 103.549 NGS NARROW TAPERED DRILL ) (MEDIUM)
: D3.5X13 NEO LONG SCREWDRIVER FOR
20 105.160
8 103.550 NGS NARROW TAPERED DRILL CONTRA-ANGLE
: D3.5/3.75X8 21 - -
NGS NARROW TAPERED DRILL 22 125.170 NGS GM NARROW STABILIZER
9  103.551
D3.5/3.75X10 23 125.170 NGS GM NARROW STABILIZER
10 103.552 ESSS ;ﬂ;x%r;c;\;v ;I'APERED DRILL Y E—
N RROW TAPERED DRIL 25 125.170 NGS GM NARROW STABILIZER
1103553 p3'5/3 7513 ;3 S
NGS NARROW TAPERED DRILL
12 103.554 2 28 103.395 GUIDED SURGERY DRILL 1.3
NGS NARROW TAPERED DRILL 29 125.142 NGS GUIDE CLAMP
13 103.355 b3 75¢10 30 125.142 NGS GUIDE CLAMP
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The instruments that integrate the kit are sold
separately.

This device is intended for a specialized procedure,
which must be performed by professionals
qualified in Dental Implants and with knowledge of
the Neodent Easy Guide technique. For optimum
results, use the product knowing the appropriate
techniques and always apply them under
appropriate conditions, in an operating room.

DESCRIPTION

Kit Case for storage of surgical instruments for
use in implant installation procedures using

the Neodent Easy Guide technique. Made of
autoclavable polymer, the case has silicone
supports for safe conditioning and fixation of each
instrument during sanitation, sterilization and
surgical procedures. It has markings and color
identification that organize and guide its use.
The Kit Case can be equipped according to each
procedure.

INDICATIONS FOR USE

Product indicated for conditioning and safe
fastening surgical and/or prosthetic instruments
during their use and sterilization. The use of this
product rationalizes the storage and organization
of instruments during and after the dental
procedure.

APPLICATIONS

The kit is used for the safe storage of surgical
instruments, as well as for support during
sterilization. The GM Easy Guide Surgical Kit
Case Narrow/Regular is recommended for the
installation of GM implants with diameters
3.5 and 3.75, using the Neodent Easy Guide
Technique.

Its target population is presented dental
surgeons who perform dental implant installation
procedures.

CONTRAINDICATIONS

This product presents no contraindications as long
as it is used according to its instructions for use.
Limitations of use for each instrument must be
observed in its corresponding instruction for use.

HANDLING

Remove the lid to access the instruments by
gently pressing on the latch system between the
case bottom and the lid. To close the Kit Case,
place the lid on the case bottom and press it
down. During the surgical procedure, the tray
must be placed on a sterile surface and handled
with a sterile glove.

KIT CASE ASSEMBLY

To set up this kit case, each reserved space is
related to a number from the instrument table;
refer to image of the tray layout. The instruments
that go in the cassette are sold separately and
must be used according to their own Instructions
for Use.

SANITATION

This product must be correctly cleaned after each
use.

Proceed as follows:

Manual cleaning and disinfection

Cleaning

1. Disassemble the instruments if possible
(see specific disassemble instructions for each
instrument, when applicable).

GM Easy Guide Surgical Kit Case Narrow/Regular

Valid for all countries, except Europe and United States

2. Soak the disassembled instruments for at least
1 min in the cleaning solution (CIDEZYME®,

1.6 % v/v) so that the instruments are sufficiently
covered. Pay attention that there is no contact
between the instruments. Assist cleaning by
careful brushing with a soft brush. Sway movable
parts several times during cleaning.

If applicable, rinse all lumens of the instruments
for, at least, five times using a single-use syringe
(minimum volume of 10 mL).

3. Soak the disassembled instruments for

15 minutes in the cleaning solution (CIDEZYME®,
1.6 % v/v) with ultrasonic treatment so that

the instruments are sufficiently covered. Pay
attention that there is no contact between the
instruments.

4. Remove the instruments from the cleaning
solution and intensively post-rinse them for, at
least, 3 times (for the minimum time of 1 minute)
under running water.

If applicable, rinse all lumens of the instruments
for, at least, five times at the beginning of the
soaking time using a single-use syringe (minimum
volume of 10 mL).

Disinfection

1. Soak the disassembled instruments for

12 minutes in the disinfectant solution (CIDEX®
OPA — OPA Solution -, undiluted) so that the
instruments are sufficiently covered. Pay
attention that there is no contact between the
instruments.

If applicable, rinse all lumens of the instruments
for, at least, five times at the beginning of the
soaking time using a single-use syringe (minimum
volume of 10 mL).

2. Remove the instruments from the disinfectant
solution and post-rinse them according to the
instructions of tha manufacturer of CIDEX® OPA —
OPA Solution -:

Rinsing Instructions

« Following removal of the instruments from
CIDEX® OPA — OPA Solution — Solution, thoroughly
rinse the medical device by immersing it
completely in a large volume of water. Use
sterile water unless potable water is acceptable
(maximum of 10 microorganisms/mL, maximum of
0.25 endotoxin/mL).

« Keep the device totally immersed for, at least,
1 minute.

» Manually flush all lumens with large volumes
(not less than 100 mL) of rinse water.

» Remove the device and discard the rinse water.
Always use fresh volumes of water for each rinse.
Do not reuse the water for rinsing or any other
purpose.

« Repeat the procedure for 2 additional times,
concluding A TOTAL OF 3 RINSES, with large
volumes of fresh water to remove CIDEX® OPA —
OPA Solution — Solution residues. Residues may
cause serious side effects.

3. Check and pack the instruments immediately
after the removal.

Automated cleaning/disinfection

(WD (Washer-Disinfector))

Use neodisher® MediZym.

1. Disassemble the instruments if possible

(see specific disassemble instructions for each
instrument, when applicable).

2. Transfer the disassembled instruments to the
WD (pay attention that the instruments have no
contact to each other).

3. Start the program.

4. Remove the instruments from the WD after the
end of the program.

5. Check and pack the instruments immediately
after the removal.

NOTE:

1. Pay attention to the following points during the
selection of the WD:

« approved efficiency of the WD (e.g. CE marking
according to EN ISO 15883 or DGHM or FDA
approval/clearance/registration);

« possibility of an approved program for thermal
disinfection (AO value > 3000 or — in case of
older devices — at least 5 minutes at 90 °C/194
°F; in case of dangerous chemical disinfection of
disinfectant remnants on the instruments);

« use appropriate program for instruments, as
well as sufficient information on rinsing in the
program;

« post-rinsing only with sterile or low
contaminated water (e.g. maximum of

10 microorganisms/mL, maximum of

0.25 endotoxin/mL);

« use only filtered air (oil-free, low
contamination with microorganisms and particles)
for drying;

« regular maintenance and check/calibration of
the WD.

2. Please do not clean any instruments by use of
using metal brushes or steel wool.

3. Check all instruments after cleaning and
disinfection, on corrosion, damaged surfaces,
and impurities. Do not use damaged instruments.
Instruments that are still contaminated must be
cleaned and disinfected again.

4. Packaging: insert the cleaned and disinfected
instruments on the corresponding sterilization
trays, in single-use sterilization packagings
(single or double packaging) and/or sterilization
containers, which fulfill the following
requirements:

o EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (for USA: FDA
clearance);

« suitable for steam sterilization ;

« sufficient protection for instruments as well
as for maintenance of sterilization packagings
against mechanical damage;

5. After using the instruments, it is recommended
to remove coarse impurities, performing the
pre-treatment, before cleaning and disinfection
(within a maximum deadline of 2 hours).

The pre-treatment step must be performed

for both cases of cleaning and disinfection
(automated and manual).

a. Disassemble the instruments if possible;

b. Rinse the instruments for, at least, 1 minute
under running water (temperature < 35 °C);

c. If applicable, rinse all lumens of the
instruments five times per application using a
single-use syringe (minimum volume of 10 mL).
Sway movable parts several times during pre-
treatment;

d. Remove manually all visible impurities by using
a clean and soft brush (or a clean, soft, and lint-
free cloth). In no case use metal brushes or steel
wool;

e. Rinse again for, at least, 1 minute under
running water.

6. If the cleaning/disinfection products
mentioned cannot be found, make sure to use
similar products to those indicated. Replacement
is the owner’s responsibility.

704021.03
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7. The drying of the parts is of utmost importance
before storage and sterilization, because the
accumulation of moisture on the products is
harmful and may cause oxidation.

NOTE: During cleaning, try to avoid contact
between cutting tools and other tools so the
cutting power is not harmed.

PRESENTATION AND STERILIZATION
For traceability, each kit case presents on its
tray the laser engraving of the UDI code (Unique
Device Identification).

This product is reusable and supplied non-sterile,
being unitarily packaged. This product must be
correctly cleaned and sterilized before each
use. Sterilize the products on the previous day
or on the day of the procedure. ATTENTION:
This product cannot be autoclaved in its original
packaging.

Please use for sterilization only the steam
sterilization according to the following
parameters:

Fractionated

Vacuum / Dynamic DisGlraacvel::ent
Air Removal' P
Siferlluatlon 4 minutes 15 minutes
Time
Sterilization . . 132°C/
Temperature 132°C/20°F 270°F
Drving Time At least At least
ying 20 minutes? 20 minutes?

1 At least three vacuum steps.

2 The effectiveness required in drying time
depends directly on the parameters of sole
responsibility of the user (density and load
configuration, sterilizing conditions, which must
be determined by the user). Nevertheless, a
drying time shorter than 20 minutes cannot be
applied.

NOTE: After sterilization, pack the instruments at
a dry and dust-free place.

PRECAUTIONS

« In case the user has any type of color blindness
or presents any difficulties in differentiating
colors, it is recommended to use the laser
markings for identification.

o This product must be used sterile. Do not
sterilize under dry heat (oven).

» The Kit Case cannot touch the walls of the
autoclave, so its melting is avoided.

« Chemical sterilization is not recommended.

» Place the water measure for the autoclave as
recommended by the manufacturer. Lack of water
during the sterilization cycle may compromise the
effectiveness of the autoclave and melt the tray,
as well as damage the instruments.

« The contact between the tray and acrylic resin
liquid results in damage to the structure of the Kit
Case polymer.

« Be aware in cases of patients that present

signs of allergy or hypersensitivity to chemical
elements of the materials: polymer.

« For sterilization, the instruments and the Kit
Case must be cleaned individually, according to
their own instructions and accommodated in the
Kit Case tray, which must be wrapped in surgical
paper for autoclaving.

« Inappropriate planning can compromise the
performance of the implant/prosthesis unit
leading to failures of the system, as loss or
fracturing of the implant, loosening or fracturing

GM Easy Guide Surgical Kit Case Narrow/Regular

Valid for all countries, except Europe and United States

of the prosthetic screws.

« Do not use the product if its packaging is
damaged.

« Do not use the product with its validity expired.
« Make sure you have all the instruments needed
to perform the procedure according to the
surgical planning.

« Make sure to use the indicated drilling
sequence according to the instructions for use of
the planned implant.

« Before each procedure, make sure the pieces
are properly seated.

« Before each procedure, check the conditions
of the Neodent surgical instruments, always
respecting their useful life. Replace the
instruments if there is damage, deleted markings,
deformation or wear.

« Always use the Neodent product sequence. The
use of prosthetic abutments and/or instruments
from other manufacturers does not ensure the
perfect function of the Neodent Implant System
and exempts any product warranty.

« It is the professional’s responsibility to use the
Neodent products according to the instructions
for use.

« In case there is an accident related to the
device, inform the manufacturer using the
communication channels available on the website
and the local competent authorities.

ADVERSE EFFECTS

Adverse effects are not expected as long as the
product is used in accordance with its instructions
for use.

POST-OPERATIVE PRECAUTIONS AND
MAINTENANCE

The professional in charge is responsible for
providing these guidelines to the patient.
Instruct the patient as to the need for a
professional medical monitoring after the
surgery and to obey the guidelines regarding
the precautions, hygiene and prescription of
drugs. Evaluate the need for follow-up with
periodic clinical appointments and radiographic
examinations.

STORAGE CONDITIONS

This product must be stored, in its original
packaging, in a clean and dry location, at room
temperature and protected from direct sunlight.

DISPOSAL OF MATERIAL

All products and consumables used during the
surgery for the installation of dental implants may
endanger the health of anyone who handles them.
Before discarding them into the environment, it is
recommended to observe the current legislation
and adhere to it. In case there is no current
legislation, pack them in sharps collector and
dispose them in medical waste.

DATE OF EXPIRATION
Written on the label.

LIFE CYCLE

This product is recommended for up to 60 uses as
long as Neodent recommended conditions of use
are respected. Regardless of the amount of times
the instrument has been used, the professional
must always evaluate its conditions before/after
each use.

Each instrument has its own recommendations of
amount of cycles. Please consult the instructions
for use from the instruments that integrate the

kit and replace them accordingly.

SYMBOLS

The table describes the symbols that may be
printed on the product labeling. Please, refer to
the physical labeling to see which symbols are
applicable to the product.

Symbols Description

Product size

Catalog number

Batch code

Serial number

Product manufacturing material

UDI code

Medical device

Date of manufacture

Manufacturer

e I 8] 5] ] 2 3] ] ]

Use-by date

Qty Quantity

Consult instructions for use

=

PROIBIDO . .
REPROCESSAR |ReProcessing forbidden

TERILE]| Sterilized using ethylene oxide

Sterilized using irradiation

Do not reuse

Do not use if package is damaged

Do not resterilize

Fragile

H@@@EI

Upper limit of temperature

3

Keep dry

Keep away from sunlight

Authorized representative in the
European Community

Importer in the European Community

Swiss Authorised Representative

Single sterile barrier system

Single sterile barrier system with
protective packaging inside

R

Notification required by FDA for United

Rx onl
xonly States market

C€

0344

CE Mark

704021.03
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Symbols Description

NON-STERILE

a Non-sterile

© 2021 — JJGC IndUstria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. All rights reserved.

Neodisher® MediZym is a registered trademark of
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG.
CIDEZYME® and CIDEX® OPA are a registered
trademark of Johnson & Johnson.

Federal (USA) law restricts this device to sale by
or on the order of a licensed dentist or physician.
Not all products are available in all countries.
Please, contact the authorized distributor.

GM Easy Guide Surgical Kit Case Narrow/Regular

Valid for all countries, except Europe and United States

704021.03
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Estuche para kit quirGrgico GM Easy Guide estrecho/regular
Valido para todos los paises, excepto Europa y Estados Unidos

OO G

e et

1 103.583 EXTRACTOR DE MUCOSA 13 103.555 RESACONICANGS ESTRECHA 28 103.395 BROCA GUIDED SURGERY 1.3
~ NGS ESTRECHO - " D3.75X10 29 125.142 FIJADOR DE GUIA NGS
FRESA PARA NIVELACION OSEA FRESA CONICA NGS ESTRECHA 30 125.142 FIJADOR DE GUIA NGS
2 103519 \Gs ESTRECHA 14 103.556 b3 75x11.5 : :
AT 31 125.142 FIJADOR DE GUIA NGS
3103545 EEEE? 'CNC,')E'I’E:Z%SS iiTTiii'*Hi 15 103.557 EF;E;’sAXﬁgN'CA NGS ESTRECHA 32 125.176 FIJADOR PALATINO NGS
4 103.546 3 5y 16 105,167 CONEXION GM NGS ESTRECHA 23 183’”5):2 tﬁé’; EQQEE’&PALAT'NO NG
5 103547 TRESACONICANGS ESTRECHA ____PARA CONTRA-ANGULO '
: D3.5X10 CONEXION GM NGS ESTRECHA 35 129.034 SONDA DE PROFUNDIDAD
. 17 105.162
6 103.543 TRESACONICANGS ESTRECHA PARA CARRACA
: D3.5X11.5 T
FRESA CONICA NGS ESTRECHA 19 104.060 LLAVE DIGITAL NEO MEDIA
7 103.549
D3.5X13 20 105.160 DESTORNILLADOR TORQUE NEO
8 103550 FRESACONICANGS ESTRECHA : PARA CONTRA-ANGULO LARGO
: D3.5/3.75X8 21 o
FRESA CONICA NGS ESTRECHA ESTABILIZADOR GM
9  103.551
D3.5/3.75X10 22 125170 \(G5 ESTRECHO
FRESA CONICA NGS ESTRECHA ESTABILIZADOR GM
10 103.552 D3.5/375{)X11‘5 23 125.170 NGS ESTRECHO
1103553 E§E5s;x3c;)5rj(|1c£ NGS ESTRECHA 24 -
2057 25 125.170 ESTABILIZADOR GM
12 103.554 TRESACONICANGS ESTRECHA . NGS ESTRECHO
: D3.75X8 o - -
27 - -

704021.03
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Los instrumentos que integran este kit se venden
por separado.

Este dispositivo se disend para llevar a cabo

un procedimiento especializado, que debe ser
realizado por profesionales cualificados en
implantologia y que cuenten con conocimientos
sobre la técnica Neodent Easy Guide.

Para obtener resultados optimos, utilice el
producto aplicando las técnicas adecuadas y en
condiciones adecuadas, en un quiréfano.

DESCRIPCION

Estuche del kit para almacenar instrumentos
quirdrgicos para usarlos en los procedimientos de
instalacion con la técnica Neodent Easy Guide.

El estuche hecho de polimero autoclavable tiene
soportes de silicona para una preparacion y una
fijacion segura de cada instrumento durante la
higienizacion, la esterilizacion y los procedimientos
quirdrgicos. Tiene marcas e identificacion de
colores que organizan y orientan su uso.

El estuche del kit puede equiparse segun cada
procedimiento.

INDICACIONES DE USO

Este producto se usa para acondicionar y sujetar
firmemente los instrumentos quirdrgicos o
protésicos durante su uso y esterilizacion. El uso
de este producto racionaliza el almacenamiento
y la organizacion de los instrumentos durante

y después de los procedimientos quirtrgicos.

APLICACIONES

El kit se utiliza para almacenar instrumentos
quirGrgicos de manera segura y como soporte
durante la esterilizacion. El Estuche para kit
quirdrgico GM Easy Guide estrecho/regular se
recomienda para la colocacion de implantes GM
de 3,5y 3,75 de didmetro con la técnica Neodent
Easy Guide.

Esta dirigido a cirujanos dentales que

realizan procedimientos de instalacion de
implantes dentales.

CONTRAINDICACIONES

Este producto no tiene contraindicaciones
siempre y cuando se use segln sus instrucciones
de uso. Lea las limitaciones de uso de cada
instrumento en las instrucciones de uso
correspondientes.

MANIPULACION

Retire la tapa para acceder a los instrumentos
presionando suavemente el pestillo de cierre
entre la parte inferior del estuche y la tapa.

Para cerrar el estuche del Kit, coloque la tapa

en la parte inferior del estuche y presione hacia
abajo. Durante el procedimiento quirdrgico,
debe ubicar la cubeta sobre una superficie estéril
y manipularlo con un guante estéril.

MONTAJE DEL ESTUCHE DE KIT

Para preparar este estuche del kit, cada espacio
reservado esta relacionado con un nimero que
figura en la tabla de los instrumentos; consulte
la imagen de la disposicion de la bandeja.

Los instrumentos que integran el estuche se
venden por separado y deben usarse de acuerdo
con sus propias instrucciones de uso.

HIGIENIZACION

El producto debera limpiarse correctamente luego
de cada uso.

Proceda de la siguiente manera:

Estuche para kit quirGrgico GM Easy Guide estrecho/regular
Valido para todos los paises, excepto Europa y Estados Unidos

Limpieza y desinfeccion manual

Limpieza

1. Si fuera posible, desmonte los instrumentos
(vea las instrucciones especificas para desmontar
cada instrumento si fuera pertinente).

2. Ponga en remojo los instrumentos desmontados
por, al menos, 1 minuto en la solucion de
limpieza (CIDEZYME®, 1,6 % v/v) hasta que los
instrumentos estén lo suficientemente cubiertos.
Prestar especial atencion a que los instrumentos
no tengan contacto entre ellos. Complemente la
limpieza cepillando con cuidado con un cepillo
suave. Mueva las partes moviles varias veces
durante la limpieza.

Si fuera pertinente, enjuague todos los

lumenes de los instrumentos, al menos, cinco
veces utilizando una jeringa de un solo uso
(volumen minimo de 10 ml).

3. Ponga en remojo los instrumentos desmontados
por 15 minutos en la solucion de limpieza
(CIDEZYME®, 1,6 % v/v) con tratamiento
ultrasonico hasta que los instrumentos estén

lo suficientemente cubiertos. Prestar especial
atencion a que los instrumentos no tengan
contacto entre ellos.

4. Retire los instrumentos de la solucion de
limpieza y luego enjuaguelos con intensidad

al menos 3 veces (por un tiempo minimo de

1 minuto) debajo del agua corriente.

Si fuera pertinente, enjuague todos los [Umenes
de los instrumentos, al menos, cinco veces antes
de comenzar el tiempo de remojo utilizando una
Jjeringa de un solo uso (volumen minimo de 10 ml).

Desinfeccion

1. Remoje los instrumentos desmontados por

12 minutos en la solucion desinfectante (CIDEX®
OPA, Solucion OPA, sin diluir) hasta que los
instrumentos estén suficientemente cubiertos.
Prestar especial atencion a que los instrumentos
no tengan contacto entre ellos.

Si fuera pertinente, enjuague todos los limenes
de los instrumentos, al menos, cinco veces antes
de comenzar el tiempo de remojo utilizando una
jeringa de un solo uso (volumen minimo de 10 ml).
2. Retire los instrumentos de la solucién
desinfectante y enjuaguelos de acuerdo con las
instrucciones del fabricante de CIDEX® OPA,
Solucién OPA.

Instrucciones de enjuague

« Luego de retirar los instrumentos de la Solucion
CIDEX® OPA, Solucion OPA, enjuague el dispositivo
meédico minuciosamente sumergiéndolo
completamente en un gran volumen de agua.
Utilice agua estéril, a menos que el agua potable
sea aceptable (maximo de 10 microorganismos/
ml, maximo de 0,25 endotoxinas/ml).

» Mantenga el dispositivo completamente
sumergido por, al menos, 1 minuto.

« Enjuague manualmente todos los limenes con
una gran cantidad de agua de enjuague (no menos
de 100 ml).

« Retire el dispositivo y descarte el agua de
enjuague. Siempre utilice agua nueva para cada
enjuague. No reutilice el agua para otro enjuague
ni para ningun otro fin.

« Repita el procedimiento 2 veces mas,
realizando UN TOTAL DE 3 ENJUAGUES, con
grandes cantidades de agua nueva para retirar

los residuos de la Solucion CIDEX® OPA, Solucion
OPA. Los residuos pueden causar efectos
secundarios graves.

3. Controle y empaquete los instrumentos
inmediatamente luego del procedimiento.
Limpieza/desinfeccién automatica

(WD [Lavadora-Maquina de desinfeccion])
Utilice neodisher® MediZym.

1. Si fuera posible, desmonte los instrumentos
(vea las instrucciones especificas para desmontar
cada instrumento si fuera pertinente).

2. Coloque los instrumentos desmontados en
la WD (preste especial atencion para que los
instrumentos no tomen contacto entre si).

3. Comience el programa.

4. Retire los instrumentos de la WD luego de
finalizado el programa.

5. Controle y empaquete los instrumentos
inmediatamente luego del procedimiento.

NOTA:

1. Preste atencion a los siguientes puntos para la
seleccion de la WD:

« eficiencia aprobada de la WD (por ejemplo,
marcado CE, de acuerdo con aprobacion/
autorizacion/registro EN 1SO 15883 o DGHM o FDA);
« tener la posibilidad de ejecutar un

programa aprobado de desinfeccion térmica (valor
A0 > 3000 o, en caso de dispositivos mas viejos,
al menos, 5 minutos a 90 °C/194 °F; en caso de
desinfeccion quimica peligrosa de remanente de
desinfectantes en los instrumentos);

« utilizar programas apropiados para los
instrumentos y buscar informacion suficiente
sobre el enjuague del programa;

« enjuagar solo con agua estéril o de baja
contaminacion (por ejemplo, con un maximo

de 10 microorganismos/ml, maximo de

0,25 endotoxinas/ml);

« utilizar solo aire filtrado (sin aceites, con baja
contaminacion de microorganismos y particulas)
para el secado;

« realizar un mantenimiento regular y controlar
la calibracion de la WD.

2. No limpie ningln instrumento con cepillos de
metal ni esponja de acero.

3. Después de la limpieza o desinfeccion,
verifique que en todos los instrumentos no haya
corrosion, superficies dafadas ni impurezas.

No utilice instrumentos danhados. Los instrumentos
que contintien contaminados deberan limpiarse
y desinfectarse nuevamente.

4. Guardado: inserte los instrumentos limpios

y desinfectados en las bandejas de esterilizacion
correspondientes, en paquetes de esterilizacion
de un solo uso (paquete Unico o doble) o en
contenedores de esterilizacion que cumplan con
los siguientes requisitos:

« norma EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

(para EE. UU.: autorizacion FDA);

« apto para esterilizacion con vapor;

« proteccion suficiente para instrumentos,

asi como también para el mantenimiento de

los paquetes de esterilizacion contra el dafo
mecanico.

5. Luego de utilizar los instrumentos, se
recomienda retirar las impurezas gruesas
realizando un pretratamiento antes de la limpieza
y desinfeccion (dentro de un maximo de 2 horas).
El paso del pretratamiento debera realizarse

en ambos casos, limpieza y desinfeccion
(automaticas y manuales).

a. Desmonte los instrumentos, si fuera posible.
b. Enjuague los instrumentos por, al menos,

1 minuto con agua corriente (temperatura

<35 °C).

704021.03
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c. Si fuera pertinente, enjuague todos los
lumenes de los instrumentos cinco veces
utilizando una jeringa de un solo uso (volumen
minimo de 10 ml). Mueva las partes moviles varias
veces durante el pretratamiento.

d. Retire manualmente todas las impurezas
utilizando un cepillo limpio y suave (o un pafo
limpio, suave y sin pelusas). No utilice cepillos o
esponjas metalicas en ningln caso.

e. Enjuague nuevamente por al menos 1 minuto
con agua corriente.

6. En caso de no encontrar los productos de
limpieza/desinfeccion mencionados, aseglrese
de utilizar productos similares a los indicados.

El reemplazo sera responsabilidad del propietario.
7. El secado de las partes antes del guardado y la
esterilizacion es de suma importancia porque

la acumulacion de humedad en los productos es
nociva y puede causar oxidacion.

NOTA: Durante la limpieza, intente evitar el
contacto entre las herramientas de corte y otras
herramientas para que el filo no se dane.

PRESENTACION Y ESTERILIZACION
Para la trazabilidad, cada estuche de kit presenta
en su bandeja el grabado laser del codigo

UDI (Identificacion de dispositivo Unico).

Este producto es reutilizable y se entrega sin
esterilizar y empaquetado individualmente.

El producto debera limpiarse correctamente
antes de cada uso. Esterilice los productos el
dia anterior o el mismo dia del procedimiento.
ATENCION: La esterilizacion en autoclave

de este producto no puede realizarse en su
embalaje original.

Para su esterilizacion, utilice solo
esterilizacion por vapor, de acuerdo con

los siguientes parametros:

Vacio
Fraccionado/  Desplazamiento
Remocién gravitacional
dinamica de aire’

T'emP‘.) de. . 4 minutos 15 minutos
esterilizacion
Temperatura de 132 °C/ 132 °C/
esterilizacion 270 °F 270 °F
Tiempo Al menos Al menos
de secado 20 minutos? 20 minutos?

Al menos tres pasos de vacio.

?La efectividad requerida en el tiempo de

secado depende directamente de los parametros
que son responsabilidad exclusiva del usuario
(configuracion de densidad y carga, condiciones
de esterilizacion, que deben ser determinados por
el usuario). Sin embargo, no podra aplicarse un
tiempo de secado inferior a 20 minutos.

NOTA: Luego de la esterilizacion, guarde los
instrumentos en un lugar seco y sin polvo.

PRECAUCIONES

« En caso de que el usuario tenga algln tipo de
daltonismo o tenga dificultad para diferenciar
colores, se recomienda utilizar las marcas laser
para identificar el producto.

« Este producto debera ser utilizado estéril.
No esterilizar en aire caliente (horno).

« El estuche del Kit no puede tocar las paredes
del autoclave, sino se derretira.

« No se recomienda la esterilizacion quimica.

» Coloque la medida de agua para el autoclave,
segln lo recomendado por el fabricante. La falta
de agua durante el ciclo de esterilizacion puede

Estuche para kit quirdrgico GM Easy Guide estrecho/regular
Valido para todos los paises, excepto Europa y Estados Unidos

comprometer la efectividad del autoclave y derretir
la bandeja, asi como dafar los instrumentos.

« El contacto entre la cubeta y el liquido de
resina acrilica dana la estructura del polimero del
estuche del kit.

« Tenga cuidado en casos en los que el paciente
presente signos de alergia o hipersensibilidad a
elementos quimicos del material: polimero.

« Para la esterilizacion, higienice los
instrumentos y el estuche del kit por separado,
de acuerdo con sus propias instrucciones y, luego,
coloquelos en la cubeta del estuche del kit, que
debe envolverse en papel de grado quirtrgico
para autoclave.

« Una planificacion inadecuada puede
comprometer el rendimiento del implante/
protesis y hacer que el sistema falle, como
ocasionar la pérdida o fractura del implante,

el aflojamiento o la fractura de los tornillos
protésicos.

« No utilice el producto si el embalaje esta
danado.

« No utilice el producto si ha caducado.

« Aseglrese de tener todos los instrumentos
necesarios para el procedimiento de acuerdo con
la planificacion quirlrgica.

« Aseglrese de utilizar la secuencia de fresado
indicada, de acuerdo con las instrucciones de uso
del implante deseado.

« Antes de cada procedimiento, aseglrese de que
las piezas estén adecuadamente colocadas.

« Antes de cada procedimiento, verifique

el estado de los instrumentos quirargicos de
Neodent, respetando siempre la vida util.
Reemplace los instrumentos si hay danos, marcas
borradas, deformacion o desgaste.

« Utilice siempre la secuencia de productos

de Neodent. El uso de instrumentos o munones
protésicos de otros fabricantes no garantiza el
funcionamiento perfecto del sistema de implantes
de Neodent y este queda exento de cualquier
garantia del producto.

« El profesional tiene la responsabilidad de

usar los productos de Neodent conforme a las
instrucciones de uso.

« En caso de un accidente relacionado con el
dispositivo, informe al fabricante mediante los
canales de comunicacion disponibles en el sitio
web y en las entidades competentes locales.

EFECTOS ADVERSOS

No se esperan efectos adversos siempre que
el producto sea utilizado de acuerdo con sus
instrucciones de uso.

PRECAUCIONES Y MANTENIMIENTO
POSQUIRURGICOS

El profesional a cargo tiene la responsabilidad de
proporcionarle estas pautas al paciente.

Indique al paciente que requiere un control
médico profesional después de la cirugia y que
debe obedecer las pautas relacionadas con

las precauciones, la higiene y la prescripcion

de medicamentos. Evalle la necesidad de
seguimiento con citas clinicas periddicas y
examenes radiograficos.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Este producto debe almacenarse en su embalaje
original, en un lugar limpio y seco, a temperatura
ambiente y protegido de la luz solar directa.

ELIMINACION DEL MATERIAL
Todos los productos y consumibles utilizados
durante la cirugia para la colocacion de implantes

dentales pueden poner en peligro la salud de las
personas que los manipulan. Antes de desecharlos
al medio ambiente, se recomienda consultar la
legislacion actual y cumplirla. En caso de que

no exista legislacion actual, empaquelos en un
contenedor de objetos cortantes y deséchelos en
los residuos médicos.

FECHA DE CADUCIDAD

Se indica en la etiqueta.

CICLO DE VIDA

Este producto esta recomendado para 60 usos,
siempre que se respeten las condiciones de uso
indicadas por Neodent. Independientemente de
la cantidad de veces que el instrumento haya sido
utilizado, el profesional siempre debera evaluar
su estado antes y después de cada uso.

Cada instrumento tiene sus propias
recomendaciones sobre la cantidad de

ciclos. Consulte las instrucciones de uso
correspondientes para cada instrumento que
integra el kit y reemplacelos como se debe.

SIMBOLOS

En la siguiente tabla, se describen los simbolos
que pueden estar impresos en la etiqueta del
producto. Consulte la etiqueta fisica para saber
qué simbolos son aplicables al producto.

Simbolos Descripcion

Tamafo del producto

NUmero de catalogo

Codigo de lote

NUmero de serie

Material de fabricacion del producto

Codigo UDI

Dispositivo médico

Fecha de fabricacion

Fabricante

Fecha de caducidad

Cantidad

Consultar las instrucciones de uso

B(ECy BB EEE

PROIBIDO ., .
REPROCESSAR |3€ Prohibe el reprocesamiento

Esterilizado con oOxido de etileno

Esterilizado con irradiacion

No reutilizar

No utilizar el producto si el embalaje
esta danado

No reesterilizar

Fragil

lelele|d:
=

!

Limite maximo de temperatura

704021.03
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Simbolos Descripcion

T Mantener seco

~N

AN Mantener alejado de la luz solar
L]

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Importador en la Comunidad Europea

Representante autorizado en Suiza

Sistema de barrera estéril Unico

Sistema de barrera estéril Unico con
embalaje protector en el interior

00 fs

Notificacion requerida por la FDA para

R |
X only el mercado de Estados Unidos

C€
c E Marca CE

0344

NON-STERILE

‘g No estéril

© 2021 — JJGC IndUstria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Todos los derechos reservados.

Neodisher® MediZym es una marca comercial
registrada de Chemische Fabrik Dr. Weigert
GmbH & Co. KG.

CIDEZYME® y CIDEX® OPA son marcas comerciales
registradas de Johnson & Johnson.

La ley federal (EE. UU.) limita la venta de este
dispositivo con orden médica o a través de un
médico u odontologo con licencia. No todos los
productos estan disponibles en todos los paises.
Comuniquese con un distribuidor autorizado.
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Astuccio per Kit Chirurgico GM Easy Guide stretto/regolare
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OO G

e et

1 103.583 PUNZONE NGS STRETTO 14 103.556 FRESACONICANGS STRETTA 31 125.142 MORSETTO PER GUIDA NGS
2 103.519 FRESAPER LIVELLAMENTO D’0SSO ) D3,75X11,5 32 125.176 FISSATORE PALATALE NGS
’ NGS STRETTA FRESA CONICA NGS STRETTA FRESA PER FISSATORE
15 103.557 33 103.558
3 103.545 FRESA INIZIALE NGS STRETTA D3,75X13 : PALATALE NGS
FRESA CONICA NGS STRETTA INSERITORE NGS GM STRETTO 34 104.050 CRICCHETTO DI SERRAGGIO
4 103.546 16 105.161 prp CONTRANGOLO :
D3,5X8 N CERITORE NCe G STRETTO 35 129.034 SONDA DI PROFONDITA
FRESA CONICA NGS STRETTA
5 103.547 3 5x40 17 105162 pp CRICCHETTO DI SERRAGGIO
6 103545 TRESACONICANGS STRETTA 18 -
: D3,5X11,5 19 104.060 CACCIAVITE MANUALE NEO
7 103.549 TRESACONICANGS STRETTA ) (MEDIO)
: D3,5X13 CACCIAVITE NEO LUNGO PER
20 105.160
8 103.550 FRESACONICANGS STRETTA CONTRANGOLO
: D3,5/3,75X8 21
FRESA CONICA NGS STRETTA 22 125.170 STABILIZZATORE NGS GM STRETTO
9  103.551
D3,5/3,75X10 23 125.170 STABILIZZATORE NGS GM STRETTO
FRI’ESA (’ZONICA’ o 25 125.170 STABILIZZATORE NGS GM STRETTO
1103553 p3'5/3 7513 ;: S
FRESA CONICA NGS STRETTA
12 103.554 [3cye 28 103.395 FRESA GUIDED SURGERY 1,3
: D3,75X10 30 125.142 MORSETTO PER GUIDA NGS

704021.03
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Gli strumenti che compongono il kit sono venduti
a parte.

Il presente dispositivo & destinato all’uso
nell’ambito di una procedura specializzata che
deve essere eseguita da professionisti qualificati
in implantologia dentale e con conoscenze
specifiche della tecnica Neodent Easy Guide.

Per ottenere risultati ottimali, utilizzare

il prodotto solo se si € in possesso di una
conoscenza adeguata delle tecniche necessarie e
della loro corretta applicazione in sala operatoria.

DESCRIZIONE

Astuccio per kit per la conservazione degli
strumenti chirurgici usati nelle procedure di
installazione degli impianti usando la tecnica
Neodent Easy Guide. Fabbricato in polimero
autoclavabile, questo astuccio presenta
supporti in silicone per il confezionamento

e la fissazione sicuri di ciascuno strumento
durante la sanificazione, la sterilizzazione e gli
interventi chirurgici. Il kit presenta marcature e
identificazione per colore che ne organizzano e
guidano 'uso.

L’astuccio per kit puo essere attrezzato di volta in
volta secondo la procedura.

INDICAZIONI D’USO

Prodotto indicato per il confezionamento e il
fissaggio sicuro degli strumenti chirurgici e/o
protesici durante Uutilizzo e la sterilizzazione.
L’uso di questo prodotto razionalizza la
conservazione e |’organizzazione degli strumenti
durante e dopo le procedure odontoiatriche.

APPLICAZIONI

IL kit si usa per la conservazione sicura degli
strumenti chirurgici e come supporto durante la
sterilizzazione. L’astuccio per Kit chirurgico GM
Easy Guide stretto/regolare & raccomandato per
’installazione di impianti GM con diametri da

3,5 e 3,75, usando la tecnica Neodent Easy Guide.
La popolazione target e rappresentata da
chirurghi odontoiatri che eseguono procedure di
installazione di impianti endossei.

CONTROINDICAZIONI

Il prodotto non presenta controindicazioni purché
sia utilizzato secondo le relative istruzioni per
[’'uso. Devono essere osservate le limitazioni
d’uso di ciascuno strumento nelle corrispondenti
istruzioni per l’uso.

MANIPOLAZIONE

Per avere accesso agli strumenti rimuovere il
coperchio premendo delicatamente sul sistema
a scatto tra la base e il coperchio. Per chiudere
’astuccio del kit, porre il coperchio sulla base
e premere. Durante la procedura chirurgica,

il vassoio deve essere posato su una superficie
sterile e maneggiato con guanti sterili.

MONTAGGIO DELL’ASTUCCIO PER KIT
Per un facile utilizzo dell’astuccio per kit, ogni
spazio dedicato € collegato ad un numero sulla
tavola degli strumenti; consultare I’immagine del
layout del vassoio. Gli strumenti che ’astuccio
puo contenere sono venduti separatamente

e devono essere usati secondo le rispettive
istruzioni d’uso.

SANIFICAZIONE
Questo prodotto deve essere pulito in modo
adeguato dopo ogni utilizzo.

Astuccio per Kit Chirurgico GM Easy Guide stretto/regolare
Valido per tutti i paesi, tranne Europa e gli Stati Uniti

Procedere come segue:

Pulizia manuale e disinfezione

Pulizia

1. Se possibile smontare gli strumenti (vedere le
istruzioni specifiche per lo smontaggio di ogni
strumento, ove applicabile).

2. Immergere gli strumenti smontati per almeno
1 minuto nella soluzione detergente (CIDEZYME®,
1,6% v/v) in modo che siano sufficientemente
coperti. Accertarsi che non ci sia alcun contatto
fra gli strumenti. Agevolare il processo di pulizia
spazzolando delicatamente con una spazzola
morbida. Muovere piu volte le parti mobili
durante la pulizia.

Se del caso, risciacquare tutti i lumi degli
strumenti per almeno cinque volte utilizzando
una siringa monouso (volume minimo 10 ml).

3. Immergere gli strumenti smontati per almeno
15 minuti nella soluzione detergente (CIDEZYME®,
1,6% v/v) con trattamento a ultrasuoni in modo
che siano sufficientemente coperti. Accertarsi che
non ci sia alcun contatto fra gli strumenti.

4. Rimuovere gli strumenti dalla soluzione
detergente e risciacquarli intensamente per
almeno 3 volte (per un tempo minimo di

1 minuto) sotto ’acqua corrente.

Se del caso, risciacquare tutti i lumi degli
strumenti per almeno cinque volte all’inizio del
tempo di immersione utilizzando una siringa
monouso (volume minimo 10 ml).

Disinfezione

1. Immergere gli strumenti smontati per 12 minuti
nella soluzione disinfettante (CIDEX® OPA —

OPA Solution, non diluita) in modo che siano
sufficientemente coperti. Accertarsi che non ci
sia alcun contatto fra gli strumenti.

Se del caso, risciacquare tutti i lumi degli
strumenti per almeno cinque volte all’inizio del
tempo di immersione utilizzando una siringa
monouso (volume minimo 10 ml).

2. Rimuovere gli strumenti dalla soluzione
disinfettante e risciacquarli secondo le istruzioni
del produttore della soluzione CIDEX® OPA —
OPASolution.

Istruzioni per il risciacquo

« Dopo aver rimosso gli strumenti dalla

soluzione CIDEX® OPA — OPA Solution,

sciacquare accuratamente il dispositivo medico
immergendolo completamente in una grande
quantita d’acqua. Usare acqua sterile a meno che
’acqua potabile non sia a bassa contaminazione
(max 10 microrganismi/ml, max 0,25 endotossine/
ml).

« Tenere il dispositivo completamente immerso
per almeno 1 minuto.

« Sciacquare manualmente tutti i lumi con una
grande quantita di acqua di risciacquo (non meno
di 100 ml).

« Rimuovere il dispositivo ed eliminare I’acqua
di risciacquo. Utilizzare sempre nuovi volumi
d’acqua pulita a ogni risciacquo. Non riutilizzare
’acqua né per il risciacquo, né per qualsiasi
altro scopo.

« Ripetere la procedura altre 2 volte,
concludendo con UN TOTALE DI 3 RISCIACQUI,
impiegando grandi quantita d’acqua pulita per
rimuovere i residui di soluzione CIDEX® OPA —
OPA Solution. | residui possono causare gravi
effetti indesiderati.

3. Verificare gli strumenti e procedere al loro
imballaggio subito dopo la rimozione.

Pulizia/disinfezione automatica

(sistema di lavaggio-disinfezione)

Usare neodisher® MediZym.

1. Se possibile smontare gli strumenti (vedere le
istruzioni specifiche per lo smontaggio di ogni
strumento, ove applicabile).

2. Trasferire gli strumenti smontati nel sistema di
lavaggio-disinfezione (accertarsi che non siano a
contatto fra loro).

3. Avviare il programma.

4. Rimuovere gli strumenti dal sistema di
lavaggio-disinfezione dopo la fine del programma.
5. Verificare gli strumenti e procedere al loro
imballaggio subito dopo la rimozione.

NOTE:

1. Nella selezione del sistema di lavaggio-
disinfezione prestare attenzione ai seguenti
aspetti:

« efficenza omologata del sistema di lavaggio-
disinfezione (per es. marcatura CE secondo le
norme EN ISO 15883 o DGHM o approvazione/
autorizzazione/registrazione FDA);

« possibilita di un programma approvato di
disinfezione termica (valore A0 > 3000 o — in
caso di vecchi dispositivi — almeno 5 minuti a
90 °C/194 °F, in caso di disinfezione chimica
pericolosa dei residui di disinfettante sugli
strumenti);

« usare un programma adeguato per gli strumenti
e fornire sufficienti informazioni sul risciacquo
nel programma;

« risciacquare successivamente solo con

acqua sterile o acqua a bassa contaminazione
(per es. max 10 microorganismi/ml, max

0,25 endotossine/ml);

« per 'asciugatura usare solo aria filtrata
(senza olio, a bassa contaminazione di
microorganismi e particelle);

« effettuare una regolare manutenzione e
verifica/taratura del sistema di lavaggio-
disinfezione.

2. E vietata la pulizia di qualsiasi strumento con
spazzole metalliche o lana d’acciaio.

3. Dopo la pulizia o la pulizia e la disinfezione
controllare tutti gli strumenti per tracce di
corrosione, superfici danneggiate e impurita.
Non usare strumenti danneggiati. Gli strumenti
ancora contaminati devono essere nuovamente
sottoposti a pulizia e disinfettati.

4. Imballaggio: inserire gli strumenti puliti

e disinfettati nei vassoi di sterilizzazione
corrispondenti, in imballaggi di sterilizzazione
monouso (imballaggio singolo o doppio) e/o in
contenitori per sterilizzazione che soddisfino

i seguenti requisiti:

o EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (per gli USA:
autorizzazione FDA);

« idoneo per la sterilizzazione a vapore;

« sufficiente protezione degli strumenti e
resistenza degli imballaggi di sterilizzazione ad
eventuali danni meccanici.

5. Dopo avere usato gli strumenti e prima di
procedere con la pulizia e la disinfezione,

si raccomanda di rimuovere le impurita grossolane
eseguendo un pre-trattamento (entro un termine
massimo di 2 ore).

La fase di pre-trattamento deve essere effettuata
sia per la pulizia che per la disinfezione
(automatica e manuale).

a. Se possibile, smontare gli strumenti;

b. sciacquare gli strumenti per almeno 1 minuto
sotto ’acqua corrente (temperatura < 35 °C);

704021.03
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c. se del caso, risciacquare tutti i lumi degli
strumenti cinque volte per applicazione
utilizzando una siringa monouso (volume minimo
di 10 ml). Muovere piu volte le parti mobili
durante il pre-trattamento;

d. rimuovere manualmente tutte le impurita
visibili usando una spazzola pulita e morbida

(o un panno pulito, morbido e privo di lanugine).
E vietato 'uso di spazzole di metallo o lana
d’acciaio;

e. sciacquare nuovamente per almeno 1 minuto
sotto ’acqua corrente.

6. Qualora non vi sia la disponibilita dei prodotti
di pulizia/disinfezione indicati, assicurarsi

di usare prodotti simili. La sostituzione € di
responsabilita del proprietario.

7. Prima dello stoccaggio e della sterilizzazione,
e di fondamentale importanza eseguire
’asciugatura delle parti in quanto l’accumulo di
umidita sui prodotti &€ dannoso e puo causarne
l’ossidazione.

NOTA: durante la sanificazione cercare di evitare
il contatto fra gli strumenti da taglio e gli altri
strumenti, in modo da non pregiudicarne la
potenza di taglio.

PRESENTAZIONE E STERILIZZAZIONE
Per la tracciabilita, sul vassoio di ciascuna
custodia per kit & inciso al laser il codice UDI
(Unique Device Identification — Identificazione
unica di dispositivo).

Questo prodotto e riutilizzabile, viene fornito
non sterile ed e confezionato singolarmente.
Questo prodotto deve essere pulito in maniera
adeguata e sterilizzato prima di ciascun utilizzo.
Sterilizzare i prodotti il giorno precedente o il
giorno stesso di esecuzione della procedura.
ATTENZIONE: Questo prodotto non puo essere
autoclavato nella sua confezione originale.

Per la sterilizzazione usare solo la sterilizzazione
a vapore secondo i seguenti parametri:

Vuoto
frazionato/ Gravita
Rimozione Spostamento
dinamica dell’aria’

Tempo di 4 minuti 15 minuti
sterilizzazione
Temperatura di . . 132 °C/
sterilizzazione 132°C/270°F 270 °F
Tempo di Almeno 20 minuti? Almgno_z
asciugatura 20 minuti

1 Almeno tre fasi di vuoto.

2 ’efficacia del tempo di asciugatura
dipende direttamente dai parametri di
esclusiva responsabilita dell’utente (densita
e configurazione del carico, condizioni di
sterilizzazione che devono essere determinate
dall’utente). In ogni caso, non e possibile
applicare un tempo di asciugatura inferiore a
20 minuti.

NOTA: Dopo la sterilizzazione, procedere
all’imballaggio degli strumenti in un luogo
asciutto e privo di polvere.

PRECAUZIONI

« Se 'utente soffre di un qualche tipo di
daltonismo o difficolta a distinguere i colori,
per Uidentificazione si raccomanda di usare le
marcature laser.

» Questo prodotto deve essere usato sterile.
Non sterilizzare con calore asciutto (forno).

« L’astuccio per kit non deve toccare le pareti

Astuccio per Kit Chirurgico GM Easy Guide stretto/regolare

dell’autoclave, per evitare che fonda.

« Non si raccomanda la sterilizzazione chimica.
» Regolare la misurazione dell’acqua per
’autoclave come raccomandato dal produttore.
La mancanza d’acqua durante il ciclo di
sterilizzazione puo compromettere ’efficacia
dell’autoclave e far fondere il vassoio,

nonché danneggiare gli strumenti.

« |l contatto tra il vassoio e il liquido di resina
acrilica provoca danni alla struttura del polimero
dell’astuccio.

« Prestare attenzione in caso di pazienti che
presentino segni di allergia o ipersensibilita agli
elementi chimici dei materiali: polimero.

» Per la sterilizzazione, gli strumenti e [’astuccio
per kit devono essere puliti singolarmente
secondo le relative istruzioni e sistemati nel
vassoio del kit, che deve essere avvolto in carta di
grado chirurgico per autoclavaggio.

« L’inadeguata pianificazione puo compromettere
le prestazioni del complesso impianto/

protesi con conseguenti malfunzionamenti del
sistema, quali perdita o rottura dell’impianto,
allentamento o frattura dei monconi e/o delle
viti protesiche.

« Non utilizzare il prodotto se l’imballaggio

e danneggiato.

« Non utilizzare il prodotto dopo la data

di scadenza.

o Accertarsi di disporre di tutti gli strumenti
necessari per l'intervento conformemente alla
pianificazione chirurgica.

» Assicurarsi di utilizzare la sequenza di
fresatura indicata in base alle istruzioni per l’uso
dell’impianto previsto.

« Prima di ciascuna procedura, assicurarsi che

i pezzi siano adeguatamente fissati in sede.

» Prima di ogni procedura verificare le condizioni
della strumentazione chirurgica Neodent,
rispettandone sempre la vita utile. Sostituire

gli strumenti qualora siano presenti danni,
marcature cancellate, deformazione o usura.

« Utilizzare sempre la sequenza di prodotti
Neodent. L’impiego di monconi protesici e/o
strumenti di altri produttori non garantisce la
perfetta funzionalita del sistema implantare
Neodent e invalida ogni garanzia sul prodotto.

« E responsabilita del chirurgo odontoiatra
impiegare i prodotti Neodent in conformita alle
rispettive istruzioni d’uso.

« Nel caso si verifichi un incidente riguardante il
dispositivo, informare il produttore utilizzando i
canali di comunicazione disponibili sul sito web e
le autorita competenti locali.

EFFETTI INDESIDERATI

Non sono attesi effetti indesiderati purché
il prodotto venga utilizzato secondo le
istruzioni d’uso.

PRECAUZIONI POST-OPERATORIE
E MANUTENZIONE

Il professionista competente ha la responsabilita
di fornire al paziente queste linee guida.

Istruire il paziente sulla necessita di un
monitoraggio medico professionale successivo
all’intervento chirurgico e invitarlo a rispettare
le linee guida relative a precauzioni, igiene e
prescrizione di farmaci. Valutare la necessita di
un follow-up con visite di controllo periodiche ed
esami radiografici.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE
Questo prodotto deve essere conservato nella
confezione originale, in un luogo pulito e

Valido per tutti i paesi, tranne Europa e gli Stati Uniti

asciutto, a temperatura ambiente e protetto dalla
luce solare diretta.

SMALTIMENTO DEL MATERIALE

Ogni prodotto e materiale di consumo

impiegato durante U’intervento chirurgico

per Uinserimento di un impianto endosseo
potrebbe pregiudicare la salute di coloro che lo
manipolano. Non disperdere nell’ambiente. Per

lo smaltimento, si raccomanda di attenersi alla
legislazione vigente. Nel caso non sia in vigore
alcuna legge specifica, incartare in un contenitore
per rifiuti taglienti e smaltire nei rifiuti medicali.

DATA DI SCADENZA

Vedere la data riportata sull’etichetta.

CICLO DI VITA

Si raccomanda ’utilizzo di questo prodotto per
un massimo di 60 usi, purché vengano rispettate
le condizioni d’uso raccomandate da Neodent.
Indipendentemente dal numero di volte in cui

lo strumento € stato impiegato, il professionista
deve sempre valutare le sue condizioni prima/
dopo ogni utilizzo.

Ciascuno strumento ha le proprie
raccomandazioni sul numero massimo di cicli.
Consultare le istruzioni d’uso degli strumenti che
integrano il kit e sostituirle come indicato.

SIMBOLI

La tabella descrive i simboli che potranno
essere stampati sull’etichettatura del prodotto.
Fare riferimento all’etichettatura fisica per
vedere quali simboli sono applicabili al prodotto.

Descrizione

A
3
o
o8

Dimensioni del prodotto

Numero di catalogo

Codice lotto

Numero di serie

Materiale di fabbricazione del prodotto

Codice UDI

Dispositivo medico

Data di fabbricazione

Produttore

Data di scadenza

Quantita

Consultare le Istruzioni per ['uso

BELe A2 E E I Ei{EIEE

PROIBIDO : .
REPROCESSAR Ritrattamento vietato

E Sterilizzazione con ossido di etilene

n Sterilizzazione per irraggiamento

Non riutilizzare

Non utilizzare se la confezione
e danneggiata.

Non risterilizzare

@@@EE
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Simboli Descrizione
I Fragile
40°C
/ﬂ/ Limite di temperatura massima
T Conservare in luogo asciutto
S¥e
/_{\ Tenere lontano dalla luce solare

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Importatore nella Comunita europea

Rappresentante autorizzato svizzero

O Sistema di barriera singola sterile
Sistema di barriera singola sterile con
confezione protettiva interna,

Notifica alla FDA necessaria per la
commercializzazione negli Stati Uniti

c € Marchio CE

0344

NON-STERILE

‘g Non sterile

© 2021 — JJGC Industria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Tutti i diritti riservati.

Neodisher® MediZym & un marchio registrato di
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG.
CIDEZYME® e CIDEX® OPA sono marchi registrati
di Johnson & Johnson.

La legge federale statunitense (USA) limita la
vendita di questo dispositivo ai soli medici o
dentisti autorizzati. Non tutti i prodotti sono
disponibili in tutti i Paesi. Per informazioni
contattare il distributore autorizzato.

Astuccio per Kit Chirurgico GM Easy Guide stretto/regolare
Valido per tutti i paesi, tranne Europa e gli Stati Uniti
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1 103,583 NGS SCHMALER MUKOSASTANZER NGS SCHMALER KONISCHER 29 125,142 NGS FUHRUNGSKLEMME
14 103,556 -
2 103519 NGS SCHMALER KNOCHEN BOHRER D3.75X11.5 30 125,142 NGS FUHRUNGSKLEMME
’ NIVELLIERBOHRER 15 103,557 NGS SCHMALER KONISCHER 31 125,142 NGS FUHRUNGSKLEMME
3 103,545 NGS SCHMALER INITIALBOHRER B?;I;IIZER sDc3-75X13R 32 125,176 NGS GAUMENSETZER
NGS SCHMALER KONISCHER NGS GM SCHMALER 0
4 103,546 [O>SCHWALER 16 105,161 SCHRAUBENDREHER FUR 33 103,558 BOHRER FUR NGS GAUMENSETZER
NG GEGENWINKEL 34 104,050 DREHMOMENTSCHLUSSEL
5 103,547 o eee D3 sx10 NGS GM SCHMALER 35 129,034 TIEFENSONDE
17 105,162 SCHRAUBENDREHER FUR
NGS SCHMALER KONISCHER s }
6 103,548 o lore s ein s DREHMOMENTSCHLUSSEL
NGS SCHMALER KONISCHER 8 - -
7 103,549 BOHRER D3.5X13 19 104.060 NEO HANDSCHRAUBENDREHER
. NGS SCHMALER KONISCHER __(MITTEL)
8 103,550 pnLiRER D3.5/3.75%8 NEO LANGER SCHRAUBENDREHER
— 20 105,160 (3R GEGENWINKEL
9 103551 NGS SCHMALER KONISCHER
’ BOHRER D3.5/3.75X10 21
10 103.552 NGS SCHMALER KONISCHER 22 125,170 NGS GM SCHMALER STABILISATOR
’ BOHRER D3.5/375X11.5 23 125,170 NGS GM SCHMALER STABILISATOR
11 103553 NGS SCHMALER KONISCHER 24 - -
’ BOHRER D3.5/3.75X13 25 125,170 NGS GM SCHMALER STABILISATOR
NGS SCHMALER KONISCHER 26 - -
12 103,554 BoHRER D3.75%8 o —
NGS SCHMALER KONISCHER
13 103,555 BouRER D3.75X10 28 103,395 DOHRER 1.3,

GEFUHRTE CHIRURGIE
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Die Instrumente fiir das Kit sind

separat erhaltlich.

Diese Vorrichtung ist furr einen Spezialeingriff
vorgesehen, der von Fachkraften durchgefuhrt
werden muss, die Uber Qualifikationen im
Bereich Dentalimplantologie und tber spezielle
Kenntnisse der Easy Guide Technik von Neodent
verfligen. Fiir bestmogliche Ergebnisse sollte
das Produkt nur mit entsprechender Kenntnis
der geeigneten Verfahren verwendet und stets
unter angemessenen Bedingungen in einem
Operationssaal eingesetzt werden.

BESCHREIBUNG

Der Kit-Koffer ist fur die Lagerung von
chirurgischen Instrumenten vorgesehen, die bei
der Implantatinstallation mit der Neodent Easy
Guide Technik eingesetzt werden. Aus autoklavem
Polymer hergestellt, hat der Koffer Silikonstutzen
fur die sichere Lagerung und Fixierung von
jedem Instrument wahrend der Hygienisierung,
Sterlisation und chirurgischer Eingriffe. Es hat
Markierungen und Farben-Kennzeichnungen, die
den Einsatz organisieren und anleiten.

Der Kit-Koffer kann fur jeden Eingriff individuell
bestiickt werden.

INDIKATIONEN

Das Produkt ist fur das Aufbereiten und sichere
Befestigen chirurgischer und/oder prothetischer
Instrumente wahrend ihrer Nutzung und
Sterilisation bestimmt. Es erleichtert die
Aufbewahrung und Organisation von Instrumenten
wahrend und nach zahnmedizinischen Eingriffen.

ANWENDUNGSGEBIETE

Das Kit ist fur die sichere Aufbewahrung von
chirurgischen Instrumenten sowie fir die
Halterung wahrend der Sterilisation bestimmt.
Der GM Easy Guide Chirurgische Kit-Koffer
Schmal/Regular wird fir die Installation von
GM Implantaten mit den Durchmessern 4,0,
3,5 und 3,75 mit der Neodent Easy Guide Technik
empfohlen.

Die Zielgruppe besteht aus Zahnarzten,

die Zahnimplantat-Installationseingriffe
vornehmen.

KONTRAINDIKATIONEN

Fur dieses Produkt bestehen keine
Kontraindikationen, solange es gemaf

seiner Gebrauchsanweisung verwendet

wird. Die Anwendungseinschrankungen der
einzelnen Gerate sind in der entsprechenden
Gebrauchsanweisung zu beachten.

HANDHABUNG

Um auf die Instrumente zugreifen zu konnen,
entfernen Sie den Deckel, indem Sie vorsichtig
auf die Verriegelung zwischen Unterteil des
Koffers und Deckel driicken. Um den Kit-Koffer zu
schlieBen, legen Sie den Deckel auf das Unterteil
des Koffers und driicken Sie ihn herunter.
Wahrend eines chirurgischen Eingriffs ist die Tasse
auf einer sterilen Flache abzustellen und mit
sterilen Handschuhen zu nutzen.

KIT-KOFFER-MONTAGE

Um diesen Kit-Koffer zusammenzustellen,

ist jeder reservierte Freiraum mit einer

Nummer der Instrumentenliste verbunden. Die
Instrumente, die in der Kassette platziert werden,
werden separat verkauft und mussen gemal ihren
jeweiligen Gebrauchsanweisungen verwendet
werden.

GM Easy Guide Chirurgischer Kit-KofferSchmal/Regular

HYGIENISIERUNG

Dieses Produkt muss nach jedem Einsatz
sachgemal gereinigt werden.

Dazu wie folgt vorgehen:

Manuelle Reinigung und Desinfektion
Reinigung

1. Die Instrumente soweit wie moglich
auseinandernehmen (bei Bedarf sind die
entsprechenden Demontageanweisungen zu Rate
zu ziehen).

2. Die demontierten Instrumente mindestens
eine Minute in der Reinigungslosung (CIDEZYME®,
1,6 % v/v) einweichen lassen und dabei
sicherstellen, dass sie ausreichend von der Losung
bedeckt werden. Die Instrumente diirfen sich
dabei nicht beriihren. Die Reinigung mithilfe
einer weichen Birste unterstiitzen. Bewegliche
Teile wahrend der Reinigung mehrmals hin und
her schwenken.

Bei Vorhandensein die Lumen der Instrumente
mindestens flinfmal mit einer Einmalspritze
(Mindestfassungsvermdogen 10 ml) splilen.

3. Die demontierten Instrumente 15 Minuten bei
Ultraschallbehandlung in der Reinigungslosung
(CIDEZYME®, 1,6 % v/v) einweichen lassen und
dabei sicherstellen, dass sie ausreichend von der
Losung bedeckt werden. Die Instrumente diirfen
sich dabei nicht berihren.

4. Die Instrumente aus der Reinigungslosung
nehmen und intensiv mindestens dreimal
(jeweils mindestens eine Minute) unter laufendem
Wasser nachsptilen.

Bei Vorhandensein die Lumen der

Instrumente mindestens fiinfmal zu Beginn

der Einweichdauer mit einer Einmalspritze
(Mindestfassungsvermdogen 10 ml) splilen.

Desinfektion

1. Die demontierten Instrumente zwolf Minuten

in der Desinfektionslosung (CIDEX® OPA, OPA-
Losung, unverdiinnt) einweichen lassen und dabei
sicherstellen, dass sie ausreichend von der Losung
bedeckt werden. Die Instrumente diirfen sich
dabei nicht beriihren.

Bei Vorhandensein die Lumen der Instrumente
mindestens fiinfmal zu Beginn der Einweichdauer
mit einer Einmalspritze (Mindestfassungsvermogen
10 ml) splen.

2. Die Instrumente aus der Desinfektionslosung
nehmen und gemaB den Anweisungen des
Herstellers von CIDEX® OPA, der OPA-LGsung,
nachspilen:

Spiilanweisungen

« Nach Entnahme der Instrumente aus der
OPA-Losung CIDEX® OPA die medizinische
Vorrichtung grindlich spiilen, indem sie
vollstandig in einer groBziigigen Menge Wasser
untergetaucht wird. Verwenden Sie steriles
Wasser, es sei denn, Trinkwasser ist akzeptabel
(maximal 10 Mikroorganismen/ml, maximal

0,25 Endotoxin/ml).

« Vorrichtung mindestens eine Minute vollstandig
untergetaucht lassen.

« Samtliche Lumen von Hand mit groBen Mengen
(mindestens 100 ml) Spilwasser splilen.

» Vorrichtung aus dem Wasser nehmen und
Wasser entsorgen. Fur jede Spulung muss frisches
Wasser verwendet werden. Wasser keinesfalls fur
Spiilungen oder andere Zwecke wiederverwenden.
« Vorgang weitere zweimal wiederholen, sodass
die Vorrichtung INSGESAMT DREIMAL GESPULT
wurde. Hierzu groBe Mengen Frischwasser

Gliltig fur alle Lander auBer Europa und USA

verwenden, um Riickstande der OPA-Losung
CIDEX® OPA zu entfernen. Rickstande konnen
schwerwiegende Nebenwirkungen hervorrufen.

3. Instrumente unmittelbar nach dem Entnehmen
prufen und verpacken.

Automatische Reinigung/Desinfektion
(Reinigungs- und Desinfektionsanlage)

Hierfur den neodisher® MediZym verwenden.

1. Die Instrumente soweit wie moglich
auseinandernehmen (bei Bedarf sind die
entsprechenden Demontageanweisungen zu Rate
zu ziehen).

2. Die demontierten Instrumente in die
Reinigungs- und Desinfektionsanlage einsetzen
und sicherstellen, dass sie sich nicht beriihren.
3. Programm starten.

4. Instrumente nach Ablauf des Programms

aus der Reinigungs- und Desinfektionsanlage
entnehmen.

5. Instrumente unmittelbar nach dem Entnehmen
prufen und verpacken.

HINWEIS:

1. Bei der Auswahl der Reinigungs- und
Desinfektionsanlage ist Folgendes zu beachten:

« nachgewiesene Wirksamkeit der Reinigungs-
und Desinfektionsanlage (z. B. CE-Kennzeichnung
gemal EN ISO 15883 oder DGHM oder FDA-
Genehmigung/-Zulassung/-Registrierung);

« Verfugbarkeit eines genehmigten thermischen
Desinfektionsprogramms (AO-Wert > 3000 oder -
bei alteren Geraten - mindestens 5 Minuten bei
90 °C; fur gefahrliche chemische Desinfektionen
von Desinfektionsmittelriickstanden auf den
Instrumenten);

« verwenden Sie ein fiir die Instrumente
geeignetes Programm und informieren Sie sich
hinreichend Uiber den Splilvorgang innerhalb

des Programms;

« Nachspiilen nur mit sterilem oder

schwach verunreinigtem Wasser

(z. B. maximal 10 Mikroorganismen/ml,

maximal 0,25 Endotoxin/ml);

« Nutzung ausschlieBlich gefilterter Luft

(olfrei und mit geringer Belastung durch
Mikroorganismen und Partikel) fir die Trocknung;
« regelmaBige Wartung und Prifung/Kalibrierung
der Reinigungs- und Desinfektionsanlage.

2. Instrumente durfen nicht mit Metallbirsten
oder Stahlwolle gereinigt werden.

3. Uberpriifen Sie alle Instrumente nach
Reinigung und Desinfektion auf Korrosion,
beschadigte Oberflachen und Verunreinigungen.
Beschadigte Instrumente dirfen nicht weiter
verwendet werden. Instrumente, die noch immer
verschmutzt sind, missen erneut gereinigt und
desinfiziert werden.

4. Verpackung: Gereinigte und desinfizierte
Instrumente in die entsprechenden
Sterilisationsbehalter, Sterilisationsverpackungen
flr den Einmalgebrauch (einfache oder doppelte
Verpackung) und/oder Sterilisationsbehalter
einsetzen, die folgende Voraussetzungen erfiillen:
o EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (in den USA:
FDA-Zulassung);

« geeignet fir die Dampfsterilisation;

« ausreichender Schutz fir die

Instrumente sowie fir die Instandhaltung

der Sterilisationsverpackungen vor

mechanischen Schaden.

5. Wir empfehlen, nach Verwendung der
Instrumente noch vor der Reinigung und
Desinfektion (hochstens zwei Stunden zuvor)

704021.03
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grobe Verunreinigungen im Rahmen einer
Vorbehandlung zu entfernen.

Die Vorbehandlung ist bei beiden Reinigungs- und
Desinfektionsfallen (automatisch und manuell)
notwendig.

a. Instrumente nach Moglichkeit zerlegen;

b. Instrumente mindestens eine Minute unter
laufendem Wasser (Temperatur <35 °C) spiilen;
c. bei Vorhandensein die Lumen der Instrumente
funfmal pro Anwendung mit einer Einmalspritze
(Mindestfassungsvermogen 10 ml) spulen.
Bewegliche Teile wahrend der Vorbehandlung
mehrmals hin und her schwenken;

d. von Hand mithilfe einer sauberen, weichen
Birste (oder eines sauberen, weichen,
fusselfreien Tuchs) sichtbare Verunreinigungen
entfernen. Keinesfalls Metallblrsten oder
Stahlwolle verwenden;

e. erneut mindestens eine Minute unter
laufendem Wasser spiilen.

6. Sollten die genannten Reinigungs-/
Desinfektionsprodukte nicht erhaltlich sein, muss
sichergestellt werden, dass ahnliche Produkte
verwendet werden. Die Beschaffung eines
angemessenen Ersatzes liegt in der Verantwortung
des Besitzers.

7. Die Komponenten miussen vor der Lagerung
und Sterilisation unbedingt getrocknet werden,
da Flussigkeitsansammlungen auf den Produkten
gefahrlich sein und zu Oxidation fiihren konnten.

HINWEIS: Vermeiden Sie wahrend der Reinigung
den Kontakt zwischen Schneidwerkzeugen und
anderen Werkzeugen, damit die Schneidkraft
nicht beeintrachtigt wird.

BEREITSTELLUNG UND STERILISATION
Zum Zweck der Nachverfolgung ist jeder

Koffer an seinem Einsatz mit einer Lasergravur
versehen, die den UDI-Code (Unique Device
Identifikation, eindeutige Vorrichtungs-
Identifikationsnummer) angibt.

Dieses Produkt ist wiederverwendbar und wird
nicht steril sowie einzeln verpackt bereitgestellt.
Dieses Produkt muss vor jeder Anwendung
ordnungsgemal gereinigt und sterilisiert werden.
Sterilisieren Sie die Produkte am Vortag oder

am Tag des Eingriffs. ACHTUNG: Dieses Produkt
kann nicht in der Originalverpackung
autoklaviert werden.

Fur die Sterilisation darf nur eine
Dampfsterilisation mit folgenden Parametern
genutzt werden:

Fraktioniert

Vakuum/ Schwere
dynamische Verschiebung
Luftentfernung’
Sterilisationsdauer 4 Minuten 15 Minuten
e 132 °C/ 132 °C/
Sterilisationstemperatur 270 °F 270 °F
Trocknunesdauer Mindestens | Mindestens
g 20 Minuten? | 20 Minuten?

1 Mindestens drei Vakuumstufen.

2 Die Wirksamkeit der Trocknung hangt
unmittelbar von Parametern ab, die der alleinigen
Verantwortung des Benutzers unterliegen

(Dichte und Bestiickungskonfiguration,
Sterilisationsbedingungen, die vom

Benutzer festzulegen sind). In keinem Fall

ist eine Trocknungsdauer von weniger als

20 Minuten zulassig.

GM Easy Guide Chirurgischer Kit-KofferSchmal/Regular

HINWEIS: Nach der Sterilisation missen die
Instrumente an einem trockenen und staubfreien
Ort verpackt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

o Fir den Fall, dass der Benutzer an einer Art
von Farbenblindheit leidet oder Schwierigkeiten
mit der Unterscheidung von Farben hat,

wird empfohlen, die Lasermarkierungen zur
Identifizierung zu verwenden.

» Dieses Produkt darf nur im sterilen Zustand
verwendet werden. Nicht bei trockener Hitze (im
Ofen) sterilisieren.

« Der Kit-Koffer darf nicht die Wande des
Autoklavs beriihren, damit er nicht schmilzt.

» Von der chemische Sterilisation wird abgeraten.
« Verwenden Sie die vom Hersteller empfohlene
Wassermenge fur den Autoklav. Sollte wahrend
der Sterilisation zu wenig Wasser vorhanden sein,
konnte sich das negativ auf die Wirksamkeit der
Autoklavierung auswirken. AuBerdem konnte der
Koffereinsatz schmelzen und so die Instrumente
beschadigen.

« Der Kontakt der Tasse mit fliissigem Acrylharz
fuhrt zu Schaden an der Polymerstruktur des Kit-
Koffers.

« Lassen Sie Vorsicht walten bei Patienten, die
Anzeichen einer Allergie oder Uberempfindlichkeit
gegeniliber chemischen Elementen der Materialien
aufweisen: Polymer.

« Die Instrumente und der Kit-Koffer miissen

fur die Sterilisation einzeln und gemal den
zugehorigen Anweisungen gereinigt werden.
Wahrend dieses Vorgangs befinden sie sich in der
Kit-Koffer Schale, die fur die Autoklavierung in
chirurgischem Papier gewickelt werden muss.

« Eine unzureichende Operationsplanung kann
die Leistung der Implantat-Prothesen-Einheit
beeintrachtigen und zu einem Systemversagen,
Ausfallen oder Bruch des Implantats sowie

einer Lockerung oder dem Bruch der
Prothesenschrauben fiihren.

o Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt wurde.

o Produkt nicht verwenden, wenn sein
Haltbarkeitsdatum abgelaufen ist

« Vor dem Eingriff sicherstellen, dass alle fur
die Durchfiihrung der Operation notwendigen
Instrumente vorhanden sind.

« Sicherstellen, dass die angegebene
Bohrerreihenfolge entsprechend den Anleitungen
fur die Verwendung des geplanten Implantats
verwendet wird.

« Vor jedem Eingriff sicherstellen, dass die
Einzelteile richtig sitzen.

« Vor jedem Eingriff priifen, in welchem Zustand
sich die chirurgischen Instrumente von Neodent
befinden, und die jeweilige Nutzungsdauer
beriicksichtigen. Bei Beschadigungen,
unkenntlichen Markierungen, Verformung oder
VerschleiB sind die Instrumente auszutauschen.

« Verfahren Sie stets nach der Neodent-
Produktsequenz. Bei Verwendung von
prothetischen Abutments und/oder Instrumenten
anderer Hersteller ist die einwandfreie Funktion
des Neodent-Implantatsystems nicht garantiert
und jegliche Produktgarantie ausgeschlossen.
 Es liegt in der Verantwortung der Fachkraft,
die Neodent Produkte gemaB der zugehorigen
Bedienungsanleitung zu verwenden

« Informieren Sie bei einem Unfall in
Verbindung mit dem Instrument den Hersteller
Uber einen der auf der Website angegebenen
Kommunikationskanale sowie die zustandigen
ortlichen Behorden.

Gliltig fur alle Lander auBer Europa und USA

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Es werden keine unerwiinschten Wirkungen
erwartet, solange das Produkt gemal der
Gebrauchsanweisung verwendet wird.

POSTOPERATIVE
VORSICHTSMASSNAHMEN UND PFLEGE

Die verantwortliche Fachkraft ist dafiir zustandig,
diese Richtlinien dem Patienten bereitzustellen.
Unterrichten Sie den Patienten uber

die Notwendigkeit einer professionellen
medizinischen Uberwachung nach der

Operation und die Einhaltung der Richtlinien

zu VorsichtsmaBnahmen, Hygiene und
Verschreibung von Medikamenten. Beurteilen Sie
den Bedarf an Nachuntersuchungen

mit regelmaBigen Arztterminen und
radiografischen Untersuchungen.

LAGERBEDINGUNGEN

Dieses Produkt muss in der Originalverpackung
an einem sauberen und trockenen Ort bei
Raumtemperatur gelagert und vor direkter
Sonneneinstrahlung geschiitzt werden.

MATERIALENTSORGUNG

Alle Produkte und Verbrauchsmaterialien,

die wahrend der Operation fiir das Einsetzen von
Zahnimplantaten verwendet werden, konnen eine
Gefahr fir die Gesundheit all derjenigen
darstellen, die mit diesen Materialien umgehen.
Vor der Entsorgung dieser Materialien in die
Umwelt wird die Beachtung und Einhaltung der
geltenden gesetzlichen Regelungen empfohlen.
Falls keine geltenden gesetzlichen Regelungen
vorliegen, legen Sie die Materialien in einen
Behalter fiir spitze Gegenstande und entsorgen
Sie diese im medizinischen Abfall.

ABLAUFDATUM
Auf dem Etikett angegeben.

LEBENSDAUER

Dieses Produkt wird fiir bis zu 60 Anwendungen
empfohlen, sofern die von Neodent angegebenen
Nutzungsbedingungen eingehalten werden.
Unabhangig davon, wie haufig das Instrument
genutzt wurde, muss sein Zustand vor/nach
jedem Gebrauch von einer Fachkraft kritisch
gepriift werden.

Bei wie vielen Zyklen ein Instrument genutzt
werden kann, hangt von den Empfehlungen fir
das jeweilige Instrument ab. Bitte beachten Sie
die Gebrauchsanweisung fir jedes Instrument, das
Bestandteil des Kits ist, und ersetzen Sie diese
entsprechend der Angaben.

SYMBOLE

Die Tabelle beschreibt die Symbole, die auf dem
Produktetikett gedruckt werden konnen. Achten
Sie bitte immer auf die tatsachliche Etikettierung,
um zu sehen, welche Symbole fiir Ihr Produkt
zutreffen.

Symbole Beschreibung

@I ProduktgroBe
Katalognummer
LOT Chargencode
@ Seriennummer

704021.03
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Glltig fur alle Lander auBer Europa und USA

verkauft werden. Nicht alle Produkte sind in
allen Landern erhaltlich. Wenden Sie sich an den
jeweils autorisierten Handler.
Herstellungsmaterial des Produkts

UDI-Code

Medizinisches Gerat

Herstellungsdatum

Hersteller

Haltbarkeitsdatum

S SEEEHH

Qty Quantitat

Siehe Anleitung fiir Gebrauchshinweise

e
A
[}
[
I}
o

REPROCESSAR | Weiterverarbeitung verboten

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilisiert mit Bestrahlung

Nicht wiederverwenden

Nicht verwenden, wenn Verpackung
beschadigt ist

Nicht wieder sterilisieren

Zerbrechlich

~(ele|e|ili
El

"<

Temperaturobergrenze

Trocken halten

Vor Sonnenlicht schiitzen

Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

Importeur in der
Europaischen Gemeinschaft

Schweizer Bevollmachtigter

Einzelnes steriles Barrieren-System

Einzelnes steriles Barrieren-System mit
Schutzverpackung im Inneren

O

Von der FDA vorgeschriebene Meldung

R I
x only fur den US-amerikanischen Markt

c€ |
C E CE-Zeichen

0344

NON-STERILE

‘g Nicht steril

© 2021 — JJGC IndUstria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Alle Rechte vorbehalten.

Neodisher® MediZym ist eine eingetragene
Handelsmarke von Chemische Fabrik Dr. Weigert
GmbH & Co. KG.

CIDEZYME® und CIDEX® OPA sind eingetragene
Handelsmarken von Johnson & Johnson.

Laut Bundesgesetzen (USA) darf diese Vorrichtung
ausschlieBlich durch einen zugelassenen Zahnarzt
oder Arzt bzw. auf Anordnung eines solchen
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Coffret pour kit chirurgical GM Easy Guideétroit/standard
Valable pour tous les pays, a [’exception I’Europe et les Etats-Unis

OO G

103.583

EMPORTE-PIECE NGS ETROIT

103.519

FORET POUR NIVELLEMENT
D’0S NGS ETROIT

103.545

FORET INITIAL NGS ETROIT

A (W N

103.546

FORET CONIQUE NGS ETROIT
D3,5X8

103.547

FORET CONIQUE NGS ETROIT
D3,5X10

103.548

FORET CONIQUE NGS ETROIT
D3,5X11.5

103.549

FORET CONIQUE NGS ETROIT
D3,5X13

103.550

FORET CONIQUE NGS ETROIT
D3,5/3,75X8

103.551

FORET CONIQUE NGS ETROIT
D3,5/3,75X10

10

103.552

FORET CONIQUE NGS ETROIT
D3,5/3,75X11,5

11

103.553

FORET CONIQUE NGS ETROIT
D3,5/3,75X13

12

103.554

FORET CONIQUE NGS ETROIT
D3,75X8

13

103.555

FORET CONIQUE NGS ETROIT
D3,75X10

14

103.556

FORET CONIQUE NGS ETROIT
D3,75X11,5

27

15

103.557

FORET CONIQUE NGS ETROIT
D3,75X13

28

103.395

FORET GUIDED SURGERY 1,3

29

125.142

COLLIER DE GUIDAGE NGS

16

105.161

DRIVER D’IMPLANT GM NGS
ETROIT POUR CONTRE-ANGLE

30

125.142

COLLIER DE GUIDAGE NGS

31

125.142

COLLIER DE GUIDAGE NGS

17

105.162

DRIVER D’IMPLANT GM
NGS ETROIT POUR CLE
DYNAMOMETRIQUE

32

125.176

FIXATEUR PALATIN NGS

33

103.558

FORET POUR FIXATEUR
PALATIN NGS

18

34

104.050

CLE DYNAMOMETRIQUE

19

104.060

TOURNEVIS MANUEL NEO
(MEDIUM)

35

129.034

JAUGE DE PROFONDEUR

20

105.160

TOURNEVIS NEO APPLICATION
COUPLE SERRAGE CONTRE-
ANGLE LONG

21

22

125.170

STABILISATEUR DE ’
POSITIONNEMENT GM NGS ETROIT

23

125.170

STABILISATEUR DE ;
POSITIONNEMENT GM NGS ETROIT

24

25

125.170

STABILISATEUR DE ’
POSITIONNEMENT GM NGS ETROIT

26
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Les instruments qui integrent le kit sont vendus
séparément.

Ce dispositif est destiné a une intervention
spécialisée, qui doit étre réalisée par des
professionnels qualifiés en implants dentaires,
ayant des connaissances sur la technique
Neodent Easy Guide. Pour des résultats optimaux,
utilisez le produit en ayant connaissance des
techniques appropriées et appliquez-les toujours
dans les conditions adéquates, dans une salle
d’opération.

DESCRIPTION

Coffret pour kit pour le stockage des instruments
chirurgicaux destinés a étre utilisés dans les
procédures de pose d’implants selon la technique
Neodent Easy Guide. Fabriqué en polymeére
autoclavable, le coffret est doté de supports en
silicone pour un conditionnement et une fixation
sirs de chaque instrument pendant les procédures
de désinfection, de stérilisation et de chirurgie.
Il présente des marquages et un code couleur qui
organisent et facilitent son utilisation.

Le coffret pour kit peut étre équipé selon chaque
procédure.

INDICATIONS D’UTILISATION

Produit indiqué pour le conditionnement et la
fixation sQre des instruments chirurgicaux

et/ou prothétiques pendant leur utilisation et leur
stérilisation. L’utilisation de ce produit optimise
le rangement et l’organisation des instruments
pendant et aprés les interventions dentaires.

APPLICATIONS

Le kit est utilisé pour le rangement sécurisé
d’instruments chirurgicaux et en tant que
support lors de la stérilisation. Le coffret pour
kit chirurgical GM Easy Guide étroit/standard
est recommandé pour la pose d’implants GM de
diametre 3,5 et 3,75, en utilisant la technique
Neodent Easy Guide.

Sa population cible est présentée comme des
chirurgiens-dentistes qui procédent a la pose
d’implants dentaires.

CONTRE-INDICATIONS

Ce produit ne présente aucune contre-indication
tant qu’il est utilisé conformément a son mode
d’emploi. Les limites d’utilisation de chaque
instrument doivent étre consultées dans le mode
d’emploi correspondant.

MANIPULATION

Retirez le couvercle pour accéder aux instruments
en appuyant doucement sur le systéeme de
verrouillage entre le fond du coffret et le
couvercle. Pour fermer le coffret pour kit,

placez le couvercle sur le fond du coffret

et appuyez dessus. Pendant l’intervention
chirurgicale, le plateau doit étre placé sur une
surface stérile et manipulé avec un gant stérile.

MONTAGE DU COFFRET POUR KIT

Pour monter ce coffre pour kit, chaque
emplacement réservé est associé a un numéro du
tableau des instruments. Reportez-vous a l’image
de la disposition du plateau. Les instruments qui
vont dans le coffret sont vendus séparément et
doivent étre utilisés conformément a leur propre
mode d’emploi.

DESINFECTION
Ce produit doit étre correctement nettoyé apres
chaque utilisation.

Coffret pour kit chirurgical GM Easy Guideétroit/standard
Valable pour tous les pays, a I’exception [’Europe et les Etats-Unis

Procédez comme suit :

Nettoyage manuel et désinfection

Nettoyage

1. Démontez les instruments si possible (voir les
instructions de démontage propres a chaque
instrument, le cas échéant).

2. Trempez les instruments démontés pendant
au moins 1 minute dans la solution de nettoyage
(CIDEZYME®, 1,6 % v/v) de sorte qu’ils soient
suffisamment recouverts. Faites attention

a ce qu’il n’y ait pas de contact entre les
instruments. Améliorez le nettoyage en
brossant soigneusement avec une brosse douce.
Remuez les piéces mobiles plusieurs fois au cours
du nettoyage.

Le cas échéant, rincez tous les lumens des
instruments au moins cing fois a [’aide d’une
seringue a usage unique (volume minimal de

10 ml).

3. Trempez les instruments démontés pendant
15 minutes dans la solution de nettoyage
(CIDEZYME®, 1,6 % v/v) avec un traitement par
ultrasons de sorte qu’ils soient suffisamment
recouverts. Faites attention a ce qu’il n’y ait pas
de contact entre les instruments.

4. Retirez les instruments de la solution

de nettoyage et rincez-les intensément au
moins trois fois (pendant au moins 1 minute)

a l’eau courante.

Le cas échéant, rincez tous les lumens des
instruments au moins cing fois au début du temps
de trempage a [’aide d’une seringue a usage
unique (volume minimal de 10 ml).

Désinfection

1. Trempez les instruments démontés pendant
12 minutes dans la solution désinfectante
(CIDEX® OPA [solution OPA] non diluée) de

sorte qu’ils soient suffisamment recouverts.
Faites attention a ce qu’il n’y ait pas de contact
entre les instruments.

Le cas échéant, rincez tous les lumens des
instruments au moins cing fois au début du temps
de trempage a ’aide d’une seringue a usage
unique (volume minimal de 10 ml).

2. Retirez les instruments de la solution
désinfectante et rincez-les conformément

aux instructions du fabricant de CIDEX® OPA
(solution OPA) :

Instructions de rincage

« Apres le retrait des instruments de la solution
CIDEX® OPA (solution OPA), rincez soigneusement
le dispositif médical en le plongeant
complétement dans un grand volume d’eau.
Utilisez de ’eau stérile, sauf si [’eau potable est
acceptable (maximum de 10 micro-organismes/
ml, maximum de 0,25 endotoxine/ml).

« Laissez le dispositif totalement immergé
pendant au moins 1 minute.

« Rincez manuellement tous les lumens avec des
volumes importants (pas moins de 100 ml) d’eau
de rincage.

» Retirez le dispositif et jetez l’eau de rincage.
Utilisez toujours des volumes d’eau fraiche pour
chaque rincage. Ne réutilisez pas ’eau pour le
rincage ou a d’autres fins.

« Répétez la procédure deux fois de plus, soit
UN TOTAL DE TROIS RINCAGES, avec de grands
volumes d’eau fraiche pour éliminer les résidus de
la solution CIDEX® OPA (solution OPA). Les résidus
peuvent provoquer des effets secondaires graves.
3. Vérifiez et emballez les instruments
immédiatement aprés le retrait.

Nettoyage/Désinfection automatisés

(WD pour « Washer-Disinfector »)

Utilisez le neodisher® MediZym.

1. Démontez les instruments si possible (voir les
instructions de démontage propres a chaque
instrument, le cas échéant).

2. Transférez les instruments désassemblés dans
le WD (veillez a ce que les instruments n’entrent
pas en contact les uns avec les autres).

3. Commencez le programme.

4. Retirez les instruments du WD apreés la fin

du programme.

5. Vérifiez et emballez les instruments
immédiatement apreés le retrait.

REMARQUE :

1. Faites attention aux points suivants lors de la
sélection du WD :

« Efficacité approuvée du WD (par exemple,
marquage CE conformément a la norme

EN I1SO 15883 ou a ’approbation/|’autorisation/
’homologation de la DGHM ou de la FDA).

« Possibilité d’un programme approuvé de
désinfection thermique (valeur AO > 3000 ou,
pour les dispositifs plus anciens, au moins

5 minutes a 90 °C/194 °F, en cas de désinfection
chimique dangereuse des résidus de désinfectant
sur les instruments).

« Utilisez un programme approprié pour

les instruments, ainsi que des informations
suffisantes sur le rincage dans le programme.

« Post-rincage uniquement avec de ’eau

stérile ou peu contaminée (par exemple,
maximum 10 micro-organismes/ml, maximum de
0,25 endotoxine/ml).

« Utilisez uniquement de Uair filtré (sans huile,
a faible contamination par des micro-organismes
et des particules) pour le séchage.

« Entretien régulier et controle/étalonnage

du WD.

2. Ne nettoyez pas les instruments avec des
brosses métalliques ou de la laine d’acier.

3. Controlez tous les instruments aprés le
nettoyage et la désinfection, notamment

la corrosion, les surfaces endommagées et

les impuretés. N’utilisez pas d’instruments
endommagés. Les instruments encore contaminés
doivent étre nettoyés et désinfectés a nouveau.
4. Emballage : placez les instruments nettoyés
et désinfectés sur les plateaux de stérilisation
correspondants, dans des emballages de
stérilisation a usage unique (simples ou doubles)
et/ou dans des récipients de stérilisation
répondant aux exigences suivantes :

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (pour les Etats-
Unis : autorisation de la FDA) ;

« adaptés a la stérilisation a la vapeur ;

« protection suffisante des instruments ainsi
que des emballages de stérilisation contre les
dommages mécaniques.

5. Aprés avoir utilisé les instruments, il est
recommandé d’éliminer les grosses impuretés en
effectuant le prétraitement avant le nettoyage
et la désinfection (dans un délai maximum de

2 heures).

L’étape de prétraitement doit étre effectuée pour
les deux types de nettoyage et de désinfection
(automatisé et manuel).

a. Démontez les instruments si possible.

b. Rincez les instruments a l’eau

courante pendant au moins 1 minute
(température < 35 °C).

c. Le cas échéant, rincez tous les lumens des
instruments cinq fois par application a [’aide

704021.03
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d’une seringue a usage unique (volume minimum
de 10 ml). Remuez les piéces mobiles plusieurs
fois au cours du prétraitement.

d. Eliminez manuellement toutes les impuretés
visibles a ’aide d’une brosse propre et douce

(ou d’un chiffon propre, doux et non pelucheux).
N’utilisez en aucun cas de brosses métalliques ni
de laine d’acier.

e. Rincez a nouveau pendant au moins 1 minute a
’eau courante.

6. Si les produits de nettoyage/désinfection
mentionnés sont introuvables, veillez a utiliser
des produits similaires a ceux indiqués.

Le remplacement est de la responsabilité du
propriétaire.

7. Le séchage des piéces est de la plus haute
importance avant le stockage et la stérilisation,
car [’accumulation d’humidité sur les produits est
nocive et peut provoquer une oxydation.

REMARQUE : lors du nettoyage, évitez tout
contact entre les outils de coupe et les autres
outils afin de ne pas endommager leur capacité
de coupe.

PRESENTATION ET STERILISATION
Pour la tracabilité, chaque coffret présente
sur son plateau la gravure laser du code IUA
(Identification Unique de U’Appareil).

Ce produit est réutilisable et fourni non stérile,
étant emballé a 'unité. Ce produit doit étre
correctement nettoyé et stérilisé avant chaque
utilisation. Stérilisez les produits la veille ou le
jour de Uintervention. ATTENTION : ce produit
ne peut pas étre autoclavé dans son emballage
d’origine.

Pour la stérilisation, utilisez uniquement de la
vapeur selon les parametres suivants :

Aspiration
fractionnée / a
fre e o Déplacement
élimination -y
dynamique par gravité
de l’air’
Te’m.p.s de. 4 minutes 15 minutes
stérilisation
Température 132 °C/ 132 °C/
de stérilisation 270 °F 270 °F
Temps de Au moins Au moins
séchage 20 minutes? 20 minutes?

1 Au moins trois étapes de mise sous vide.

2 |’efficacité requise en temps de séchage dépend
directement des parameétres a la responsabilité
exclusive de 'utilisateur (configuration

de la densité et de la charge, conditions

de stérilisation, qui sont a déterminer par
U"utilisateur). Néanmoins, un temps de séchage
inférieur a 20 minutes ne peut pas étre appliqué.
REMARQUE : apreés la stérilisation, emballez les
instruments dans un endroit sec et sans poussiere.

PRECAUTIONS

« Dans le cas ou U'utilisateur présente une forme
de daltonisme ou des difficultés a différencier
les couleurs, il est recommandé d’utiliser les
marquages laser a des fins d’identification.

« Ce produit doit étre utilisé stérile. Ne stérilisez
pas a la chaleur séche (four).

« Le coffret pour kit ne doit pas toucher les
parois de l’autoclave, au risque qu’il fonde.

o La stérilisation chimique n’est pas
recommandée.

o Réglez le débit d’eau de [’autoclave comme
recommandé par le fabricant. Un manque

Coffret pour kit chirurgical GM Easy Guideétroit/standard
Valable pour tous les pays, a I’exception [’Europe et les Etats-Unis

d’eau pendant le cycle de stérilisation peut
compromettre ’efficacité de [’autoclave et faire
fondre le plateau, en plus d’endommager les
instruments.

« Le contact entre le plateau et la résine
acrylique liqguide endommage la structure du
polymeére du coffret pour kit.

« Soyez attentif aux patients présentant des
signes d’allergie ou d’hypersensibilité aux
éléments chimiques des matériaux : polymere.
o Pour la stérilisation, les instruments et

le coffret pour kit doivent étre nettoyés
individuellement selon leur propre mode d’emploi
et rangés dans le plateau du coffret pour kit,
lequel doit étre enveloppé dans du papier de
qualité chirurgicale pour autoclavage.

« Une planification inappropriée peut
compromettre les performances de 'unité
implant/prothése, entrainant des défaillances
du systéme, telles que la perte ou la fracture
de Uimplant, la perte ou la fracture des vis
prothétiques.

« N’utilisez pas le produit si son emballage est
endommagé.

« N’utilisez pas le produit si sa date de validité
a expiré.

» Assurez-vous de disposer de tous les
instruments nécessaires a l’intervention
conformément a la planification chirurgicale.

o Assurez-vous d’utiliser la séquence de forage
indiquée conformément au mode d’emploi de
Uimplant prévu.

« Avant chaque intervention, assurez-vous que les
pieces sont bien en place.

« Avant chaque intervention, vérifiez [’état des
instruments chirurgicaux Neodent en respectant
toujours leur durée de vie utile. Remplacez les
instruments en cas de dommages, de marquages
effacés, de déformation ou d’usure.

« Utilisez toujours la séquence de produits
Neodent. L’utilisation de parties secondaires
prothétiques et/ou d’instruments d’autres
fabricants ne permet pas de garantir le
fonctionnement parfait du systéme d’implants
Neodent et annule toute garantie du produit.

« Il incombe au professionnel d’utiliser les
produits Neodent conformément au mode
d’emploi.

« En cas d’accident lié au dispositif, informez le
fabricant en passant par les canaux de
communication disponibles sur le site Web et
auprés des autorités compétentes.

EFFETS INDESIRABLES

Aucun effet indésirable n’est attendu tant que
le produit est utilisé conformément a son mode
d’emploi.

PRECAUTIONS ET ENTRETIEN
POSTOPERATOIRE

Le professionnel responsable est tenu de fournir
ces recommandations au patient.

Informez le patient de la nécessité d’un suivi
meédical professionnel apres ’intervention et du
respect des directives relatives aux précautions,
a ’hygiene et a la prescription de médicaments.
Evaluez la nécessité du suivi sous forme de
rendez-vous cliniques périodiques et d’examens
radiographiques.

CONDITIONS DE STOCKAGE

Ce produit doit étre conservé dans son emballage
d’origine, dans un endroit propre et sec, a
température ambiante et a [’abri de la lumiére
directe du soleil.

ELIMINATION DU MATERIEL

Tous les produits et consommables utilisés lors
de la pose d’implants dentaires peuvent mettre
en danger la santé de quiconque les manipule.
Avant de les jeter dans l’environnement, il est
recommandé de connaitre la législation en
vigueur et de s’y conformer. S’il n’existe aucune
législation en vigueur, placez-les dans des
contenants pour objets pointus et éliminez-les
avec les déchets médicaux.

DATE DE PEREMPTION

Indiquée sur U’étiquette.

DUREE DE VIE UTILE

Ce produit est recommandé pour un maximum de
60 utilisations dans la mesure ou les conditions
d’utilisation recommandées par Neodent sont
respectées. Indépendamment du nombre
d’utilisations de l’instrument, le professionnel
doit toujours évaluer son état avant/apres
chaque utilisation.

Chaque instrument a ses propres
recommandations concernant le nombre de
cycles. Veuillez consulter le mode d’emploi
des instruments du kit et remplacez-les
conformément aux instructions.

SYMBOLES

Le tableau décrit les symboles susceptibles d’étre
imprimés sur les étiquettes du produit. Veuillez
vous reporter aux étiquettes physiques pour
déterminer les symboles applicables au produit.

Symboles Description

Taille du produit

El

Code du produit

-
o
-

Numéro de lot

Numéro de série

Matériau de base du produit

Code UDI

Dispositif médical

Date de fabrication

Fabricant

Date de péremption

Quantité

Consulter le mode d’emploi

=L AR E(EHIE

PROIBIDO

REPROCESSAR |Réutilisation ou remise en état interdite

E Stérilisé par oxyde d’éthylene

E Stérilisé par irradiation

Ne pas réutiliser

Ne pas utiliser si ’emballage
est endommagé

@@@QE

Ne pas restériliser

704021.03
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c NEODENT Coffret pour kit chirurgical GM Easy Guideétroit/standard
Valable pour tous les pays, a I’exception [’Europe et les Etats-Unis

Symboles Description

I Fragile

40°C
/ﬂ/ Limite de température supérieure

f Maintenir au sec

<. 2 . .
/_i? Conserver a l’abri des rayons du soleil

Représentant agréé au sein de la
Communauté européenne

Importateur dans la
Communauté européenne

Représentant suisse agréé

O Systéme barriére stérile a usage unique

Systéme barriéere stérile a usage
unique avec emballage de protection a
Uintérieur

Notification requise par la FDA pour le
marché des Etats-Unis

c E Marquage CE

0344

NON-STERILE

‘g Non stérile

© 2021 — JJGC IndUlstria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Tous droits réservés.

Neodisher® MediZym est une marque déposée de
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG.
CIDEZYME® et CIDEX® OPA sont des marques
déposées de Johnson & Johnson.

En vertu de la loi fédérale (Etats-Unis),

ce dispositif ne peut étre vendu que par

un dentiste ou un médecin autorisé ou sur
prescription d’un dentiste ou d’un médecin
autorisé. Tous les produits ne sont pas disponibles
dans tous les pays. Merci de contacter le
distributeur agréé.
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c. NEODENT GM Easy Guide Surgical-samlingskassette smal/almindelig
Gyldigt for alle lande undtagen Europa og USA
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2\ Neodent
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1

1 103.583 NGS SMAL SLEMHINNESTANS 14 103556 NNSG KONISKT BORR, SMALT, 31 125.142 NGS FIXERINGSSTIFT
2 103.519 NGS BORR FOR BENUTJAMNING, ) D3,75X11,5 32 125.176 NGS GOMFIXERING
~_ NORMALT 15 103.557 NSG KONISKT BORR, SMALT, 33 103.558 BORR FOR NGS GOMFIXERING
3 103.545 NSG INITIALBORR, SMALT D3,75X13 _ 34 104.050 MOMENTNYCKEL
NSG KONISKT BORR, SMALT, NGS BARARE FOR GM FOR .
4 103.546 D3,5x8 16 105.161 VINKELSTYCKE, SMAL 35 129.034 DJUPMATARE
NSG KONISKT BORR, SMALT, NGS BARARE FOR GM FOR
5 103.547 p3er 17105162\ OMENTNYCKEL, SMAL
6 103.543 NSG KONISKT BORR, SMALT, 18
: D3,5X11,5 19 104,060 NEO MANUELL SKRUVMEJSEL
7 103.549 NSG KONISKT BORR, SMALT, ) (MEDIUM)
: D3,5X13 NEO LANG SKRUVMESEL FOR
20 105.160
8 103550 NSG KONISKT BORR, SMALT, VINKELSTYCKE
: D3,5/3,75X8 21 . -
NSG KONISKT BORR, SMALT, 22 125.170 NGS GM STABILISATOR, SMAL
9  103.551
D3,5/3,75X10 23 125.170 NGS GM STABILISATOR, SMAL
TR T w—
S TR 25 125.170 NGS GM STABILISATOR, SMAL
1103553 353 75x13 ' ::
NSG KONISKT BORR, SMALT, -
12 103.554 350y 28 103.395 BORR FOR GUIDAD KIRURGI 1,3
13 103555 NSG KONISKT BORR, SMALT, 29 125.142 NGS FIXERINGSSTIFT
: D3,75X10 30 125.142 NGS FIXERINGSSTIFT
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Instrumenterne i dette saet saelges separat.
Denne anordning er beregnet til en specialiseret
procedure, som skal udferes af fagfolk, der er
uddannet i brugen af dentalimplantater og som
har kendskab til Neodent Easy Guide-teknikken.
For optimale resultater skal du kende de
passende teknikker til anvendelse af produktet og
altid anvende dem under passende forhold pa en
operationsstue.

BESKRIVELSE

Samlingskassetten til opbevaring af
kirurgiske instrumenter til brug ved
implantatinstallationsprocedurer ved hjzelp
af Neodent Easy Guide-teknikken. Kasetten,
der er lavet af autoklaverbar polymer, har
silikoneanordninger for sikker konditionering
og fiksering af de enkelte instrumenter under
renggring, sterilisering og kirurgiske indgreb.
Saettet har markeringer og farveidentifikation til
organisering og vejledende brug.
Samlingskassetten kan udstyres alt efter
proceduren.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE
Produktet er beregnet til opbevaring og
konditionering af kirurgiske og/eller protetiske
instrumenter under deres anvendelse og
sterilisering. Brugen af produktet letter
opbevaring og organisering af instrumenterne
under og efter dentalprocedurer.

ANVENDELSESOMRADER

Saettet anvendes til sikker opbevaring af
kirurgiske instrumenter samt til hjaelp

under sterilisering. GM Easy Guide Surgical-
samlingskassetten smal/almindelig anbefales til
installation af GM-implantater med diametrene
3.5 eller 3.75 ved hjeelp af Neodent Easy
Guide-teknikken.

Dens malgruppe er tandkirurger, der udfgrer
procedurer til installering af tandimplantater.

KONTRAINDIKATIONER

Dette produkt indeholder ingen
kontraindikationer, sa laenge det anvendes
i henhold til brugsanvisningen. Det enkelte
instruments anvendelsesbegraensninger
skal overholdes i henhold til pagaldende
brugsanvisning.

HANDTERING

Fjern laget for at fa adgang til instrumenterne
ved forsigtigt at trykke pa lasesystemet mellem
kassettens underdel og laget. For at lukke
kassetten til saettet skal du placere laget over
kassettens underdel og trykke det ned. Under
den kirurgiske procedure skal bakken placeres
pa en steril overflade og handteres med en steril
handske.

SAMLINGSKASSETTE

Laeg instrumenterne i bakken pa pladsen svarende
til et nummer i tabellen vist i det forrige billede,
se billedet med bakkens layout. Instrumenterne
til kassetten saelges separat og skal bruges i
henhold til deres egne brugsanvisninger.

HYGIEJNEPROCEDURER

Dette produkt skal altid rengeres korrekt efter
brug.

Gor folgende:

GM Easy Guide Surgical-samlingskassette smal/almindelig

Manuel renggring og desinfektion

Rengoring

1. Afmonter instrumenterne, hvis det er muligt
(se specifikke demonteringsinstruktioner for det
enkelte instrument, hvor det er relevant).

2. Laeg de adskilte instrumenter i renggringsbad
i mindst 1 minut med oplgsningen (CIDEZYME®,
1,6 % v/v), mens instrumenterne er helt daskket.
Pas pa, at der ikke er nogen kontakt mellem
instrumenterne. Understgt renggringen forsigtigt
med en blgd bgrste. Sving bevaegelige dele flere
gange under renggring.

Skyl alle instrumenternes lumen mindst fem
gange med en engangssprajte (mindst

10 ml volumen), hvis relevant.

3. Laeg de adskilte instrumenter i renggringsbad
i 15 minutter med oplgsningen (CIDEZYME®,

1,6 % v/v) under ultralydsbehandling, mens
instrumenterne er helt daekket. Pas pa, at der
ikke er nogen kontakt mellem instrumenterne.
4. Fjern instrumenterne fra
renggringsoplgsningen, og efterskyl grundigt

(i mindst 1 minut) under rindende vand mindst

3 gange.

Skyl alle instrumenternes lumen mindst fem
gange med en engangssprajte (mindst

10 ml volumen) i begyndelsen af rengeringsbadet,
hvis relevant.

Desinfektion

1. Leeg de adskilte instrumenter i
desinfektionsbad i 12 minutter med oplgsningen
(CIDEX® OPA — OPA Solution -, ufortyndet), mens
instrumenterne er helt daekket. Pas pa, at der
ikke er nogen kontakt mellem instrumenterne.
Skyl alle instrumenternes lumen mindst fem
gange med en engangssprgjte (mindst 10 ml
volumen) i begyndelsen af renggringsbadet, hvis
relevant.

2. Tag instrumenterne fra desinfektionsbadet, og
skyl dem efter instruktionerne fra producenten af
CIDEX® OPA — OPA Solution -:

Skyllevejledning

o Nar du har taget instrumenterne op af
desinfektionsbadet med CIDEX® OPA Solution —
OPA Solution, skal du skylle det medicinske udstyr
grundigt ved at saenke det ned i en stor maengde
vand. Brug sterilt vand, medmindre postevand er
acceptabelt (maksimalt 10 mikroorganismer/ml,
maksimalt 0,25 endotoksin/ml).

o Opbevar udstyret helt nedsaenket i mindst

1 minut.

« Skyl alle lumen manuelt med store maengder
(ikke under 100 ml) skyllevand.

o Fjern udstyret, og kassér skyllevandet.

Brug frisk vand til hver skylning. Genbrug ikke
skyllevandet til andre formal.

« Gentag proceduren endnu 2 gange (I ALT

3 GANGE) med store maengder ferskvand for at
fjerne alle rester af CIDEX® OPA — OPA-oplgsning
— oplesning. Resterne ville kunne forarsage
alvorlige bivirkninger.

3. Kontrollér og pak instrumenterne ind
umiddelbart efter.

Automatisk renggring/desinfektion

(VD (vasker-desinfektor))

Anvend Neodisher® MediZym.

1. Afmonter instrumenterne, hvis det er muligt
(se specifikke demonteringsinstruktioner for det
enkelte instrument, hvor det er relevant).

2. Laeg de adskilte instrumenter i VD (pas pa,

at instrumenterne ikke kommer i kontakt med
hinanden).

Gyldigt for alle lande undtagen Europa og USA

3. Start programmet.

4. Tag instrumenterne ud af VD efter
programmets afslutning.

5. Kontrollér og pak instrumenterne ind
umiddelbart efter.

BEMZRK:

1. Veer opmaerksom pa folgende punkter under
valg af VD:

« Godkendt effektivitet af VD (f.eks. CE-
maerkning i henhold til EN I1SO 15883 eller DGHM
eller FDA-godkendelse/tilladelse/registrering)

» Mulighed for et godkendt program til

termisk desinfektion (AO-vaerdi > 3000 eller — i
tilfaelde af aeldre udstyr — mindst 5 minutter
ved 90 °C/194 °F, i tilfeelde af fare for kemisk
desinfektion ved rester af desinfektionsmidlet
pa instrumenterne)

« Anvend et passende program til instrumenter
samt tilstraekkelig information om programmets
skylleproces

« Efterskyl kun med sterilt vand eller vand med
lav forurening (f.eks. maksimalt

10 mikroorganismer/ml, maksimalt

0,25 endotoksin/ml)

« Anvend kun filtreret luft (oliefri, lav forurening
med mikroorganismer og partikler) til terring

» Regelmaessig vedligeholdelse og kontrol/
kalibrering af VD.

2. Renger ikke instrumenter med metalbarster
eller staluld.

3. Kontrollér alle instrumenter efter

rengering og desinfektion for korrosion,
beskadigede overflader og urenheder. Brug

ikke beskadigede instrumenter. Instrumenter,
der stadig er kontaminerede, skal renggres og
desinficeres igen.

4. Indpakning: Laeg de rensede og
desinficerede instrumenter pa deres respektive
steriliseringsbakker i steriliseringsposer til
engangsbrug (enkelt- eller dobbeltemballage)
og/eller steriliseringsbeholdere, der opfylder
folgende krav:

o EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (for USA: FDA-
godkendelse)

« Egnet til dampsterilisering

« Tilstraekkelig beskyttelse af instrumenter og
vedligeholdelse af steriliseringsposer for at undga
mekanisk skade

5. Efter brug af instrumenterne anbefales det
at fjerne grov forurening ved at udfgre en
forbehandling for renggring og desinfektion
(inden for en maksimal frist pa 2 timer).
Forbehandlingstrinnet skal udferes ved begge
renggrings- og desinfektionsmetoder (automatisk
og manuel).

a. Adskil instrumenterne sa vidt muligt.

b. Skyl instrumenterne mindst 1 min. under
rindende vand (temperatur < 35 °C).

c. Skyl alle instrumenternes lumen fem gange
med en engangssprajte (mindst 10 ml volumen),
hvis relevant. Sving bevaegelige dele flere gange
under forbehandlingen.

d. Fjern alle synlige urenheder med en ren og
bled barste (eller en ren, blad og fnugfri klud).
Brug under ingen omstaendigheder metalbgrster
eller staluld.

e. Skyl igen under rindende vand i mindst 1 min.
6. Hvis de naevnte renggrings-/
desinfektionsprodukter ikke findes, skal

du sgrge for at bruge lignende produkter.
Erstatningsproduktet bruges pa ejerens ansvar.
7. Terring af delene inden opbevaring og
sterilisering er yderst vigtig, fordi opsamlet
fugtighed er skadelig for produkterne og kan
forarsage oxidation.

704021.03
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BEMZRK: Under renggringsproceduren skal du
undga kontakt mellem skaereinstrumentet og
andre instrumenter, sa skaeret ikke svaekkes.

ANGIVELSE OG STERILISERING

For sporbarhedens skyld indeholder hvert sat pa
bakken en lasergravering med UDI-koden (Unique
Device Identification).

Dette produkt kan genanvendes, leveres ikke
sterilt, og er pakket individuelt. Dette produkt
skal renses korrekt og steriliseres inden hver brug.
Sterilisér produkterne dagen for eller pa dagen
for proceduren. OBS: Dette produkt kan ikke
autoklaveres i sin originale emballage.

Brug kun dampsterilisering til sterilisering i
henhold til felgende parametre:

Fraktioneret
Vakuum/ Tyngdekrafts-

-forskydning

dynamisk
luftfjernelse’

Steriliseringstid 4 minutter 15 minutter
Steriliseringstemperatur | 132 °C /270 °F [ 132 °C /270 °F
Tarretid Mindst Mindst

20 minutter? 20 minutter?

1 Mindst tre vakuumtrin.

2 Den effektivt kraevede torretid afhaenger
direkte af parametre, som alene brugeren er
ansvarlig for (indstillet taethed og belastning,
sterilisatorforhold, der skal bestemmes af
brugeren). lkke desto mindre skal terretiden ikke
vaere pa under 20 minutter.

BEMARK: Efter sterilisering pakkes
instrumenterne pa et tert og stevfrit sted.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

« Hvis brugeren har en form for farveblindhed
eller har vanskeligt ved at skelne farver,
anbefales det at anvende lasermarkeringerne til
identifikation.

« Produktet skal anvendes sterilt. Sterilisér ikke
under tegr varme (ovn).

« Saetkassetten ma ikke komme i bergring med
autoklavens vaegge, sa den ikke smelter.

« Kemisk sterilisation anbefales ikke.

« Brug den vandmaengde, som er anbefalet af
producenten, til autoklaven. Mangel pa vand
under steriliseringen kan forringe autoklavens
effektivitet, fore til smeltning af bakken og
beskadigelse af instrumenterne.

« Kontakten mellem bakken og akrylresinvaeske
resulterer i skade pa satkassettens
polymerstruktur.

« Vaer opmaerksom pa, om patienten har tegn
pa allergi eller overfglsomhed over for kemiske
elementer i materialerne: polymer.

« Ved sterilisering skal instrumenterne og
saetkassetten rengeres enkeltvis i henhold til
deres egne instruktioner og placeres i saettets
kassettebakke, som skal pakkes ind i kirurgisk
papir til autoklavering.

« Darlig planlagning kan nedsatte ydeevnen

af implantatet/protesen, hvilket forer til
systemsvigt, som f.eks. tab af eller revner i
implantatet, og at skruerne i protesen lasnes eller
revner.

« Produktet ma ikke bruges, hvis emballagen er
beskadiget.

« Produktet ma ikke bruges, hvis
holdbarhedsdatoen er overskredet.

« Sgrg for at have alle de ngdvendige
instrumenter til operationen i fglge den kirurgiske
planlaegning.

GM Easy Guide Surgical-samlingskassette smal/almindelig

« Serg for at bruge den angivne boresekvens i
henhold til brugsanvisningen til det planlagte
implantat.

« Inden hver procedure skal det sikres, at delene
sidder rigtigt.

« Inden hver procedure skal tilstanden af
Neodents kirurgiske instrumenter kontrolleres.
Overhold altid deres brugstid. Udskift
instrumenterne, hvis der er skader, udviskede
afmaerkninger, eller der er deformeringer og slid.
« Brug altid Neodents produktserie. Hvis du
bruger abutments og/eller instrumenter fra
andre producenter, er du ikke sikret den perfekte
funktion, som Neodent Implant System tilbyder,
og enhver produktgaranti bortfalder.

« Det er fagpersonens ansvar at bruge Neodent-
produkterne i henhold til brugsanvisningen.

« Hvis der sker en ulykke i forbindelse med
enheden, skal du informere producenten ved
hjeelp af de kommunikationskanaler, der er
tilgaengelige pa hjemmesiden, samt den lokale
kompetente myndighed.

BIVIRKNINGER

Der forventes ikke bivirkninger, safremt
produktet anvendes i overensstemmelse med dets
brugsanvisning.

POST-OPERATIVE FORHOLDSREGLER
OG VEDLIGEHOLDELSE

Den ansvarshavende fagperson er ansvarlig for at
videregive disse retningslinjer til patienten.
Instruér patienten om behovet for en
professionel medicinsk overvagning efter
operationen samt om overholdelse af
retningslinjerne for forsigtighedsregler, hygiejne
og recept pa medicin. Vurder behovet for
opfelgning med periodiske kliniske aftaler og
rgntgenundersggelser.

OPBEVARINGSFORHOLD

Produktet skal opbevares pa et rent og tort sted i
sin oprindelige emballage ved stuetemperatur og
beskyttes mod direkte sollys.

BORTSKAFFELSE AF MATERIALET

Alle produkter og forbrugsvarer, der anvendes under
operationen til installation af tandimplantater, kan
udggre en sundhedsrisiko hos enhver, der handterer
dem. Inden kassering af udstyret bgr du studere
den pagaeldende lovgivning og overholde den. Hvis
der ikke findes nogen gaeldende lovgivning, skal

de pakkes i en beholder til skarpe genstande og
bortskaffes som medicinsk affald.

UDL@BSDATO

Skrevet pa etiketten.

LIVSCYKLUS

Dette produkt anbefales til op til 60
anvendelser, forudsat at de af Neodent fastsatte
brugsbetingelser bliver overholdt. Uanset det
antal gange, instrumentet er blevet brugt, skal
den fagkyndige bruger evaluere instrumentets
tilstand for/efter hver anvendelse.

Hvert instrument har sine egne anbefalinger
om antal cyklusser. Se brugsanvisningen til de
enkelte instrumenter i saettet, og udskift dem i
overensstemmelse hermed.

SYMBOLS

Tabellen beskriver de symboler, der kan vaere at
finde pa produktetiketten. Se venligst den fysiske
maerkning for at se, hvilke symboler der gaelder
for produktet.

Gyldigt for alle lande undtagen Europa og USA

Symboler Beskrivelse

Produktstaerrelse

&

Katalognummer

-
o
']

Lotkode

Serienummer

Produktfremstillingsmateriale

UDI-kode

Medicinsk udstyr

Fremstillingsdato

Producent

Sidste anvendelsesdato

B EHHIE

Qty Kvantitet

Se brugsanvisningen

=

PROIBIDO . e
REPROCESSAR |Rengering og sterilisering er forbudt

E Steriliseret med ethylenoxid

Steriliseret ved bestraling

Ma ikke genbruges

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget

Ma ikke resteriliseres

Kan let ga i stykker

llelele|dl:
=

=3

@vre temperaturgranse

Opbevares tort

Opbevares beskyttet mod sollys

Autoriseret repraesentant i Det
Europaeiske Faellesskab

Importer i Det Europaeiske Faellesskab

Autoriseret schweizisk repraesentant

Steril enkeltbarriere-system

Steril enkeltbarriere-system med
beskyttende emballage indeni

OO

FDA kraever meddelelse til amerikanske

Rx only marked

C€
C€

0344

CE-meerkning

NON-STERILE

AN

Ikke sterilt

704021.03
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© 2021 — JJGC IndUstria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Alle rettigheder forbeholdes.

Neodisher® MediZym er et registreret varemaerke
tilhgrende Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH &
Co. KG.

CIDEZYME® og CIDEX® OPA er registrerede
varemeerker tilherende Johnson & Johnson.

Ifalge amerikansk faderal lovgivning ma dette
udstyr kun saelges til autoriserede tandlaeger
eller laeger. Det er ikke alle produkter, der er
tilgaengelige i alle lande. Kontakt en godkendt
forhandler.

GM Easy Guide Surgical-samlingskassette smal/almindelig
Gyldigt for alle lande undtagen Europa og USA
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Keskeny/Normal GM Easy guide sebészeti eszkdzkészlet
Eurdpa és az Egyesiilt Allamok kivételével minden orszagra érvényes

OO G

e et

1 103.583 KESKENY NGS INYLYUKASZTO 14 103556 KESKENY NGS KESKENYEDO FURO 31 125.142 NEO SABLONKAPOCS
2 103.519 KESKENY NGS CSONTSZINTEZO —~ D3.75X11.5 . 32 125.176 NGS SZAJPADI SABLONROGZITO
’ FURO KESKENY NGS KESKENYEDO FURO FUROFEJ NGS SZAJPADI
—— 15 103.557 33 103.558 L0 A
3 103.545 KESKENY NGS ELOFURO D3.75X13 i " SABLONROGZITOHOZ
KESKENY NGS KESKENYEDO FURO KESKENY NGS GM BEHAJTO — 34 104.050 NYOMATEKKULCS
4 103.546 16 105.161 FUROS KIVITEL =
D3.5x8 .  ESKENY NGS SHBETATT 35 129.034 MELYSEGMERG SZONDA
KESKENY NGS KESKENYEDO FURO .
5 103.547 p3evio 17 105162\ OMATEKKULCSHOZ
6 103545 KESKENY NGS KESKENYEDG FURO 18 - i _
™ D3.5X11.5 NEO MANUALIS CSAVARHUZO
— 19 104.060 ol
7 103.549 KESKENY NGS KESKENYEDG FURO (KOZEPES) -
"7 D3.5x13 HOSSZU NEO CSAVARHUZO —
— 20 105.160 -2
8 103.550 KESKENY NGS KESKENYEDO FURO FUROS KIVITEL
22" D3.5/3.75X8 21 - e
KESKENY NGS KESKENYEDO FURO 22 125.170 KESKENY NGS GM STABILIZATOR
9 103.551 .
D3.5/3.75X10 . 23 125.170 KESKENY NGS GM STABILIZATOR
10 10355 EESSK}-I;% )Izl1G1$ 5KESKENYEDO FURO 24 - - '
e Ny NGE KEKENVEDG TG~ 23 125:170 KESKENY NGS GM STABILIZATOR
11 103.553 b3 5/3.75x13 ;: -
KESKENY NGS KESKENYEDG FURO —
12 103.554 3"rve 28 103.395 GUIDED SURGERY FURO 1,3
13 103555 KESKENY NGS KESKENYEDG FORG 29 125.142 NEO SABLONKAPOCS
22> D3.75X10 30 125.142 NEO SABLONKAPOCS
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A készletdoboz tartalmat képezd eszkozok

kiilon kaphatok.

Az eszkoz olyan specialis eljarashoz valo,

amelyet az implantacios fogpotlasban jaratos, a
Neodent Easy Guide eljarast ismer6 szakembernek
kell végeznie. Az optimalis eredmény elérése
érdekében a terméket a megfeleld eljarasok
ismeretében hasznalja és mindig biztositson
megfelel6 koriilményeket az alkalmazashoz,

a mitében is.

LEIRAS

Készletdoboz Neodent Easy Guide technikaval
végzett implantacios eljarasok miitéti eszkdzeinek
tarolasara. Az autoklavozhato polimerbdl késziilt
doboz szilikon tartokkal rendelkezik az egyes
mlszerek tisztitas, sterilizalas és miitéti eljarasok
kozbeni biztonsagos tarolasahoz és rogzitéséhez.
Olyan jeloléseket és szinkddokat tartalmaz,
amelyek rendszerezik és meghatarozzak

annak hasznalatat.

A készletdobozt az adott eljarasnak megfeleld
eszkozokkel lehet feltolteni.

FELHASZNALASI TERULET

A termék sebészeti és/vagy protetikai eszk6zok
csomagolasara és tarolasara szolgal azok
felhasznalasa és sterilizalasa soran. A termék
hasznalata észszer(isiti az eszkdzok tarolasat és
elrendezését a fogaszati eljarasok alatt és azt
kovetden is.

ALKALMAZAS

A készlet a mitéti eszk6zok biztonsagos
tarolasara, valamint a sterilizalas alatti
tamogatasra hasznalhatd. A Keskeny/Normal

GM Easy Guide sebészeti eszkozkészlet a 3,5 és
3,75 mm atméréjii GM implantatumok Neodent
Easy Guide technika segitségével torténé
beiiltetéséhez ajanlott.

A célpopulacio olyan szajsebészekbdl all,

akik fogaszati implantatumok beliltetését végzik.

ELLENJAVALLATOK

A termék hasznalatara vonatkozoan nincs
ellenjavallat, feltéve hogy azt a hasznalati
Utmutatonak megfeleléen alkalmazzak. Az egyes
eszkozok hasznalataval kapcsolatban az adott
hasznalati Gtmutatdban szereplé korlatozasokat
be kell tartani.

HASZNALAT MODJA

Az eszkdzokhoz valo hozzaférés érdekében
tavolitsa el a fedelet a doboz alja és fedele
kozotti reteszrendszer finom megnyomasaval.

A készletdoboz bezarasahoz helyezze a fedelet az
also részre és nyomja ra. A sebészeti eljaras soran
a dobozt helyezze steril feliiletre, és ahhoz steril
kesztylivel érjen hozza.

MUSZERTALCA-SZERELEK

A készletdoboz ugy épiil fel, hogy minden
elkiilonitett rekesz egy szamnak felel meg
az el6z6 képen lathato miiszertablazatban.
A készletdobozban tarolt eszkdzok kiilon
kaphatok, és azokat az azokra vonatkozo
hasznalati Gtmutatéknak megfeleléen kell
hasznalni.

HIGIENIA

A terméket minden egyes hasznalat utan
megfelelben le kell tisztitani.

A kdvetkezdéképpen jarjon el:

Keskeny/Normal GM Easy guide sebészeti eszkdzkészlet
Eurdpa és az Egyesiilt Allamok kivételével minden orszagra érvényes

Kézi tisztitas és fertétlenités

Tisztitas

1. Szerelje szét az eszkozoket amennyire

csak lehetséges (kdvesse az adott miiszer
szétszerelésére vonatkozo kilon utasitasokat,

ha vannak ilyenek).

2. A szétszerelt eszkozoket aztassa (CIDEZYME®,
1,6% v/v) tisztitooldatban legalabb 1 percen
keresztiil gy, hogy az eszkozoket kelléen ellepje
az oldat. Ugyeljen arra, hogy az eszkozok ne
érintkezzenek egymassal. Egy puha sortéjl
kefével 6vatosan dorzsdlje le az eszkozoket

a tokéletesebb tisztasag elérése érdekében.

A mozgo alkatrészeket tobbszor razogassa meg a
tisztitas soran.

Adott esetben oblitse ki az eszk6zok Gsszes
liregét legaldbb 6tszor, egy (legaldbb 10 ml
tirtartalmu) egyszer haszndlatos fecskendé
segitségével.

3. Aztassa a szétszerelt eszkozoket (CIDEZYME®,
1,6% v/v) tisztitdoldatban, ultrahangos kezelést
alkalmazva, 15 percen keresztil Ggy, hogy az
eszkozoket kellGen ellepje az oldat. Ugyeljen
arra, hogy az eszkozok ne érintkezzenek
egymassal.

4. Vegye ki az eszkozoket a tisztitdoldatbol, majd
folyo viz alatt legalabb 3-szor (legalabb 1 percig)
alaposan oblitse azokat.

Adott esetben az dztatds megkezdésekor Oblitse
ki az eszk6zok Osszes liregét legaldbb otszor, egy
(legaldbb 10 ml lrtartalmt) egyszer haszndlatos
fecskendé és erre a célra alkalmas oblit6adapter
segitségével.

Fertétlenités

1. Aztassa a szétszerelt eszkozoket (higitatlan
CIDEX® OPA — OPA Solution) fertétlenitéoldatban
12 percig gy, hogy az eszkozoket kelléen ellepje
az oldat. Ugyeljen arra, hogy az eszkozok ne
érintkezzenek egymassal.

Adott esetben az aztatas megkezdésekor Gblitse
ki az eszkozok Gsszes Uregét legalabb 6tszor, egy
(legalabb 10 ml Urtartalmu) egyszer hasznalatos
fecskendd és erre a célra alkalmas oblitéadapter
segitségével.

2. Vegye ki az eszkozoket a fert6tlenité oldatbol
és utooblitse azokat a CIDEX® OPA — OPA Solution
gyartdjanak utasitasai szerint:

Oblitési Gtmutato

o Az eszkozok CIDEX® OPA — OPA Solution oldatbol
valo kivételét kovetben oOblitse le alaposan

az orvostechnikai eszkozt (gy, hogy azt nagy
mennyiségl vizbe teljes egészében belemeriti.
Hasznaljon steril vizet, amennyiben az ivoviz

nem elfogadhato6 (mikroorganizmusok legfeljebb
10/ml, endotoxin legfeljebb 0,25 egység/ml).

« Tartsa az eszkozt teljesen belemeritve a vizbe
legalabb 1 percen keresztdil.

« Nagy mennyiségli (100 ml-nél nem kevesebb)
oblitévizzel manualisan 6blitse ki az eszkoz
Osszes Uregét.

« Vegye ki az eszkozt és ontse ki az oblitévizet.
Minden egyes Oblitéshez hasznaljon friss vizet. Se
oblitéshez, se mas célra ne hasznalja fel Gjra a
vizet!

* Az IDEX® OPA — OPA Solution oldat
maradvanyainak eltavolitasa céljabol ismételje
meg az eljarast tovabbi 2 alkalommal,

OSSZESEN 3 OBLITEST végezve, nagy mennyiség(i
friss vizet hasznalva. Az oldatmaradvanyok sulyos
mellékhatasokat okozhatnak.

3. Akivételt kdvetéen azonnal ellendrizze és
csomagolja el az eszkozoket.

Automatizalt tisztitas/fert6tlenités

(WD (moso-fertétlenité berendezés))

A neodisher® MediZym hasznalata.

1. Szerelje szét az eszkézoket amennyire

csak lehetséges (kdvesse az adott miszer
szétszerelésére vonatkozo kulon utasitasokat,
ha vannak ilyenek).

2. Helyezze a szétszerelt mlszereket a WD-be
(tgyeljen arra, hogy a muiszerek ne érintkezzenek
egymassal).

3. Inditsa el a programot.

4. A program végén tavolitsa el az eszkozoket a
WD-bél.

5. A kivételt kovetéen azonnal ellendrizze és
csomagolja el az eszkozoket.

MEGJEGYZES:

1. AWD megvalasztasa soran vegye figyelembe a
kovetkezd szempontokat:

« a WD elismert hatékonysaga (példaul EN

1SO 15883 vagy DGHM szerinti CE-jelolés,

vagy FDA-jovahagyas/engedély/bejegyzés);

« jovahagyott termikus fertétlenité program
megléte (A0 érték > 3000 vagy — régebbi
késziilékek esetén — legalabb 5 perc 90°C/194°F-
on; a muszereken levé fertétlenitdszer-
maradvanyoktol valo kémiai veszélyesanyag-
mentesités esetére);

« hasznaljon a miiszerekhez megfelelé
programot, és vegye figyelembe a program
részletes oblitési tudnivaloit;

o utdoblités csak steril vagy alacsony
szennyezettségl vizzel (pl. maximum

10 mikroorganizmus/ml, illetve 0,25 egység
endotoxin/ml);

« a szaritashoz kizarolag szlrt (olajmentes,
mikroorganizmusokkal és részecskékkel
alacsonyan szennyezett) levegé hasznalata;

« a WD rendszeres karbantartasa/kalibralasa.

2. Kérjiik, semmilyen eszkozt ne tisztitson
fémkefével vagy acélgyapottal.

3. Tisztitast és fert6tlenitést kovetden az Gsszes
eszkoznél ellendrizze az esetleges korroziot,
sériilt fellileteket és szennyezddéseket. Sériilt
eszkozt ne hasznaljon! A tovabbra is szennyezett
eszkozoket Ujra tisztitani és fertétleniteni kell.
4. Csomagolas: Helyezze a megtisztitott és
fertétlenitett eszkozoket a megfelel6 sterilizald
talcakba olyan egyszer hasznalatos sterilizald
csomagolasban (szimpla vagy dupla csomagolas)
és/vagy sterilizalo edényekben, amelyek
megfelelnek az alabbi kdvetelményeknek:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (az Egyesiilt
Allamok esetében: FDA-engedély);

« glzsterilizalasra alkalmas;

« mechanikai behatasok ellen megfelel6 védelem
a mliszerek szamara, valamint a steril csomagolas
fenntartasara;

5. A miszerek hasznalata utan (legfeljebb 2 oran
beliil), a tisztitas és fert6tlenités elétt javasoljuk
el6kezelés végzését a durva szennyezddések
eltavolitasara.

Az el6kezelési fazist (kézi és automatizalt)
tisztitas és fertétlenités esetében is el kell
végezni.

a. Szerelje szét az eszkdzoket amennyire csak
lehetséges;

b. Oblitse at az eszkozoket folyo viz alatt

(< 35°C hémérsékleten) legalabb 1 percig;

c. Adott esetben oblitse ki az eszkdzok Osszes
iregét legalabb Gtszor, egy (legalabb 10 ml
(irtartalmU) egyszer hasznalatos fecskendé
segitségével. A mozgo alkatrészeket tobbszor
razogassa meg az elékezelés soran;
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d. Minden lathaté szennyezddést tavolitson el
manualisan egy tiszta és puha sortéjli kefével
(vagy tiszta, puha és szalmentes kenddvel).

Soha ne hasznaljon erre a célra fémkefét vagy
acélgyapotot!

e. Folyo viz alatt ismét Oblitse legalabb 1 percig.
6. Amennyiben a fent emlitett tisztito-/
fertétlenitészerek nem elérhetdk, gy6z6djon
meg arrol, hogy a javasolt termékekhez hasonlo
termékeket hasznal. A potlas a tulajdonos
feladata.

7. Az alkatrészek tarolas és sterilizalas el6tti
megszaradasa kulcsfontossagl, mivel a nedvesség
terméken valoé felhalmozodasa karos, és oxidaciot
eredményezhet.

MEGJEGYZES: A tisztitasi folyamat soran probalja
meg elkeriilni, hogy a vago- és egyéb eszkdzok
érintkezzenek egymassal, ennek kovetkeztében
sériiljon a vagoero.

CSOMAGOLAS ES STERILIZALAS

A nyomonkdvethetdség miatt minden készlet
talcajan szerepel a lézergravirozott UDI
(Unique Device Identification — egyedi eszkoz
azonosito) kod.

A termék Ujrafelhasznalhato, nem steril,
egységcsomagban keriil forgalomba. A terméket
minden egyes hasznalat elétt megfeleléen

meg kell tisztitani és sterilizalni. Sterilizalja

a termékeket az eljaras napjan, vagy az azt
megeléz6 napon. FIGYELEM: Ezt a terméket tilos
az eredeti csomagolasaban autoklavozni.
Kérjlk, sterilizalasra kizarolag gézsterilizalast
alkalmazzon, a kdvetkezé paramétereknek
megfelelen:

Frakcionalt
vakuum / Gravitacios
levegétlenités

dinamikus
levegétlenités’

Sterilizalasi
idé 4 perc 15 perc
Sterilizalasi . . 132°C/
hémerseklet | 132°C/270°F 270°F
e ian , legalabb
2
Szaradasi id6 | legalabb 20 perc 20 perc?

1 Legalabb harom vakuumozasi fazis.

2A ténylegesen szilkséges szaradasi id6
kozvetleniil a felhasznald altal, sajat felelésségre
beallitott paraméterektél fligg (a terhelés
kialakitasa és strlsége, a sterilizalasi allapotok,
amelyeket a felhasznalonak kell meghataroznia).
Mindazonaltal 20 percnél révidebb szaritasi id6
nem alkalmazhato.

MEGJEGYZES: Sterilizalas utan szaraz és
pormentes helyen csomagolja be a eszkozoket.

OVINTEZKEDESEK

« Abban az esetben, ha a felhasznalo szinvak vagy
nehezen kiilonbozteti meg a szineket, ajanlott
lézeres jelolést hasznalni az azonositashoz.

o Ez a termék sterilen hasznalhat6. Szaraz hével
(slit6) ne sterilizalja.

« Az olvadas elkeriilése érdekében a doboz nem
érintkezhet az autoklav falaval.

o A kémiai sterilizalas nem ajanlott.

o Agyarté altal javasolt vizmennyiséget toltse

az autoklavba. A sterilizalasi ciklus soran

fellépd vizhiany esetén romolhat az autoklav
hatékonysaga, és megolvadhat a talca, valamint
karosodhatnak az eszkdzok.

o Atalca és az akrilgyanta-folyadék érintkezése a
doboz polimerének szerkezetében kart okoz.

Keskeny/Normal GM Easy guide sebészeti eszkdzkészlet
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o Legyen koriiltekintd az olyan betegeknél, akik
a polimer vegyi Gsszetevdire allergiasak vagy
tulérzékenységet mutatnak.

« Sterilizalashoz minden eszkozt és a
miiszertalcat is kiilon tisztitsa meg az arra
vonatkozé Utmutato szerint és helyezze el azokat
a mszertalcan, amelyet az autoklavozashoz
sebészi mindségli papirba kell csomagolni.

« Anem megfeleld tervezés veszélyeztetheti

az implantatum-protézis egység funkcios
képességét, ami a rendszer meghibasodasahoz,
azaz az implantatum kieséséhez vagy toréséhez,
illetve a protéziscsavarok meglazuldsahoz vagy
toréséhez vezethet.

« Ne hasznalja a terméket, ha sériilt a
csomagolas!

« Ne hasznaljon lejart szavatossagi ideji
terméket!

o Gy6z6djon meg arrdl, hogy a mutéti tervezés
alapjan a mitéthez sziikséges minden eszkoz a
rendelkezésére all.

« Ugyeljen arra, hogy a tervezett implantatum
hasznalati Gtmutatdja alapjan megadott flrasi
sorrendet alkalmazza.

« Minden egyes eljaras el6tt gy6z6djon meg arrol,
hogy az elemek megfeleléen vannak rogzitve.

« Minden egyes eljaras elé6tt ellendrizze a
Neodent sebészeti eszkdzok allapotat, mindig
figyelembe véve azok hasznos élettartalmat.
Cserélje ki az eszkozoket, ha azok sériiltek, nem
lathatok a jeldlések, deformacio vagy kopas
kovetkezik be.

« Hasznaljon mindig a Neodent kinalatabol
szarmazd termékeket. A mas gyartotol
szarmazo protetikai miicsonkok és/vagy
eszkozok alkalmazasa esetén nem biztositott

a Neodent implantacios rendszer tokéletes
miikodése, és mindennemU termékszavatossag
érvényét veszti.

« A szakember felel a Neodent termékek
hasznalati Utmutatonak megfelelé
alkalmazasaért.

o Az eszkozzel kapcsolatos baleset esetén
tajékoztassa a gyartot a honlapon elérhetd
kommunikacios csatornakon keresztiil, valamint a
helyben illetékes hatosagokat.

NEMKIVANATOS HATASOK

A termék hasznalati Gtmutatonak megfeleld
alkalmazasa esetében nem varhato, hogy
nemkivanatos hatas merdil fel.

POSZTOPERATIV OVINTEZKEDESEK

ES APOLAS

A vezet6 szakember feladata, hogy iranymutatast
adjon a paciensnek.

Tajékoztassa a beteget a m(itét utani
orvosszakmai monitorozas sziikségességérdl,

és hivja fel az dvintézkedésekre, higiéniara,
valamint a gyogyszerek felirasara vonatkozo
irdanymutatas betartasara. Mérje fel, hogy
sziikség van-e nyomonkovetésre idGszakos klinikai
talalkozok és radiologiai vizsgalatok formajaban.

TAROLASI KORULMENYEK

A termék tiszta és szaraz helyen, az eredeti
csomagolasaban, szobahémeérsékleten és
kozvetlen napfénytél védve tarolando.

HULLADEKKEZELES

A fogimplantatum behelyezését szolgald mitét
soran hasznalt minden termék és eldobhato
eszkoz veszélyeztetheti azok egészségét,

akik kezelik azokat. A termék kornyezetbe
valo kidobasa el6tt ismerje meg a hatalyos

jogszabalyokat, és kdvesse azokat. Ha nincs
vonatkozo jogszabaly, helyezze a terméket az
éles eszkozok szamara kialakitott konténerbe,
és dobja az orvosi hulladékba.

LEJARATI DATUM

A cimkeén feltlintetve.

ELETCIKLUS

E termék felhasznalasa a Neodent altal javasolt
hasznalati feltételek betartasa esetén legfeljebb
60 alkalommal javasolt. A szakembernek minden
egyes hasznalat el6tt fel kell mérnie az eszkoz
allapotat fliggetlenil attol, hogy az eszkozt hany
alkalommal hasznaltak.

A felhasznalasok lehetséges szamat illetéen
minden eszkdzre kiilon ajanlas vonatkozik.
Kérjiik, olvassa el a készletet kiegészit6é eszkozok
hasznalati Gtmutatojat, és az Utmutatonak
megfelelden cserélje ki az eszkozoket.

SZIMBOLUM

A tablazat a termék cimkéjére nyomtathato
szimbolumok leirasat tartalmazza. A termékre
vonatkozo6 szimbdlumokat a termék tényleges
cimkézésén talalja.

Szimbdlum Magyardzat

Termék mérete

Katalogusszam

Tételkod

Sorozatszam

B e

=
=]

Felhasznalt anyag

UDI kod

Orvostechnikai eszkoz

Gyartas idépontja

Gyarto

A AEMHIE

Lejarati id6

2
<

Mennyiség

Nézze meg a hasznalati Utmutatot

=

PROIBIDO U h itani til
REPROCESSAR |YJranasznositani titos

E Etilén-oxiddal sterilizalva

Besugarzassal sterilizalva

Ujrafelhasznalni tilos

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt!

Ujra sterilizalni tilos

Torékeny
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Maximalis tarolasi hémérséklet
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Szaraz helyen tartando
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Napfénytdl tavol tartando
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Szimbdlum Magyardzat

Hivatalos képvisel6 az Eurdpai K6zGsségben

Importér az Eurdpai Kozosségben

Svajci meghatalmazott képviselé

Egységes steril burokrendszer

Egységes steril burokrendszer bels6
véddcsomagolassal

00ls

A termék Egyesiilt Allamokban torténd
Rx only [forgalomba hozatala FDA-nal térténd
bejelentése kotelezé

C€

0344

CE-jeldlés

NON-STERILE

‘g Nem steril

© 2021 — JJGC IndUstria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Minden jog fenntartva.

A Neodisher® MediZym a Chemische Fabrik

Dr. Weigert GmbH & Co. KG. bejegyzett védjegye.
A CIDEZYME® és a CIDEX® OPA a Johnson &
Johnson bejegyzett védjegyei.

Az USA szOvetségi jogszabalyai értelmében

az eszkoz kizarolag engedéllyel rendelkezé
fogorvos vagy orvos altal, illetve rendelvényére
értékesithetd. Nem minden termék érhetd el
minden orszagban. Kérjiik, lépjen kapcsolatba a
hivatalos forgalmazoval!
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125.142

CLEMA DE GHIDARE NGS

31

125.142

CLEMA DE GHIDARE NGS

32

125.176

DISPOZITIV DE FIXARE
PALATAL NGS

33

103.558

BURGHIU PENTRU DISPOZITIVUL

DE FIXARE PALATAL NGS

34

104.050

CHEIE DINAMOMETRICA

35

129.034

SONDA DE ADANCIME

1 103.583 POANSON MUCOZAL INGUST NGS BURGHIU INGUST CONIC NGS
14 103.556
2 103.519 BURGHIU DE NIVELARE A OASELOR D3.75X11.5
277 INGUST NGS BURGHIU INGUST CONIC NGS
- 15 103.557
3 103.545 BURGHIU INITIAL INGUST NGS D3.75X13 A
BURGHIU INGUST CONIC NGS DISPOZITIV DE ACTIONARE INGUST
4 103546 2’0 16105161 \GS GM PENTRU CONTRAUNGHI
BURGHIU INGUST CONIC NGS DISPOZITIV DE ACTIONARE
5 103.547 p3'sxio 17 105.162 INGUST NGS GM PENTRU CHEIE
6 103.548 BURGHIU INGUST CONIC NGS DINAMOMETRICA
™ D3.5X11.5 18 - - v V
BURGHIU INGUST CONIC NGS 19 104.060 YRUBELNITA MANUALA NEO
7 103.549 s (MEDIE)
BURGHIU INGUST CONIC NGS SURUBELNITA NEO LONG PENTRU
8 103.550 3o eve 20 105160 o\ TRAUNGHI
9 103551 BURGHIUINGUST CONIC NGS 21 - o A
271 D3.5/3.75X10 22 125.170 STABILIZATOR INGUST NGS GM
10 103.55) BURGHIUINGUST CONIC NGS 23 125.170 STABILIZATOR INGUST NGS GM
7% D3.5/375X11.5 24 - -
11 103.553 PBURGHIU INGUST CONIC NGS 25 125.170 STABILIZATOR INGUST NGS GM
277 D3.5/3.75X13  S—
12 103,554 ggl&;;l;(gu INGUST CONIC NGS T —
BURGHIU TNGUST CONIC NGS 28 103.395 BURGHIU CHIRURGIE GHIDATA 1,3
13 103.555 29 125.142 CLEMA DE GHIDARE NGS

D3.75X10
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Instrumentele care integreaza kitul sunt
vandute separat.

Acest dispozitiv este destinat unei proceduri
specializate, care trebuie efectuata de
profesionisti instruiti in ceea ce priveste
implanturile dentare si cu cunostinte privind
tehnica Neodent Easy Guide. Pentru rezultate
optime, utilizati produsul cunoscand tehnicile
corespunzatoare si aplicati-le intotdeauna in
conditii adecvate, intr-o sald de operatie.

DESCRIERE

Trusa kit pentru depozitarea instrumentelor
chirurgicale pentru utilizarea in procedurile

de instalare a implantului utilizand tehnica
Neodent Easy Guide. Fabricata din polimer
autoclavabil, trusa are suporturi din silicon pentru
conditionarea si fixarea in siguranta a fiecarui
instrument in timpul procedurilor de salubrizare,
sterilizare si chirurgicale. Acesta prezinta marcaje
si identificare prin culori, pentru organizarea si
ghidarea utilizarii sale.

Trusa kit poate fi echipata conform

fiecarei proceduri.

INDICATII DE UTILIZARE

Produsul este indicat pentru conditionarea si
fixarea in siguranta a instrumentelor chirurgicale
si/sau protetice ambalate in timpul utilizarii si
sterilizarii acestora. Utilizarea acestui produs
rationalizeaza depozitarea si organizarea
instrumentelor in timpul si dupa procedura
stomatologica.

APLICATII

Kitul este utilizat pentru depozitarea in conditii
de siguranta a instrumentelor chirurgicale,
precum si ca suport in timpul sterilizarii.

Trusa chirurgicala de ghidare GM Easy este
recomandata pentru instalarea implanturilor
GM cu diametrele 3,5 si 3,75, utilizand tehnica
Neodent Easy Guide.

Populatia tinta este reprezentata de chirurgi
stomatologi care efectueaza proceduri de
instalare a implanturilor dentare.

CONTRAINDICATII

Produsul nu are contraindicatii atat timp cat
este utilizat conform instructiunilor de utilizare.
Limitele de utilizare ale fiecarui instrument
trebuie consultate in instructiunile de utilizare
corespunzatoare instrumentului.

MANIPULARE

indepértati capacul pentru a accesa instrumentele
apasand usor pe sistemul de inchidere care se
afld intre partea de jos a casetei si capac. Pentru
a inchide caseta kitului, asezati capacul peste
partea de jos si apasati. in timpul procedurii
chirurgicale, tava trebuie asezata pe o suprafata
sterila si manipulatd cu o manusa sterila.

MONTAREA CARCASEI KITULUI

Pentru a configura aceasta trusa kit, fiecare
spatiu rezervat corespunde unui numar de pe
masa de instrumente; consultati dispunerea
trusei. Instrumentele care intra in caseta se vand
separat si trebuie utilizate in conformitate cu
propriile Instructiuni de utilizare.

IGIENIZARE

Produsul trebuie sa fie curatat corect dupa
fiecare utilizare.

Procedati astfel:

Trusa chirurgicala GM Easy Guide ingusta/normala

Valabil pentru toate tarile, cu exceptia Europei si a Statelor Unite

Curatarea si dezinfectarea manuala

Curatarea

1. Daca este posibil, demontati instrumentele
(consultati instructiunile de demontare specifice
pentru fiecare instrument, daca este cazul).

2. Inmuiati instrumentele demontate timp de cel
putin 1 minut in solutie de curatat (CIDEZYME®,
1,6 % v/v), astfel incat acestea sa fie acoperite
suficient. Aveti grija sa nu existe contact intre
instrumente. Curatati periind atent cu o perie
moale. Miscati piesele mobile de mai multe ori in
timpul curatarii.

Dacd este cazul, cldtiti toate lumenele
instrumentelor timp de cel putin de cinci

ori utilizand o seringd de unicd folosintd

(volum minim de 10 ml).

3. Inmuiati instrumentele demontate timp de cel
putin 15 minute in solutie de curatat (CIDEZYME®,
1,6% v/v), aplicand tratament cu ultrasunete,
astfel incat acestea sa fie acoperite suficient.
Aveti grija sa nu existe contact intre instrumente.
4. Scoateti instrumentele din solutia de curatat
si aplicati post-clatire temeinicd, de minim

3 ori (cel putin a cate 1 minut fiecare) sub apa
curenta.

Dacd este cazul, cldtiti toate lumenele
instrumentelor timp de cel putin de cinci ori

la inceputul timpului de inmuiere utilizdnd

o0 seringd de unica folosintd (volum minim de

10 ml).

Dezinfectarea

1. inmuiati instrumentele demontate timp de
12 minute in solutie de dezinfectant (solutie
CIDEX® OPA — OPA, nediluata), astfel incat
acestea sa fie acoperite suficient. Aveti grija sa
nu existe contact intre instrumente.

Daca este cazul, clatiti toate lumenele
instrumentelor timp de cel putin de cinci ori la
inceputul timpului de inmuiere utilizand o seringa
de unica folosinta (volum minim de 10 ml).

2. indepartati instrumentele din solutia
dezinfectanta si realizati post-clatirea,
respectand instructiunile producatorului solutiei
CIDEX® OPA — OPA:

Instructiuni pentru clatire

« Dupa indepartarea instrumentelor din

solutia CIDEX® OPA — OPA, clatiti bine
dispozitivul medical scufundandu-l complet
intr-un volum mare de apa. Utilizati apa

sterild daca apa potabila nu este acceptabila
(maximum 10 microorganisme/ml, maximum
0,25 endotoxine/ml).

» Mentineti dispozitivul scufundat complet timp
de cel putin 1 minut.

« Spalati manual toate lumenele cu volume mari
(cel putin 100 ml) de apa de clatire.

« Indepartati dispozitivul si aruncati apa
utilizata pentru clatire. Utilizati intotdeauna
volume proaspete de apa pentru fiecare clatire.
Nu reutilizati apa pentru clatire sau pentru orice
alt scop.

« Repetati procedura de inca 2 ori, AJUNGAND
LA UN TOTAL DE 3 CLATIRI, cu volume mari de
apa proaspata pentru a indeparta reziduurile

de solutie CIDEX® OPA — OPA. Reziduurile pot
provoca efecte secundare grave.

3. Verificati si ambalati instrumentele imediat
dupa terminarea operatiunii.

Curatarea/dezinfectarea automata
[SD (spalator-dezinfector)]
Utilizati Neodisher® MediZym.

1. Daca este posibil, demontati instrumentele
(consultati instructiunile de demontare specifice
pentru fiecare instrument, daca este cazul).

2. Transferati instrumentele demontate in SD
(evitati contactul dintre instrumente).

3. Porniti programul.

4. Scoateti instrumentele din SD dupa
incheierea programului.

5. Verificati si ambalati instrumentele imediat
dupa terminarea operatiunii.

NOTA:

1. Atentie la urmatoarele puncte in timpul
selectarii SD:

« eficienta aprobata fundamental a SD

(de exemplu, marcajul CE conform EN ISO 15883
sau aprobarea/autorizarea/inregistrarea de catre
DGHM sau FDA);

« posibilitatea unui program aprobat de
dezinfectare termica (valoare A0 > 3000 sau, in
cazul dispozitivelor mai vechi, cel putin 5 minute
la 90 °C/ 194 °F; in cazul dezinfectarii chimice
periculoase a resturilor de dezinfectant de pe
instrumente);

« utilizati programul adecvat pentru instrumente
si familiarizati-va suficient cu clatirea din cadrul
programului;

« realizati post-clatirea numai cu apa

sterila sau cu nivel redus de contaminare

(de exemplu, maxim 10 microorganisme/ml,
maxim 0,25 endotoxina/ml);

» pentru uscare utilizati doar aer filtrat

(fara ulei, nivel redus de contaminare cu
microorganisme si particule);

« realizati intretinerea si verificarea/calibrarea
periodica a SD.

2. Nu curatati instrumentele folosind perii
metalice sau bureti de sarma.

3. Verificati toate instrumentele dupa curatare
si dezinfectare, pentru a identifica orice

semne de coroziune, suprafete deteriorate si
impuritati. Nu utilizati instrumente deteriorate.
Instrumentele care sunt in continuare
contaminate trebuie curatate si dezinfectate
din nou.

4. Ambalare: introduceti instrumentele

curatate si dezinfectate in tavile de sterilizare
corespunzatoare, in ambalaje de sterilizare de
unica folosinta (ambalaj simplu sau dublu) si/
sau containere de sterilizare, care indeplinesc
urmatoarele cerinte:

o EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (pentru SUA:
autorizare FDA);

« potrivit pentru sterilizarea cu abur;

« ofera protectie suficienta pentru instrumente,
precum si pentru protejarea ambalajelor de
sterilizare impotriva deteriorarilor mecanice;

5. Dupa utilizarea instrumentelor, se recomanda
indepartarea impuritatilor grosiere si efectuarea
tratamentului prealabil, inainte de curatare si
dezinfectare (in interval de maxim 2 ore).

Etapa tratamentului prealabil trebuie efectuata
pentru ambele modalitati de curatare si
dezinfectare (automata si manuala).

a. Daca este posibil, demontati instrumentele;
b. Clatiti instrumentele timp de cel putin 1 minut
sub apa curenta (temperatura < 35 °C);

c. Daca este cazul, clatiti toate lumenele
instrumentelor de cinci ori pentru fiecare
aplicatie, utilizand o seringa de unica folosinta
(volum minim de 10 ml). Miscati piesele mobile de
mai multe ori in timpul tratamentului prealabil.
d. indepértati manual toate impuritatile vizibile
utilizdnd o perie curata si moale (sau o laveta
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curata, moale si care nu lasa scame). in niciun
caz nu utilizati perii metalice sau bureti

de sarma;

e. Clatiti din nou timp de cel putin 1 minut sub
apa curenta.

6. Daca nu se gasesc produsele de curatare/
dezinfectare mentionate, utilizati produse
similare celor recomandate. Tnlocuirea se face pe
raspunderea proprietarului.

7. Uscarea pieselor este de importanta vitala
inainte de depozitare si sterilizare, deoarece
acumularea de umiditate pe produse este
daunatoare si poate cauza oxidarea.

NOTA: in timpul curatarii, incercati s& evitati
contactul intre instrumentele de tdiere si alte
instrumente, astfel incat capacitatea de taiere sa
nu fie afectata.

PREZENTARE SI STERILIZARE

Pentru trasabilitate, fiecare caseta de kit are
gravat cu laser pe tava sa codul UDI (codul unic
de identificare a dispozitivului).

Produsul este reutilizabil si este furnizat nesteril,
fiind ambalat individual. Produsul trebuie curatat
si sterilizat corect inainte de fiecare utilizare.
Sterilizati produsele in ziua precedenta sau in
ziua procedurii. ATENTIE: acest produs nu poate fi
autoclavizat in ambalajul original.

Pentru sterilizare utilizati numai sterilizarea cu
aburi conform urmatorilor parametri:

Vid fractionat/

Deplasare

eliminarea N =
gravitationala

dinamica a aerului '

T'ml.)t." de 4 minute 15 minute
sterilizare

Temperatura 132 °C/ 132 °C/
de sterilizare 270 °F 270 °F
Timpul de Cel putin Cel putin
uscare 20 de minute? | 20 de minute?

1 Cel putin trei trepte de vid.

2 Eficienta necesara in timpul de uscare depinde
direct de parametri aflati in responsabilitatea
exclusiva a utilizatorului (configurarea densitatii
si a sarcinii, conditiile de sterilizare, care trebuie
sa fie determinate de utilizator). Cu toate
acestea, nu poate fi aplicat un timp de uscare
mai scurt de 20 de minute.

NOTA: dupa sterilizare, ambalati instrumentele
intr-un loc uscat si fara praf.

PRECAUTII

« Tn cazul in care utilizatorul prezinta orice forma
de daltonism sau dificultdti de diferentiere a
culorilor, se recomanda sa se utilizeze marcajele
laser pentru identificare.

» Produsul trebuie utilizat in stare sterila.

Nu sterilizati sub caldura uscata (cuptor).

« Caseta kitului nu trebuie sa atinga peretii
autoclavei, pentru a evita topirea acesteia.

« Sterilizarea chimica nu este recomandata.

« Turnati cantitatea de apa pentru autoclava
recomandata de producator. Lipsa apei in

timpul ciclului de sterilizare poate compromite
eficacitatea autoclavei si poate topi tava, precum
si deteriora instrumentele.

« Contactul dintre tava si lichidul din rasina
acrilica duce la deteriorarea structurii polimerului
casetei kitului.

o Aveti grija in cazul pacientilor care prezinta
semne de alergie sau hipersensibilitate la
elementele chimice ale materialelor: polimer.
 Pentru sterilizare, instrumentele si caseta

Trusa chirurgicala GM Easy Guide ingusta/normala
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kitului trebuie sa fie curatate individual conform
instructiunilor proprii si asezate in tava casetei
kitului, care trebuie sa fie invelita in hartie de
calitate chirurgicala pentru autoclavare.

« Planificarea inadecvata poate compromite
performanta ansamblului implant/proteza, ceea
ce poate duce la defectiuni ale sistemului precum
pierderea sau fracturarea implantului, slabirea
sau fracturarea suruburilor protetice.

» Nu utilizati produsul daca ambalajul

este deteriorat.

« Nu utilizati produsul daca termenul de
valabilitate este expirat.

« Asigurati-va ca aveti toate instrumentele
necesare procedurii conform planificarii
chirurgicale.

« Folositi secventa de perforare indicata,

n conformitate cu indicatiile de utilizare ale
implantului planificat.

« Inainte de fiecare procedura, asigurati-va ca
piesele sunt asezate corect.

- Tnainte de fiecare procedurd, verificati starea
instrumentelor chirurgicale Neodent, respectand
intotdeauna durata de viata utila a acestora.
inlocuiti instrumentele in caz de deteriorare,
marcaje ilizibile, deformare sau uzura.

« Utilizati intotdeauna gama de produse
Neodent. Utilizarea bonturilor protetice si/

sau a instrumentelor de la alti producatori nu
asigura functionarea perfecta a sistemului de
implant Neodent si anuleaza orice garantie
privind produsul.

« Cadrul medical are responsabilitatea de a
utiliza produsele Neodent in conformitate cu
instructiunile de utilizare.

« Tn cazul in care exista un accident legat de
dispozitiv, informati producatorul, folosind
canalele de comunicare disponibile pe site-ul
web, precum si autoritatile competente locale.

EFECTE ADVERSE

Nu se asteapta efecte adverse, atat timp
cat produsul este utilizat in conformitate cu
instructiunile de utilizare.

PRECAUTII SI INTRETINERE
POSTOPERATORIE

Cadrul medical curant are obligatia de a pune
aceste orientari la dispozitia pacientului.

Instruiti pacientul cu privire la necesitatea

unei monitorizari medicale profesionale

dupa interventia chirurgicala si a respectarii
regulilor privind masurile de precautie, igiena si
prescrierea de medicamente. Evaluati necesitatea
urmaririi cu programari clinice periodice si
examene radiografice.

CONDITII DE DEPOZITARE

Acest produs trebuie depozitat in ambalajul
original, intr-un loc curat si uscat, la temperatura
camerei si trebuie ferit de lumina solara directa.

ELIMINAREA MATERIALELOR

Toate produsele si consumabilele folosite in
timpul interventiei chirurgicale de instalare

a implanturilor dentare pot pune in pericol
sanatatea celor care le manipuleaza. Tnainte

de eliminarea acestora in mediu, se recomanda
consultarea legislatiei actuale si respectarea
acesteia. In cazul in care nu existi legislatie
actuald, ambalati-le intr-un colector de articole
ascutite si eliminati-le la deseurile medicale.

DATA DE EXPIRARE

Este inscrisa pe eticheta.

DURATA DE UTILIZARE

Produsul este recomandat pentru maximum

60 de utilizari, sub rezerva respectarii conditiilor
de utilizare recomandate de Neodent. Indiferent
de numarul de utilizari ale instrumentului, cadrul
medical trebuie sa evalueze intotdeauna starea sa
inainte/dupa fiecare utilizare.

Fiecare instrument are propriile recomandari in
ceea ce priveste numarul de cicluri. Consultati
indicatiile de utilizare ale instrumentelor

care completeaza kitul si inlocuiti-le conform
indicatiilor.

SIMBOLURI

Tabelul descrie simbolurile care ar putea fi
imprimate pe eticheta produsului. Va rugam sa
consultati eticheta fizica pentru a vedea care
sunt simbolurile aplicabile produsului.

Simboluri Descriere

Dimensiune produs

Numar de catalog

Cod lot

Numar de serie

Material utilizat

Cod UDI

Dispozitiv medical

Data fabricatiei

Producator

Data limita de utilizare

= LN E B E

Qty Cantitate

=

Consultati instructiunile de utilizare

PROIBIDO

REPROCESSAR Reprocesarea este interzisa

TERILE

Sterilizat cu oxid de etilena

Sterilizat prin iradiere

A nu se reutiliza

Anu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat

A nu se resteriliza

Fragil

I eeEtif]

3

Limita superioara de temperatura

A se feri de umiditate

A se feri de lumina solara

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana

Importator in Comunitatea Europeana

Reprezentant autorizat in Elvetia

2|8 18], |,
EHE%{:Y_’?
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Simboluri Descriere
O Sistem cu bariera sterild unica

Q Sistem cu bariera sterild unica si ambalaj
de protectie in interior

Notificare solicitata de FDA pentru

comercializarea in SUA

Rx only

Cce
C€

0344

Marcajul CE

NON-STERILE

‘Q Nesteril

© 2021 — JJGC IndGstria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Toate drepturile rezervate.

Neodisher® MediZym este o marca comerciala
nregistrata apartinand Chemische Fabrik

Dr. Weigert GmbH & Co. KG.

CIDEZYME® si CIDEX® OPA sunt marci inregistrate
ale Johnson & Johnson.

Legislatia federala (SUA) permite comercializarea
acestui dispozitiv numai de catre sau la
recomandarea unui stomatolog sau medic
autorizat. Nu toate produsele sunt disponibile in
toate tarile. Contactati distribuitorul autorizat.
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c. NEODENT GM Easy Guide kirurgikassett, smal/normal

Giltig i alla lander utom Europa och USA
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1 103.583 NGS SMAL SLEMHINNESTANS 14 103556 NGS KONISKT BORR, SMALT, 31 125.142 NGS FIXERINGSSTIFT
2 103519 NGS BORR FOR BENUTJAMNING, ) D3,75X11,5 32 125.176 NGS GOMFIXERING
 SMALT 15 103.557 NGS KONISKT BORR, SMALT, 33 103.558 BORR FOR NGS GOMFIXERING
3 103.545 NGS INITIALBORR, SMALT D3,75X13 _ 34 104.050 MOMENTNYCKEL
NGS KONISKT BORR, SMALT, NGS BARARE FOR GM FOR .
4 103.546 D3,5x8 16 105.161 VINKELSTYCKE, SMAL 35 129.034 DJUPMATARE
NGS KONISKT BORR, SMALT, NGS BARARE FOR GM FOR
5 103.547 puero 17105162\ OMENTNYCKEL, SMAL
6 103.543 NGS KONISKT BORR, SMALT, 18
: D3,5X11,5 19 104,060 NEO MANUELL SKRUVMEJSEL
7 103.549 NGS KONISKT BORR, SMALT, ) (MEDIUM) ._
: D3,5X13 NEO LANG SKRUVMESEL FOR
20 105.160
8 103550 NGS KONISKT BORR, SMALT, VINKELSTYCKE
: D3,5/3,75X8 21 . -
NGS KONISKT BORR, SMALT, 22 125.170 NGS GM STABILISATOR, SMAL
9  103.551
D3,5/3,75X10 23 125.170 NGS GM STABILISATOR, SMAL
R T w—
ST TR 25 125.170 NGS GM STABILISATOR, SMAL
1103553 3’53 75%13 ::
NGS KONISKT BORR, SMALT, -
12 103.554 350y 28 103.395 BORR FOR GUIDAD KIRURGI 1,3
13 103555 NGS KONISKT BORR, SALT, 29 125.142 NGS FIXERINGSSTIFT
: D3,75X10 30 125.142 NGS FIXERINGSSTIFT
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Instrumenten i kassetten saljs separat.

Denna produkt ar avsedd att anvandas av utbildad
personal specialiserad pa tandimplantat och med
kunskaper i Neodent Easy Guide-tekniken. For
optimalt resultat kravs kunskaper om korrekt
teknik och tillampning av denna under lampliga
forhallanden i operationsmiljo.

BESKRIVNING

Kassett for forvaring av kirurgiska instrument som
anvands vid implantatinstallation med Neodent
Easy Guide-tekniken. Tillverkad av autoklaverbar
polymer och férsedd med silikonhallare for
konditionering och saker fixering av varje
instrument under rengoring, sterilisering och
kirurgiska ingrepp. Kassetten har markeringar
och fargsymboler som visar hur innehallet ska
organiseras och anvandas.

Kassetten kan inredas sa att den passar den
procedur som ska utforas.

INDIKATIONER

Produkten ar avsedd for konditionering och

saker forvaring av operations- och/eller
protetikinstrument under anvandning och
sterilisering. Den mojliggor rationell forvaring
och organisering av instrumenten under och efter
kirurgiska ingrepp.

ANVANDNINGSOMRADEN

Kassetten anvands for saker forvaring av
kirurgiska instrument samt for fastsattning under
sterilisering. GM Easy Guide kirurgikassett,
smal/normal, rekommenderas for installation av
GM-implantat med diameter 3,5 och 3,75 mm
med anvandning av Neodent Easy Guide-tekniken.
Den ar avsedd att anvandas av tandlakare
specialiserade pa tandimplantat.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kontraindikationer sa lange produkten
anvands enligt bruksanvisningen. Eventuella
begransningar for anvandningen maste
kontrolleras i bruksanvisningen for varje
instrument, och foljas.

HANTERING

Ta av locket genom ett latt tryck pa
lasmekanismen mellan botten och lock. Stang
kassetten genom att placera locket pa botten
och trycka det pa plats. Under det kirurgiska
ingreppet maste instrumentkassetten vara
placerad pa en steril yta och hanteras med sterila
handskar.

KASSETTENS INNEHALL

Varje plats i kassetten motsvarar en siffra i
tabellen over instrument, se illustrationen av
brickan. Instrumenten som forvaras i kassetten
saljs separat och maste anvéndas i enlighet med
respektive bruksanvisning.

RENGORING

Denna produkt maste rengoras pa lampligt satt
efter varje anvandning.

Gor pa foljande satt:

Manuell rengoring och desinfektion

Rengoring

1. Montera om mojligt isar instrumenten

(se specifika anvisningar for demontering av
respektive instrument i tillampliga fall).

2. Blotlagg de demonterade instrumenten i minst
1 minut i rengoringslosning (CIDEZYME®,

1,6 volymprocent) sa att instrumenten ar helt

tackta. Instrumenten far inte vidréra varandra.
Rengor forsiktigt med noggrann borstning med
mjuk borste. Aktivera instrumentens rorliga delar
flera ganger under rengdringen.

Skolj i tillampliga fall igenom alla lumen

pd instrumenten minst fem ganger med en
engdngsspruta (minst 10 ml).

3. Blotlagg de demonterade instrumenten

i 15 minuter i rengoringslosning (CIDEZYME®,

1,6 volymprocent) i ultraljudstvatt sa att
instrumenten ar helt tackta. Instrumenten far
inte vidrora varandra.

4. Ta upp instrumenten ur rengoringslosningen och
skolj kraftigt minst 3 ganger (minst 1 minut per
gang) under rinnande vatten.

Skolj i tilldmpliga fall igenom alla lumen pd
instrumenten minst fem gdnger i borjan av
blotldaggningen. Anvdnd engdngsspruta

(minst 10 ml).

Desinfektion

1. Blotlagg de demonterade instrumenten i

12 minuter i desinfektionslosning (CIDEX® OPA —
OPA Solution -, ej utspadd) sa att instrumenten
ar helt tackta. Instrumenten far inte vidrora
varandra.

Skolj i tillampliga fall igenom alla lumen pa
instrumenten minst fem ganger i borjan av
blotlaggningen. Anvand engangsspruta

(minst 10 ml).

2. Ta upp instrumenten ur desinfektionslosningen
och skélj av dem enligt instruktion fran
tillverkaren av CIDEX® OPA — OPA Solution-:

Skoljanvisningar

« Nar instrumenten tagits upp ur CIDEX® OPA —
OPA Solution ska de skoljas av noga genom att
sankas ner helt i rikligt med vatten. Anvand sterilt
vatten om dricksvattnet inte ar godkant (max.

10 mikroorganismer/ml, max.

0,25 endotoxinenheter/ml).

« Lat enheterna ligga i l@sningen i minst 1 minut.
« Spola manuellt igenom alla lumen med rikliga
mangder skoljvatten (minst 100 ml).

« Ta upp instrumentet och hall ut skoljvattnet.
Anvand alltid nytt vatten till varje skoljning.
Ateranvind inte vattnet for skoljning eller andra
andamal.

« Upprepa proceduren ytterligare 2 ganger, dvs.
totalt 3 SKOLJNINGAR, med rikliga méngder nytt
vatten sa att rester av CIDEX® OPA — OPA Solution
— avlagsnas. Restprodukter kan ge allvarliga
biverkningar.

3. Kontrollera och packa in instrumenten
omedelbart.

Automatisk rengoring/desinfektion
(diskdesinfektor)

Anvand neodisher® MediZym.

1. Montera om mojligt isar instrumenten

(se specifika anvisningar for demontering av
respektive instrument i tillampliga fall).

2. Lagg de demonterade instrumenten i
diskdesinfektorn (instrumenten far inte vidrora
varandra).

3. Starta programmet.

4. Ta upp instrumenten ur diskdesinfektorn nar
programmet ar klart.

5. Kontrollera och packa in instrumenten
omedelbart.

ANM.:
1. Vid val av diskdesinfektor ska foljande
observeras:

GM Easy Guide kirurgikassett, smal/normal
Giltig i alla lander utom Europa och USA

« godkand effekt (t.ex. CE-markt enligt

EN 1SO 15883 eller DGHM eller godkannande/
registrering av FDA)

« mojlighet att anvanda ett godkant program for
varmedesinfektion (AO-varde > 3 000 eller — for
aldre modeller — minst 5 min. vid 90 °C/194 °F;
vid kemisk desinfektion finns risk for rester av
desinfektionsmedlet pa instrumenten)

« anvand lampligt program for instrumenten och
folj programmets skoljanvisningar noga

« efterskoljning ska endast ske med sterilt

eller lagkontaminerat vatten (t.ex. max.

10 mikroorganismer/ml, max.

0,25 endotoxinenheter/ml)

« torkning sker endast med filtrerad luft
(oljefri, lag kontaminering av mikroorganismer
eller partiklar)

« regelbundet underhall och kontroll/kalibrering
av apparaten utfors.

2. Rengor aldrig instrumenten med metallborstar
eller stalull.

3. Kontrollera efter rengoring och desinfektion
att instrumenten inte ar korroderade, att ytan
inte ar skadad och att det inte finns smuts kvar.
Anvand inte skadade instrument. Instrument
som fortfarande inte ar rena maste rengéras och
desinficeras pa nytt.

4. Packning: Placera rengjorda och desinficerade
instrument pa steriliseringsbrickor och packa in
dem i sterilférpackning for engangsbruk

(enkel eller dubbel) och/eller steriliseringslador,
som uppfyller foljande krav:

o EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (i USA:
godkannande av FDA)

« lampliga for angsterilisering

« ger tillrackligt skydd for instrument och
sterilforpackning mot mekaniska skador.

5. Efter anvandning av instrumenten
rekommenderas att grovre smuts avlagsnas genom
forbehandling innan instrumenten rengors och
desinficeras (inom hogst 2 timmar).
Forbehandlingen maste utforas vid bade rengoring
och desinfektion (automatiserad och manuell).
a. Demontera instrumenten sa langt det gar.

b. Skolj instrumenten under rinnande vatten i
minst 1 minut (temperatur < 35 °C).

c. Skolj i tillampliga fall igenom alla lumen pa
instrumenten fem ganger med en engangsspruta
(minst 10 ml). Aktivera de rorliga delarna flera
ganger under férbehandlingen.

d. Ta bort synlig smuts med ren och mjuk borste
(eller ren, mjuk och luddfri duk). Anvand aldrig
metallborstar eller stalull.

e. Skolj igen i minst 1 minut under rinnande
vatten.

6. Om namnda rengorings- eller
desinfektionsprodukter inte finns att tillga ska
likvardiga produkter anvindas. Agaren ansvarar
for att lampliga ersattningsprodukter anvands.
7. Det ar av yttersta vikt att alla delar ar torra
fore forvaring och sterilisering. Ansamling av
fukt pa produkterna kan skada dessa och leda
till oxidering.

ANM.: Forsok att under alla rengoringsprocesser
undvika kontakt mellan skarande instrument och
dvriga instrument sa att skarpan inte férsamras.

FORPACKNING OCH STERILISERING

Pa varje kassett finns en lasermarkering med en
UDI-kod (Unique Device Identification) for att
underlatta sparbarheten.

Denna produkt ar ateranvandbar och levereras
icke-steril, forpackad styckvis. Produkten maste
fore varje anvandning rengoras och steriliseras
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enligt anvisningarna. Sterilisera produkten
samma dag eller dagen fore operationen.
OBSERVERA: Produkten far inte autoklaveras i
originalforpackningen.

Anvand endast angsterilisering med féljande
parametrar for att sterilisera produkten:

Fraktionerat

vakuum/ Gravitations-

forskjutning

dynamiskt
luftutsug’

Steriliseringstid 4 minuter 15 minuter

Steriliseringstemperatur 132°C /270 °F 132°C /270 °F

Torktid Minst 20 minuter? | Minst 20 minuter?

1 Minst tre vakuumsteg.

2 Den torktid som behovs ar direkt

avhangig parametrar som anvandaren

ansvarar for (lastningsmetod och -tathet,
steriliseringsférhallanden, nagot som maste
bestammas av anvandaren). Torktiden far dock
aldrig understiga 20 minuter.

ANM.: Efter sterilisering ska instrumenten
forpackas och forvaras pa torr och dammfri plats.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Om anvandaren lider av nagon typ av
fargblindhet eller har svart att urskilja

farger rekommenderas lasermarkeringar som
identifiering.

 Produkten maste vara steril vid anvandningen.
Anvand inte torr varme for sterilisering (ugn).

« Kassetten far inte vidréra vaggarna i autoklaven
for att den inte ska smalta.

« Kemisk sterilisering rekommenderas inte.

« Hall den mangd vatten i autoklaven som
rekommenderas av tillverkaren. For lite

vatten under steriliseringscykeln kan forsamra
autoklaveringens effekt och leda till att brickan
smalter och instrumenten skadas.

o Om brickan kommer i kontakt med flytande
akrylharts skadas polymermaterialet i kassetten.
« lakttag sarskild forsiktighet om patienten visar
tecken pa allergi eller 6verkanslighet mot den
kemiska komponenten i materialet, polymer.

« Fore sterilisering maste instrumenten och
kassetten rengoras separat i enlighet med

de individuella bruksanvisningarna och sedan
placeras i kassetten, vilken maste packas in i
medicinskt papper for autoklavering.

« Bristande planering kan forsamra implantatets/
protetikens funktion och leda till misslyckad
behandling, t.ex. avlossning av eller frakturerat
implantat, lossnade eller frakturerade
protetikskruvar.

« Produkten far inte anvandas om forpackningen
ar skadad.

o Produkten far inte anvandas om utgangsdatum
har overskridits.

« Se till att alla instrument som behovs for
ingreppet enligt operationsplanen ar tillgangliga.
« Var noga med att anvanda den borrsekvens
som anges i bruksanvisningen for det planerade
implantatet.

« Kontrollera fore varje procedur att alla delar
sitter ordentligt pa plats.

« Kontrollera skicket pa de kirurgiska Neodent-
instrumenten fore varje procedur, och aven deras
utgangsdatum. Byt ut instrumenten om de &r
skadade, markningen har forsvunnit, om de ar
deformerade eller slitna.

 Anvand alltid produkter fran Neodent-
sortimentet. Anvands protetiska komponenter
och/eller instrument fran andra tillverkare

kan fullstandig funktion hos Neodent-
implantatsystemet inte garanteras och
produktgarantin upphor att galla.

« Tandlakaren ansvarar for att Neodent-
produkterna anvands enligt bruksanvisningen.

« Om en olyckshandelse intraffar i samband
med anvandning av denna produkt, informera
tillverkaren via de kanaler som anges pa
webbplatsen samt lokala behoriga myndigheter.

BIVERKNINGAR
Inga biverkningar forvantas sa lange produkten
anvands enligt bruksanvisningen.

POSTOPERATIVA
FORSIKTIGHETSATGARDER
OCH UNDERHALL

Ansvarig tandlakare ska se till att riktlinjerna foljs
och meddelas patienten.

Informera patienten om nodvandiga
efterkontroller efter operationen och att

angivna riktlinjer for forsiktighetsatgarder,

hygien och lakemedelsforskrivning ska foljas.

Gor en bedomning av behovet av efterkontroller
med regelbundna tandlakarbesok och
rontgenundersokningar.

FORVARING

Denna produkt maste forvaras i
originalférpackningen pa ren och torr plats, vid
rumstemperatur och skyddat fran solljus.

KASSERING AV MATERIAL

Alla produkter och forbrukningsartiklar som
anvands vid operationer for installation av
tandimplantat kan utgora en halsorisk for de
personer som hanterar dem. Innan nagon produkt
kasseras bor gallande lagstiftning konsulteras
och foljas. | avsaknad av aktuell lagstiftning ska
produkterna kastas i behallare for vassa foremal
och kasseras som medicinskt avfall.

UTGANGSDATUM

Se markningen.

LIVSLANGD

Denna produkt rekommenderas for hogst

60 anvandningstillfallen under forutsattning att
av Neodent rekommenderade anvandningsvillkor
efterlevs. Oavsett hur manga ganger instrumentet
har anvants maste operatdren alltid gora en
bedomning av dess kondition fore och efter varje
anvandning.

Antalet rekommenderade anvandningscykler
skiljer sig at mellan de olika instrumenten. Las
bruksanvisningen till instrumenten i kassetten och
byt ut dem enligt anvisningarna.

SYMBOLER

| tabellen nedan forklaras de symboler som
kan finnas pa produktmarkningen. Kontrollera
pa markningen vilka symboler som galler for
denna produkt.

Symboler Beskrivning

Produktstorlek

Artikelnummer

Batch-kod

Serienummer

Tillverkningsmaterial

UDI-kod

HHBEE(E

GM Easy Guide kirurgikassett, smal/normal
Giltig i alla lander utom Europa och USA

Symboler Beskrivning

Medicinteknisk produkt

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Utgangsdatum

Sl AEEH

Qty Kvantitet

Se bruksanvisningen

=

PROIBIDO o . s
REPROCESSAR |Far €] rekonditioneras

E Steriliserad med etylenoxid

n Steriliserad med stralning

Far ej ateranvandas

Far ej anvandas om forpackningen ar
skadad

Far ej omsteriliseras

Omtaligt

et if]

Ovre temperaturgrans

!

Forvaras torrt

/,
N

Skyddas mot solljus

o
>

Auktoriserad representant inom
Europeiska gemenskapen

Importor inom Europeiska gemenskapen

auktoriserad representant i Schweiz

Sterilbarriar med ett skikt

Sterilbarriar med ett skikt och invandig
skyddsforpackning

0l

Obligatorisk markning for den

Rx onl
X only amerikanska marknaden enligt FDA

C€

c € CE-maérkning
0344
NON-STERILE
Icke-steril

© 2021 — JJGC IndUstria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Med ensamratt.

Neodisher® MediZym ar ett registrerat varumarke
som tillhor Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH &
Co. KG.

CIDEZYME® och CIDEX® OPA ar registrerade
varumarken som tillhor Johnson & Johnson.

Enligt federal lagstiftning (USA) far forsaljning av
denna produkt endast ske via eller pa ordination
av legitimerad tandlakare eller lakare. Alla
produkter ar inte tillgangliga i alla lander.
Kontakta auktoriserad aterforsaljare.
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GM Easy Guide Surgical Kit Case Narrow/Regular
Valid for the USA

GM Easy Guide Surgical Kit Case Narrow/Regular — Tray Layout
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Table 1 — Maximum Load Configuration

OO G

1 103.583 NGS NARROW MUCOSA PUNCH 13 103.555 NGS NARROW TAPERED DRILL 28 103.395 GUIDED SURGERY DRILL 1.3
2 103.519 NGS NARROW BONE LEVELLING ) D3.75X10 29 125.142 NGS GUIDE CLAMP
: DRILL 14 103.556 NGS NARROW TAPERED DRILL 30 125.142 NGS GUIDE CLAMP
3 103.545 NGS NARROW INITIAL DRILL D3.75X11.5 31 125.142 NGS GUIDE CLAMP
4 103.546 NOSNARROW TAPERED DRILL 15 103557 |2 ARROWTAPERED DRILL 32 125.176 NGS PALATAL SETTER
: - 33 103.558 DRILL FOR NGS PALATAL SETTER
NGS NARROW TAPERED DRILL NGS GM NARROW DRIVER FOR
5 103.547 Lo 16 105.161 o TRA-ANGLE 34 104.050 TORQUE WRENCH
NGS NARROW TAPERED DRILL 17 105.162 'NGS GM NARROW DRIVER FOR 35 129.034 DEPTH PROBE
6 103.548 3%vi1.5 %% TORQUE WRENCH
7 103.549 NGS NARROW TAPERED DRILL 18 -
: D3.5X13 NEO MANUAL SCREWDRIVER
19 104.060 i
8 103550 NGS NARROW TAPERED DRILL ( )
: D3.5/3.75X8 NEO LONG SCREWDRIVER FOR
20 105.160
9 103.551 NGS NARROW TAPERED DRILL CONTRA-ANGLE
: D3.5/3.75X10 21 - -
NGS NARROW TAPERED DRILL 22 125.170 NGS GM NARROW STABILIZER
10 103.552
D3.5/375X11.5 23 125.170 NGS GM NARROW STABILIZER
11 103.553 ggs% %xr;};% TAPERED DRILL 224 . -
NG'S NA:RROW PR ORI 25 125.170 NGS GM NARROW STABILIZER
12 103.554 7o e :g - -
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The instruments that integrate the kit are sold
separately.

This device is intended for a specialized
procedure, which must be performed by
professionals qualified in Dental Implants, with
knowledge of the Neodent Easy Guide technique.
For optimum results, use the product knowing the
appropriate techniques and always apply them
under appropriate conditions, including in an
operating room.

DESCRIPTION

GM Easy Guide Surgical Kit Case Narrow/Regular
are containers for storage of surgical instruments
during their use, cleaning, and sterilization. It
is manufactured in autoclavable polymer and
enables the storage and safe fastening of each
instrument. The Kit presents markings and
color identification that guide the use of the
instruments during the procedure.

The kit may be equipped according to each
procedure.

INDICATIONS FOR USE

Neodent Instrument Kits are intended to be used
to enclose other medical devices that are to be
sterilized by a health care provider. Neodent
Instrument Kits are intended to allow sterilization
of the enclosed medical devices. Neodent
Instrument Kits require the use of FDA-cleared
wrap to maintain the sterility of the enclosed
devices.

The kits are to be enclosed in a sterilization wrap
that is FDA-cleared for the indicated cycles, and
moist heat (steam) sterilized using one of the
following cycles:

Fractionated vacuum (pre-vacuum) — Exposure at
132 °C for 4 minutes, 20-minute dry time

Gravity displacement — Exposure at 132 °C for
15 minutes, 20-minute dry time.

Neodent Instrument Kits are intended for
sterilization of non-porous loads.

The combined weight of the GM Easy Guide
Surgical Kit Case Narrow/Regular and the
associated instruments is 310,18 g. The weight of
the empty Kit Case is 263,63 g.

Neodent Instrument Kit Cases should not be
stacked during sterilization.

APPLICATIONS

The GM Easy Guide Surgical Kit Case Narrow/
Regular is suitable for safe storage of surgical
instruments, organizing the instruments in the
sequence in which they will be used, as well as
for sterilization of such instruments.

The GM Easy Guide Surgical Kit Case Narrow/
Regular is recommended for the installation of GM
implants with diameters 3.5 and 3.75, using the
Neodent Easy Guide surgical technique.

CONTRAINDICATIONS

This product presents no contraindications as long
as it is used according to its instructions for use.
Limitations of use for each instrument must be
observed in its corresponding instruction for use.

HANDLING

Remove the lid to access the instruments by
gently pressing on the latch system between the
case bottom and the lid. To close the Kit Case,
place the lid on the case bottom and press it
down. During the surgical procedure, the tray
must be placed on a sterile surface and handled
with a sterile glove.

KIT CASE ASSEMBLY

To set up this kit, each reserved space is related
to a number from the instrument table; refer to
image of the tray layout. The instruments that go
in the tray are sold separately and must be used
according to their own Instructions for Use.

The maximum load configuration is shown in
Table 1. The combined weight of the GM Easy
Guide Surgical Kit Case Narrow/Regular and the
associated instruments is 310,18 g. The weight of
the empty Kit Case is 263,63 g.

CLEANING

Clean this product according to the following
instructions after each use:

1. Remove the instruments from the Kit Case
and clean separately (see specific instrument
instructions).

2. Disassemble the three parts of the Kit Case.
Soak the lid, tray and base for at least 1 min

in the cleaning solution (Enzol® enzymatic
detergent, prepared per manufacturer directions)
so that the components are sufficiently covered.
Pay attention that there is no contact between
the components. Assist cleaning by careful
brushing with a soft brush, paying particular
attention to the interface between the silicone
block inserts and the tray or base. Do not use
metal brushes or steel wool.

3. Soak the lid, tray and base for 15 min in the
cleaning solution (Enzol® enzymatic detergent,
prepared per manufacturer directions) with
ultrasonic treatment so that the components are
sufficiently covered. Pay attention that there is
no contact between the components.

4. Remove the Kit Case components from the
cleaning solution and rinse them at least 3 times
intensively (at least 1 min) under running water
(local potable water is sufficient).

5. Repeat the cleaning steps of components that
remain visibly contaminated.

6. Check all components after cleaning for signs
of corrosion or damage. Do not continue to use
corroded or damaged components.

7. Dry the components thoroughly before
storage and sterilization; the accumulation of
moisture on the components and instruments may
cause corrosion that can detrimentally affect
instrument performance.

8. Insert the cleaned, disinfected and dried
instruments in the corresponding locations of the
Case Kit tray and base. Assemble the Kit Case

by inserting the tray into the base and attaching
the lid.

9. Protect the assembled Kit Case from moisture
and dust if it will not be used for an extended
time.

PRESENTATION AND STERILIZATION

For traceability, each kit case presents on

its tray the laser engraving of the UDI code
(Unique Device Identification).

This product is reusable and supplied non-sterile,
being unitarily packaged. This product must be
correctly cleaned and sterilized before each use.
Sterilize the products on the previous day or on
the day of the procedure.

ATTENTION: This product cannot be autoclaved in
its original packaging.

Please use for sterilization only the steam
sterilization according to the following
parameters:

GM Easy Guide Surgical Kit Case Narrow/Regular
Valid for the USA

Fractionated

Vacuum / Dynamic DisGl;ac:rt:ent
Air Removal’ P
SFenhzatlon 4 minutes 15 minutes
Time
Sterilization 132°C 132°C
Temperature
Drying Time 20 minutes? 20 minutes?

At least three vacuum steps

2The effectiveness required in drying time
depends directly on the parameters of sole
responsibility of the user (density and load
configuration, sterilizing conditions, which must
be determined by the user). Nevertheless, a
drying time shorter than 20 minutes cannot be
applied.

Note: After sterilization, pack the instruments at
a dry and dust-free place.

PRECAUTIONS

« In case the user has any type of color blindness
or presents any difficulties in differentiating
colors, it is recommended to use the laser
markings for identification.

« This product must be used sterile. Do not
sterilize under dry heat (oven).

» The Kit Case cannot touch the walls of the
autoclave, so its melting is avoided.

» Chemical sterilization is not recommended.

« Place the water measure for the autoclave as
recommended by the manufacturer. Lack of water
during the sterilization cycle may compromise the
effectiveness of the autoclave and melt the tray,
as well as damage the instruments.

« The contact between the tray and acrylic resin
liquid results in damage to the structure of the Kit
Case polymer.

« For sterilization, the instruments and the Kit
Case must be cleaned individually, according

to their own instructions and accommodated

in the Kit Case tray, which must be wrapped

in sterilizable wrap that is FDA-cleared for the
indicated cycles.

« Inappropriate planning can compromise the
performance of the implant/prosthesis unit
leading to failures of the system, as loss or
fracturing of the implant, loosening or fracturing
of the prosthetic screws.

« Do not use the product if its packaging is
damaged.

» Do not use the product with its validity expired.
« Make sure you have all the instruments needed
to perform the procedure according to the
surgical planning.

« Before each procedure, check the conditions
of the Neodent surgical instruments, always
respecting their useful life. Replace the
instruments if there is damage, deleted markings,
deformation or wear.

« Always use the Neodent product sequence.

The use of prosthetic abutments and/or
instruments from other manufacturers does

not ensure the perfect function of the Neodent
Implant System and exempts any product
warranty.

« It is the professional’s responsibility to use the
Neodent products according to the instructions
for use, and to determine whether it suits the
individual situation of each patient.

704021.03
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ADVERSE EFFECTS

Adverse effects are not expected as long as the
product is used in accordance with its instructions
for use.

POST-OPERATIVE PRECAUTIONS AND
MAINTENANCE

Instruct the patient as to the need for a
professional medical monitoring after the
surgery and to obey the guidelines regarding
the precautions, hygiene and prescription of
drugs. Evaluate the need for follow-up with
periodic clinical appointments and radiographic
examinations. The professional in charge is
responsible for providing these guidelines.

STORAGE CONDITIONS

This product must be stored, in its original
packaging, in a clean and dry location, at room
temperature and protected from direct sunlight.

DISPOSAL OF MATERIAL

All products and consumables used during the
surgery for the installation of dental implants may
endanger the health of anyone who handles them.
Before discarding them into the environment, it is
recommended to observe the current legislation
and adhere to it.

DATE OF EXPIRATION
Written on the label.

LIFE CYCLE

This product is recommended for up to 100 uses
as long as Neodent recommended conditions of
use are respected.

Regardless of the amount of times the instrument
has been used, the professional must always
evaluate its conditions before/after each use.
Visually inspect the lid, tray, and case bottom to
ensure there is no cracking, deformation, or other
damage.

Visually inspect that all labeling printed on the lid
and tray is clear and legible.

Verify that the lid, tray, and case bottom can be
assembled and that the lid latches securely to the
case bottom.

Do not use the Kit Case if any of the above or

any other damage is observed, regardless of the
amount of cycles of use.

Each instrument has its own recommendations of
amount of cycles. Please consult the instructions
for use from the instruments that integrate the
Kit and replace them accordingly.

SYMBOLS

The table describes the symbols that may be
printed on the product labeling. Please, refer to
the physical labeling to see which symbols are
applicable to the product.

Symbols Description

Product size

Catalog number

&

=
o
]

Batch code

Serial number

Product manufacturing material

UDI code

HHE

Symbols Description

Medical device

Date of manufacture

Manufacturer

k|3

Use-by date

Qty Quantity

=

Consult instructions for use

PROIBIDO . .
REPROCESSAR |ReProcessing forbidden

Sterilized using ethylene oxide

STERILE|

Sterilized using irradiation

Do not reuse

Do not use if package is damaged

Do not resterilize

Fragile

H@@@IE

Upper limit of temperature

!

Keep dry

Keep away from sunlight

Authorized representative in the
European Community

Importer in the European Community

Swiss Authorised Representative

Single sterile barrier system

Single sterile barrier system with
protective packaging inside

SaREaE

Notification required by FDA for United

Rx onl
v States market

C€

C E CE Mark
0344
NON-STERILE
Non-sterile

© 2021 — JJGC Indlstria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. All rights reserved.

ENZOL® is a registered trademark of Johnson &
Johnson.

Federal (USA) law restricts this device to sale by
or on the order of a licensed dentist or physician.
Not all products are available in all countries.
Please, contact the authorized distributor.

GM Easy Guide Surgical Kit Case Narrow/Regular
Valid for the USA
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Kit Neodent Easy Guide GM Estreito/Regular
Valido apenas para Europa

EXTRATOR DE MUCOSA NGS

BROCA CONICA NGS ESTREITA

FIXADOR DE GUIA GUIDED

1 103.583 cerors 13 103.555 5oi0 o 29 125.142 ¢ peeoy
BROCA NIVELADORA DE 0SSO NGS BROCA CONICA NGS ESTREITA FIXADOR DE GUIA GUIDED
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Os instrumentais que integram o estojo sao
vendidos separadamente.

Esse dispositivo destina-se a um procedimento
especializado, o qual deve ser executado por
profissionais habilitados em Implantodontia e com
conhecimento na técnica Neodent Easy Guide.
Para melhores resultados, utilize o produto com o
conhecimento das técnicas adequadas e execute-
as sempre em condicoes apropriadas, em ambiente
cirargico.

DESCRICAO

Estojo para armazenamento de instrumentais
cirtrgicos para utilizacdo em procedimentos de
instalacdo de implantes na técnica Neodent Easy
Guide. Fabricadoem polimeroautoclavavel, oestojo
possui suportes de silicone para acondicionamento
e fixacao segura de cada instrumental durante
procedimentos de higienizacao, esterilizacao e
cirtrgicos. Possui marcacbes e identificacdao por
cores que organizam e orientam sua utilizacao.

O Estojo pode ser equipado de acordo com cada
procedimento.

INDICACOES DE USO

Produto indicado para suportar e acondicionar
instrumentais cirurgicos e/ou protéticos durante
sua utilizacao e esterilizacao. O uso desse produto
racionaliza a armazenagem e a organizacao dos
instrumentais durante e apds o procedimento
odontoldgico.

APLICACOES

O estojo é utilizado para o acondicionamento
seguro de instrumentais cirdrgicos, assim como para
o suporte durante sua esterilizacao. O Kit Neodent
Easy Guide GM Estreito/Regular é destinado a
instalacdo de implantes GM de diametros 3.5 e
3.75, com o uso da técnica Neodent Easy Guide.
Esse produto tem como populacao-alvo os
cirurgides-dentistas que realizam procedimentos
de instalacao de implantes dentarios.

ADVERTENCIA

Como o resultado clinico do tratamento
odontoldgico é influenciado por multiplas variaveis,
os riscos residuais descritos a seguir podem ocorrer,
ainda que o produto seja utilizado de acordo com as
instrucoes de uso. Sao eles: alergia, desconforto,
dor, edema, falha no tratamento, infeccao local,
inflamacao, irritacao local, perda de funcao do
produto, pirogenia, problemas protéticos e/ou
estéticos e/ou biomecanicos.

CONTRAINDICACAO
O estojo nao apresenta contraindicacoes
desde que seja utilizado corretamente para as
finalidades indicadas. As limitacdes de uso de cada
instrumental devem ser observadas nas instrucoes
de uso correspondentes.

MANUSEIO

Remova a tampa para acesso aos instrumentais,
pressionando suavemente o sistema de travamento
entre a base e a tampa. Para fechamento do
Estojo, posicione a tampa sobre a base e pressione.
Durante o procedimento cirlrgico o estojo deve
ser colocado sobre superficie estéril e manuseado
com luva estéril.

MONTAGEM DO ESTOJO

Para a montagem desse estojo, cada espaco
reservado esta relacionado a um nimero da tabela
de instrumentais, verifique a imagem apresentada.
Os instrumentais que integram o estojo sao
vendidos separadamente e devem ser utilizados
conforme suas respectivas Instrucoes de Uso.

HIGIENIZACAO

Esse produto deve ser corretamente higienizado
apos cada utilizagao.

Proceda da seguinte forma:

Limpeza e desinfeccdo manual

Limpeza

1. Desmonte os instrumentais, se possivel
(verifique as instrucdes de desmontagem para
cada instrumental, quando aplicavel).

2. Mergulhe os instrumentais desmontados por pelo
menos, 1 minuto na solucao de limpeza (CIDEZYME®,
1,6 % v/v) de modo que os instrumentais sejam
suficientemente cobertos. Atente-se para que
nao haja contato entre os instrumentais. Utilizar
cuidadosamente uma escova macia a fim de auxiliar
0 processo de limpeza. Agite as partes moveis
varias vezes durante a limpeza.

Se aplicavel, lavar todas as superficies internas por
pelo menos, 5 vezes, utilizando uma seringa de uso
Unico (volume minimo de 10 mL).

3. Mergulhe os instrumentais desmontados durante
15 minutos na solucao de limpeza (CIDEZYME®,
1,6 % v/v) em tratamento ultrassonico, de modo
que os instrumentais sejam suficientemente
cobertos. Atente-se para que nao haja contato
entre os instrumentais.

4. Remova os instrumentais da solucao de limpeza
e lave-os intensamente por pelo menos 3 vezes
(por no minimo 1 minuto) em agua corrente.

Se aplicavel, lavar todas as superficies internas
por pelo menos, 5 vezes, no inicio do tempo de
imersao, utilizando uma seringa de uso Unico
(volume minimo de 10 mL).

Desinfeccao

1. Mergulhe os instrumentais desmontados
durante 12 minutos na solucdo desinfetante
(CIDEX® OPA — OPA Solution -, nao diluido) de
modo que os instrumentais sejam suficientemente
cobertos. Atente-se para que nao haja contato
entre os instrumentais.

Se aplicavel, lavar todas as superficies internas
por pelo menos, 5 vezes, no inicio do tempo de
imersao, utilizando uma seringa de uso Unico
(volume minimo de 10 mL).

2. Remova os instrumentais da solucao
desinfetante e lave-os de acordo com as instrucoes
do fabricante do CIDEX® OPA — OPA Solution -:
Instrucées de lavagem

e Apds a remocdo dos instrumentais da
solucao de CIDEX® OPA — OPA Solution -,
lavar bem o dispositivo médico imergindo-o
completamente em um grande volume de agua.
Use agua estéril, a menos que agua potavel seja
aceitavel (maximo de 10 microrganismos/mL,
maximo 0,25 endotoxina/mL).

« Manter o dispositivo totalmente imerso por pelo
menos, 1 minuto.

o Limpar manualmente todos os orificios com
grandes volumes (superior a 100 mL) de agua de
lavagem.

« Remova o dispositivo e descarte a agua de
lavagem. Sempre use novos volumes de agua para
cada lavagem. Nao reutilizar a agua para enxaguar
ou qualquer outra finalidade.
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« Repita o procedimento por mais 2 vezes, para
um TOTAL DE 3 LAVAGENS, com grandes volumes
de agua limpa para remover residuos da solucao
CIDEX® OPA — OPA Solution -. Os residuos podem
causar efeitos colaterais graves.

3. Verifique e embale os
imediatamente apos a remocao.

instrumentais

Limpeza e desinfeccdo automatica
(Lavadora-Desinfectante (LD))

Utilize o detergente neodisher® MediZym.

1. Desmonte o instrumental, se possivel (verifique
as instrucoes de desmontagem para cada
instrumental, quando aplicavel);

2. Transfira os instrumentais desmontados para a
LD (atente-se atencao para que os instrumentais
nao entrem em contato);

3. Inicie o programa;

4. Remova o0s instrumentais
finalizacao do programa;

5. Verifique e embale os
imediatamente apos a remocao.
NOTAS:

1. Atente-se para os seguintes pontos durante a
selecao da lavadora-desinfetante:

« eficiéncia aprovada da LD (por exemplo:
marcacao CE de acordo com EN ISO 15883 ou DGHM
ou FDA approval/clearance/registration);

« possibilidade de um programa para desinfeccao
térmico aprovado (valor de AO > 3000 ou, em caso
de dispositivos mais antigos, pelo menos 5 minutos
a 90°C / 194°F; em caso de desinfeccao quimica
perigosa de remanescentes de desinfetantes dos
instrumentais);

« utilizar programa adequado para instrumentais,
assim como informacodes de lavagem suficientes no

da LD apds a

instrumentais

programa;
o pos-lavagem somente com agua estéril
ou agua com baixo contaminante (por
exemplo, maximo de 10 microrganismos/mL,

maximo 0,25 endotoxina/mL);

« uso somente de ar filtrado (livre de o6leos, baixa
contaminacdo com microrganismos e particulas)
para secagem;

« manutencao e verificacao/calibracao regulares
da LD.

2. Nao limpe quaisquer instrumentais utilizando
escovas de metais ou la de aco.

3. Verificar todos os instrumentais apos a
limpeza e ap6s a desinfeccdo, em relacdo a
corrosdo, superficies danificadas e impurezas. Nao
utilizar os dispositivos se estiverem danificados.
Instrumentais ainda contaminados devem ser
limpos e desinfetados novamente.

4. Embalagem: Insira os instrumentais limpos
e desinfetados nas bandejas de esterilizacao,
em embalagens de esterilizacdo de uso Unico
(embalagem simples ou dupla) e/ou recipientes
de esterilizacao os quais cumprem os seguintes
requisitos:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (para USA: FDA
clearance);

« adequacao para esterilizacao a vapor;

« protecao suficiente para os instrumentais,
assim como da manutencao de embalagem de
esterilizacdo para danos mecanicos.

5. Ap6s o uso dos instrumentais, recomenda-se
remover as impurezas grosseiras realizando o
Pré-Tratamento, antes da limpeza e da desinfeccao
(no prazo maximo de 2 horas).

O Pré-Tratamento deve ser realizado nos dois casos
de Limpeza e Desinfeccao (Automatica e Manual).
a. Desmonte os instrumentais, se possivel;
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b. Lave os instrumentais por pelo menos 1 minuto
em agua corrente (temperatura <35°C);

c. Se aplicavel: Lave os orificios dos instrumentais
5 vezes por aplicacdo, com o auxilio de seringa
de uso Unico (volume minimo de 10 mL). Agitar
as partes moveis varias vezes durante o pré-
tratamento;

d. Remova manualmente todas as impurezas
visiveis através da utilizacdo de uma escova limpa
e macia (ou um pano limpo, macio e que nao solte
filamentos), em nenhum caso utilize escova de
metal ou la de aco;

e. Enxague novamente por pelo menos 1 minuto
em agua corrente.

6. Em caso dos produtos de limpeza/desinfeccao
citados nao serem encontrados, certifique-se
de utilizar produto similares aos indicados. A
substituicdio € de responsabilidade do proprio
usuario.

7. Asecagem das pecas é de extrema importancia
antes do armazenamento e da esterilizacao, pois o
acumulo de umidade nos produtos é prejudicial e
pode ocasionar oxidacao.

NOTA: Durante a higienizacao procure evitar o
contato entre os instrumentais cortantes e demais
instrumentais a fim de nao prejudicar seu poder
de corte.

FORMA DE APRESENTACAO E
ESTERILIZAGAO

Para rastreabilidade, cada estojo possui em sua
base a gravacdo a laser do codigo UDI (Unique
Device Identification).

Esse produto é reutilizavel e fornecido nao estéril,
sendo embalado unitariamente. Esse produto
deve ser corretamente higienizado e esterilizado
antes de cada utilizacao. Esterilize os produtos
na véspera ou no dia do procedimento. ATENCAO:
Nao se deve autoclavar esse produto em sua
embalagem original.

Para esterilizacdo, utilize somente o método de
esterilizacdo a vapor de acordo com os parametros
abaixo:

Véacuo

fracionado / o
Gravitacional

Remocéo de
ar dinamico’

Tempo de
esterilizacdo
Temperatura de
esterilizacao
Tempo de
secagem

4 minutos 15 minutos

132°C / 270°F | 132°C / 270°F

Pelo menos
20 minutos?

Pelo menos
20 minutos?

' pelo menos trés etapas de vacuo.

2 a eficacia exigida no tempo de secagem depende
diretamente dos parametros com responsabilidade
do usuario (configuracdo de carregamento e
densidade, condicées de esterilizacao, e estes
devem ser determinados pelo usuario. Entretanto,
o tempo de secagem aplicado nao deve ser menor
que 20 minutos).

NOTA: Apos esterilizacao, embalar os instrumentais
em ambiente seco e livre de poeira.

PRECAUCOES

« Caso o usuario possua algum grau de daltonismo
ou apresente dificuldade na diferenciacao das
cores, recomenda-se utilizar as gravacoes a laser
para fins de identificacao.

o Esse produto deve ser utilizado estéril. Nao
esterilizar sob calor seco (estufa).

« Nao se deve encostar o estojo nas paredes da
autoclave, para evitar o derretimento do estojo.

« Nao se recomenda a esterilizacao quimica.

o Coloque a medida de agua para autoclave
recomendada pelo fabricante. A falta de agua
durante o ciclo de esterilizacao pode comprometer
a eficacia da autoclave, levar ao derretimento do
estojo, assim como ao dano dos instrumentais.

« O contato do estojo com liquido de resina
acrilica resulta em danos da estrutura do polimero
do estojo.

» Deve-se estar atento em casos de pacientes que
apresentem sinais de alergia ou hipersensibilidade
aos componentes quimicos do material: polimero.
o Para a esterilizacdo, os instrumentais devem
ser higienizados individualmente, conforme
orientacao propria, e acondicionados no estojo, o
qual deve estar embalado em papel grau cirlrgico
para autoclave.

« O planejamento inadequado pode comprometer
o desempenho do conjunto implante/protese
resultando em falhas do sistema, como perda ou
fratura do implante, afrouxamento ou fratura dos
componentes e/ou parafusos protéticos.

« Nao utilize o produto se sua embalagem estiver
violada.

« Nao utilize o produto se sua validade estiver
expirada.

« Certifique-se de possuir todos os instrumentais
necessarios para a realizacao da cirurgia conforme
planejamento cirlrgico.

« Certifique-se de utilizar a sequéncia de brocas
indicada de acordo com as instrucoes de uso do
implante planejado.

« Antes de cada procedimento, certifique-se do
perfeito encaixe entre as pecas.

« Antes de cada procedimento, verifique as
condicdes dos instrumentais Neodent, respeitando
sempre sua vida util. Substitua os instrumentais em
caso de dano, marcacoes apagadas, deformacoes e
desgaste.

« Utilize sempre a sequéncia de produtos Neodent.
A utilizacdo de instrumentais e/ou componentes
protéticos de outros fabricantes nao garante a
perfeita funcao do Sistema de Implante Neodent e
isenta qualquer garantia do produto.

« E de responsabilidade do cirurgido-dentista
utilizar os produtos Neodent em conformidade
com as instrucoes de uso.

EFEITOS ADVERSOS

Ainda que o produto seja utilizado de acordo com as
instrucoes de uso, os riscos residuais mencionados
no topico “Adverténcia” podem ocorrer.

CUIDADOS POS-OPERATORIOS
E MANUTENCAO

O fornecimento dessas orientacdes ao paciente é
de responsabilidade do profissional.

E importante orientar o paciente quanto a
necessidade de realizar um acompanhamento
profissional apds o procedimento e de seguir as
orientacdes sobre cuidados, higiene e prescricao
de medicamentos. Avalie a necessidade de
acompanhamento com consultas periddicas e
exames radiograficos.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Até sua primeira utilizacdo, esse produto deve ser
armazenado, em sua embalagem original, em local
limpo e seco, em temperatura ambiente e protegido
de radiacao solar direta. Para armazenamento de
itens reutilizaveis ap6s o primeiro uso, devem ser
seguidas as orientacoes nos campos ‘Higienizacao’
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e ‘Forma de Apresentacao e Esterilizacao’ desta
instrucao de uso.

DESCARTE DE MATERIAIS

Todos os produtos e materiais de consumo
utilizados na cirurgia para a instalacao de
implantes dentarios podem colocar em risco a
salde de quem os manuseia. Antes de descarta-
los no meio ambiente, recomenda-se consultar
e cumprir a legislacao vigente. Caso nao haja
legislacao vigente, acondicione-os em coletor
perfurocortante e realize o descarte em lixo
hospitalar.

PRAZO DE VALIDADE

Indicado no rotulo.

VIDA UTIL

O estojo é recomendado para até 60 utilizacoes,
desde que as condicoes de uso recomendadas pela
Neodent sejam respeitadas. Independentemente
do nimero de vezes que o instrumental foi
utilizado, o profissional deve sempre avaliar suas
condicoes antes/apods cada utilizacao.

Cada  instrumental  possui  sua propria
recomendacao de quantidade de utilizacoes. Favor
consultar as instrucoes de uso correspondentes aos
instrumentais que compdem o estojo e substitui-
los conforme as orientacoes.

SIMBOLOS

A tabela descreve os simbolos que podem estar
impressos na rotulagem do produto. Por favor,
confira na rotulagem fisica quais os simbolos
aplicaveis ao produto.

Simbolos Descricao

Tamanho do produto

NUmero de catalogo

&

-
o
—

Codigo do lote

NUmero de série

Material de fabricacao do produto

Codigo UDI

Dispositivo médico

Data de fabricacao

Fabricante

Validade

Quantidade

=L AR E(EHE

Consulte as instrucoes de uso

PROIBIDO o
REPROCESSAR |Proibido reprocessar

E Esterilizado utilizando 6xido de etileno

TERILE Esterilizado utilizando irradiacao

Nao reutilize

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada

ool ]
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Simbolos Descricao

Nao reesterilize
! Fragil

40°C
)l/ Limite superior de temperatura

Conserve seco

P

3
\

Mantenha afastado da luz solar

)
G

Representante autorizado na
Comunidade Européia

Importador na Comunidade Européia

Representante autorizado na Suica

Sistema de barreira estéril Gnica

Sistema de barreira estéril inica com
embalagem protetora dentro

00K

Notificacdo exigida pelo FDA para

Rx onl BT .
y comercializacdo nos Estados Unidos

C€ _
c E Marcacao CE

0344

NON-STERILE

a Nao estéril

© 2023 — JJGC Industria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Todos os direitos reservados.
Neodisher® MediZym é marca registrada de
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG.
CIDEZYME® e CIDEX® OPA sao marcas registradas
de Johnson & Johnson.

Nem todos os produtos estdao disponiveis em
todos os paises. Favor contatar seu distribuidor
autorizado.
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1103553 p3'5/3 7513 ;: S
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12 103.554 .20 28 103.395 GUIDED SURGERY DRILL 1.3
13 103.555 NGS NARROW TAPERED DRILL 29 125.142 NGS GUIDE CLAMP
: D3.75X10 30 125.142 NGS GUIDE CLAMP
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The instruments that integrate the kit are sold
separately.

This device is intended for a specialized procedure,
which must be performed by professionals
qualified in Dental Implants and with knowledge of
the Neodent Easy Guide technique. For optimum
results, use the product knowing the appropriate

techniques and always apply them under
appropriate conditions, in an operating room.
DESCRIPTION

Kit Case for storage of surgical instruments for
use in implant installation procedures using
the Neodent Easy Guide technique. Made of
autoclavable polymer, the case has silicone
supports for safe conditioning and fixation of
each instrument during sanitation, sterilization
and surgical procedures. It has markings and color
identification that organize and guide its use.

The Kit Case can be equipped according to each
procedure.

INDICATIONS FOR USE

Product indicated for conditioning and safe
fastening surgical and/or prosthetic instruments
during their use and sterilization. The use of this
product rationalizes the storage and organization
of instruments during and after the dental
procedure.

APPLICATIONS

The kit is used for the safe storage of surgical
instruments, as well as for support during
sterilization. The GM Easy Guide Surgical Kit
Case Narrow/Regular is recommended for the
installation of GM implants with diameters 3.5 and
3.75, using the Neodent Easy Guide Technique.

Ilts target population is presented dental
surgeons who perform dental implant installation
procedures.

WARNING

As the clinical outcome of dental treatment is
influenced by multiple variables, the residual
risks described below can occur even if the
product is used according to the instructions for
use. These are: allergy, discomfort, pain, edema,
treatment failure, local infection, inflammation,
local irritation, pyrogenic reaction, loss of
product function, prosthetic and/or aesthetic
and/or biomechanical issues.

CONTRAINDICATIONS

This product presents no contraindications as long
as it is used according to its instructions for use.
Limitations of use for each instrument must be
observed in its corresponding instruction for use.

HANDLING

Remove the lid to access the instruments by gently
pressing on the latch system between the case
bottom and the lid. To close the Kit Case, place the
lid on the case bottom and press it down. During
the surgical procedure, the tray must be placed on
a sterile surface and handled with a sterile glove.

KIT CASE ASSEMBLY

To set up this kit case, each reserved space is
related to a number from the instrument table;
refer to image of the tray layout. The instruments
that go in the cassette are sold separately and
must be used according to their own Instructions
for Use.

SANITATION

This product must be correctly cleaned after each
use.

Proceed as follows:

Manual cleaning and disinfection

Cleaning

1. Disassemble the instruments if possible
(see specific disassemble instructions for each
instrument, when applicable).

2. Soak the disassembled instruments for at
least 1 min in the cleaning solution (CIDEZYME®,
1.6 % v/v) so that the instruments are sufficiently
covered. Pay attention that there is no contact
between the instruments. Assist cleaning by
careful brushing with a soft brush. Sway movable
parts several times during cleaning.

If applicable, rinse all lumens of the instruments
for, at least, five times using a single-use syringe
(minimum volume of 10 mL).

3. Soak the disassembled instruments for
15 minutes in the cleaning solution (CIDEZYME®,
1.6 % v/v) with ultrasonic treatment so that the
instruments are sufficiently covered. Pay attention
that there is no contact between the instruments.
4. Remove the instruments from the cleaning
solution and intensively post-rinse them for, at
least, 3 times (for the minimum time of 1 minute)
under running water.

If applicable, rinse all lumens of the instruments
for, at least, five times at the beginning of the
soaking time using a single-use syringe (minimum
volume of 10 mL).

Disinfection

1. Soak the disassembled instruments for
12 minutes in the disinfectant solution (CIDEX®
OPA — OPA Solution -, undiluted) so that the
instruments are sufficiently covered. Pay attention
that there is no contact between the instruments.
If applicable, rinse all lumens of the instruments
for, at least, five times at the beginning of the
soaking time using a single-use syringe (minimum
volume of 10 mL).

2. Remove the instruments from the disinfectant
solution and post-rinse them according to the
instructions of tha manufacturer of CIDEX® OPA —
OPA Solution -:

Rinsing Instructions

« Following removal of the instruments from
CIDEX® OPA — OPA Solution — Solution, thoroughly
rinse the medical device by immersing it
completely in a large volume of water. Use
sterile water unless potable water is acceptable
(maximum of 10 microorganisms/mL, maximum of
0.25 endotoxin/mL).

« Keep the device totally immersed for, at least,
1 minute.

e Manually flush all lumens with large volumes
(not less than 100 mL) of rinse water.

+ Remove the device and discard the rinse water.
Always use fresh volumes of water for each rinse.
Do not reuse the water for rinsing or any other
purpose.

* Repeat the procedure for 2 additional times,
concluding A TOTAL OF 3 RINSES, with large
volumes of fresh water to remove CIDEX® OPA —
OPA Solution — Solution residues. Residues may
cause serious side effects.

3. Check and pack the instruments immediately
after the removal.

Neodent GM Easy Guide Kit Case Narrow/Regular
Valid only for Europe

Automated cleaning/disinfection

(WD (Washer-Disinfector))

Use neodisher® MediZym.

1. Disassemble the instruments if possible
(see specific disassemble instructions for each
instrument, when applicable).

2. Transfer the disassembled instruments to the
WD (pay attention that the instruments have no
contact to each other).

3. Start the program.

4. Remove the instruments from the WD after the
end of the program.

5. Check and pack the instruments immediately
after the removal.

NOTE:

1. Pay attention to the following points during the
selection of the WD:

« approved efficiency of the WD (e.g. CE marking
according to EN ISO 15883 or DGHM or FDA
approval/clearance/registration);

« possibility of an approved program for thermal
disinfection (A0 value > 3000 or — in case of older
devices — at least 5 minutes at 90 °C/194 °F;
in case of dangerous chemical disinfection of
disinfectant remnants on the instruments);

« use appropriate program for instruments, as well
as sufficient information on rinsing in the program;
« post-rinsing only with sterile or low contaminated
water (e.g. maximum of 10 microorganisms/mL,
maximum of 0.25 endotoxin/mL);

« use only filtered air (oil-free, low contamination
with microorganisms and particles) for drying;

« regular maintenance and check/calibration of
the WD.

2. Please do not clean any instruments by use of
using metal brushes or steel wool.

3. Check all instruments after cleaning and
disinfection, on corrosion, damaged surfaces,
and impurities. Do not use damaged instruments.
Instruments that are still contaminated must be
cleaned and disinfected again.

4. Packaging: insert the cleaned and disinfected
instruments on the corresponding sterilization
trays, insingle-use sterilization packagings (single or
double packaging) and/or sterilization containers,
which fulfill the following requirements:

o EN ISO/ANSI AAMI I1SO 11607 (for USA: FDA
clearance);

« suitable for steam sterilization ;

« sufficient protection for instruments as well as
for maintenance of sterilization packagings against
mechanical damage;

5. After using the instruments, it is recommended
to remove coarse impurities, performing the
pre-treatment, before cleaning and disinfection
(within a maximum deadline of 2 hours).

The pre-treatment step must be performed for
both cases of cleaning and disinfection (automated
and manual).

a. Disassemble the instruments if possible;

b. Rinse the instruments for, at least, 1 minute
under running water (temperature < 35 °C);

c. If applicable, rinse all lumens of the instruments
five times per application using a single-use syringe
(minimum volume of 10 mL). Sway movable parts
several times during pre-treatment;

d. Remove manually all visible impurities by
using a clean and soft brush (or a clean, soft, and
lint-free cloth). In no case use metal brushes or
steel wool;

e. Rinse again for, at least, 1 minute under running
water.
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6. If the cleaning/disinfection products mentioned
cannot be found, make sure to use similar products
to those indicated. Replacement is the owner’s
responsibility.

7. The drying of the parts is of utmost importance
before storage and sterilization, because the
accumulation of moisture on the products is
harmful and may cause oxidation.

NOTE: During cleaning, try to avoid contact
between cutting tools and other tools so the
cutting power is not harmed.

PRESENTATION AND STERILIZATION

For traceability, each kit case presents on its tray
the laser engraving of the UDI code (Unique Device
Identification).

This product is reusable and supplied non-sterile,
being unitarily packaged. This product must be
correctly cleaned and sterilized before each use.
Sterilize the products on the previous day or on
the day of the procedure. ATTENTION: This product
cannot be autoclaved in its original packaging.
Please use for sterilization only the steam
sterilization according to the following parameters:

Fractionated

Vacuum / Dynamic D'sGl;acVe::\Zent
Air Removal' 1sP

SFerlhzatlon 4 minutes 15 minutes
Time
Sterilization | 43,.0 ) 970°F [132°C / 270°F
Temperature
Drving Time At least At least

ying 20 minutes? 20 minutes?

1 At least three vacuum steps.

2 The effectiveness required in drying time depends
directly on the parameters of sole responsibility
of the user (density and load configuration,
sterilizing conditions, which must be determined
by the user). Nevertheless, a drying time shorter
than 20 minutes cannot be applied.

NOTE: After sterilization, pack the instruments at
a dry and dust-free place.

PRECAUTIONS

« In case the user has any type of color blindness or
presents any difficulties in differentiating colors,
it is recommended to use the laser markings for
identification.

e This product must be used sterile. Do not
sterilize under dry heat (oven).

e The Kit Case cannot touch the walls of the
autoclave, so its melting is avoided.

« Chemical sterilization is not recommended.

» Place the water measure for the autoclave as
recommended by the manufacturer. Lack of water
during the sterilization cycle may compromise the
effectiveness of the autoclave and melt the tray,
as well as damage the instruments.

« The contact between the tray and acrylic resin
liquid results in damage to the structure of the Kit
Case polymer.

« Be aware in cases of patients that present signs
of allergy or hypersensitivity to chemical elements
of the materials: polymer.

o For sterilization, the instruments and the Kit
Case must be cleaned individually, according to
their own instructions and accommodated in the
Kit Case tray, which must be wrapped in surgical
paper for autoclaving.

« Inappropriate planning can compromise the
performance of the implant/prosthesis unit
leading to failures of the system, as loss or

fracturing of the implant, loosening or fracturing
of the prosthetic screws.

« Do not use the product if its packaging is
damaged.

« Do not use the product with its validity expired.
« Make sure you have all the instruments needed
to perform the procedure according to the surgical
planning.

« Make sure to use the indicated drilling sequence
according to the instructions for use of the planned
implant.

« Before each procedure, make sure the pieces
are properly seated.

« Before each procedure, check the conditions
of the Neodent surgical instruments, always
respecting their useful life. Replace the
instruments if there is damage, deleted markings,
deformation or wear.

« Always use the Neodent product sequence. The
use of prosthetic abutments and/or instruments
from other manufacturers does not ensure the
perfect function of the Neodent Implant System
and exempts any product warranty.

« It is the professional’s responsibility to use the
Neodent products according to the instructions for
use.

ADVERSE EFFECTS

Even if the product is used according to the
instructions for use, the residual risks described
under “Warning” can occur.

POST-OPERATIVE PRECAUTIONS
AND MAINTENANCE

The professional in charge is responsible for
providing these guidelines to the patient.

Instruct the patient as to the need for a
professional medical monitoring after the
surgery and to obey the guidelines regarding
the precautions, hygiene and prescription of
drugs. Evaluate the need for follow-up with
periodic clinical appointments and radiographic
examinations.

STORAGE CONDITIONS

Until its first use, the product must be stored in
its original packaging, in a clean and dry place,
at room temperature and protected from direct
sunlight. For the storage of reusable items
after the first use, follow the guidelines in the
“Sanitation” and “Presentation and Sterilization”
sections of these instructions for use.

DISPOSAL OF MATERIAL

All products and consumables used during the
surgery for the installation of dental implants may
endanger the health of anyone who handles them.
Before discarding them into the environment, it is
recommended to observe the current legislation
and adhere to it. In case there is no current
legislation, pack them in sharps collector and
dispose them in medical waste.

DATE OF EXPIRATION
Written on the label.

LIFE CYCLE

This case is recommended for up to 60 uses, as
long as the conditions of use recommended by
Neodent are observed. Regardless of how many
times the instruments have been used, the
professional should always assess the condition of
the instruments before and after each use.

Each instrument has its own recommended
number of uses. Please refer to the instructions

Neodent GM Easy Guide Kit Case Narrow/Regular
Valid only for Europe

for use of the instruments that make up the case
and replace them according to the guidelines.

SYMBOLS

The table describes the symbols that may be
printed on the product labeling. Please, refer to
the physical labeling to see which symbols are
applicable to the product.

Symbols Description

Product size

Catalog number

&)

-
o
-]

Batch code

Serial number

g

=
=]

Product manufacturing material

UDI code

Medical device

Date of manufacture

Manufacturer

Use-by date

4 MESHIIE

Qty Quantity

=

Consult instructions for use

PROIBIDO

REPROCESSAR | Reprocessing forbidden

1
m
|
[
m

E Sterilized using ethylene oxide

n Sterilized using irradiation

Do not reuse

Do not use if package is damaged

Do not resterilize

Fragile

l@|e|e|l

=3

Upper limit of temperature

Keep dry

Keep away from sunlight

Authorized representative in the
European Community

Importer in the European Community

Swiss Authorised Representative

Single sterile barrier system

Single sterile barrier system with
protective packaging inside

R

Notification required by FDA for

R I
xonly United States market

q
CE

0344

CE Mark
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Symbols Description

NON-STERILE

‘g Non-sterile

© 2023 — JJGC Industria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. All rights reserved.

Neodisher® MediZym is a registered trademark of
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG.
CIDEZYME® and CIDEX® OPA are a registered
trademark of Johnson & Johnson.

Not all products are available in all countries.
Please contact your authorized distributor.
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Los instrumentos que integran este kit se venden
por separado.

Este dispositivo se disend para llevar a cabo
un procedimiento especializado, que debe ser
realizado por profesionales cualificados en
implantologia que cuenten con conocimientos
sobre la técnica de Guia simple Neodent. Para
obtener resultados oOptimos, utilice el producto
aplicando las técnicas adecuadas y en condiciones
adecuadas, en un quiréfano.

DESCRIPCION

Estuche de kit para almacenar instrumentos
quirdrgicos para utilizar en procedimientos de
colocacion de implantes utilizando la técnica de
Guia simple Neodent. Fabricado con polimero
autoclavable, el estuche cuenta con soportes de
silicona para acondicionar y fijar de forma segura
cada instrumento durante la higienizacion, la
esterilizacion y los procedimientos quirrgicos.
Tiene marcas e identificacion de colores que
organizan y orientan su uso.

El estuche del kit puede equiparse segin cada
procedimiento.

INDICACIONES DE USO

Este producto se usa para acondicionar y sujetar
firmemente los instrumentos quirdrgicos o
protésicos durante su uso y esterilizacion. El uso
de este producto racionaliza el almacenamiento
y la organizacion de los instrumentos durante y
después de los procedimientos quirtrgicos.

APLICACIONES

El kit se utiliza para almacenar instrumentos
quirlrgicos de manera segura y como soporte
durante la esterilizacion. La Guia simple GM para
Estuche para kit quirGrgico estrecho/regular se
recomienda para la colocacion de implantes GM
con diametros de 3.5 y 3.75, utilizando la técnica
de guia simple de Neodent.

Esta destinado a cirujanos dentales que realizan
procedimientos de colocacion de implantes dentales.

ADVERTENCIA

Debido a que el resultado clinico del tratamiento
dental esta influenciado por variables multiples,
los riesgos residuales que se describen a
continuacion pueden ocurrir incluso si el producto
se usa segun las instrucciones de uso. Estos son:
alergia, incomodidad, dolor, edemas, fracaso
del tratamiento, infeccion local, inflamacion,
irritacion local, reaccion pirogénica, pérdida de la
funcionalidad del producto, problemas protésicos,
estéticos o biomecanicos.

CONTRAINDICACIONES

Este producto no tiene contraindicaciones siempre
y cuando se use segln sus instrucciones de uso. Lea
las limitaciones de uso de cada instrumento en las
instrucciones de uso correspondientes.

MANIPULACION

Retire la tapa para acceder a los instrumentos
presionando suavemente el pestillo de cierre
entre la parte inferior del estuche y la tapa. Para
cerrar el estuche del Kit, coloque la tapa en la
parte inferior del estuche y presione hacia abajo.
Durante el procedimiento quirdrgico, debe ubicar
la cubeta sobre una superficie estéril y manipularlo
con un guante estéril.

Guia simple para estuche de kit estrecho/regular Neodent GM

MONTAJE DEL ESTUCHE DE KIT

Para preparar este estuche de kit, cada espacio
reservado esta relacionado con un numero que
figura en la tabla de los instrumentos; consulte
la imagen de la disposicion de la bandeja. Los
instrumentos que integran el cassette se venden
por separado y deben usarse de acuerdo con sus
propias instrucciones de uso.

HIGIENIZACION

El producto debera limpiarse correctamente luego
de cada uso.

Proceda de la siguiente manera:

Limpieza y desinfeccion manual

Limpieza

1. Si fuera posible, desmonte los instrumentos
(vea las instrucciones especificas para desmontar
cada instrumento si fuera pertinente).

2. Ponga en remojo los instrumentos desmontados
por, al menos, 1 minuto en la solucion de limpieza
(CIDEZYME®, 1,6% v/v) hasta que los instrumentos
estén lo suficientemente cubiertos. Prestar
especial atencion a que los instrumentos no tengan
contacto entre ellos. Complemente la limpieza
cepillando con cuidado con un cepillo suave.
Mueva las partes moviles varias veces durante la
limpieza.

Si fuera pertinente, enjuague todos los [Umenes de
los instrumentos, al menos, cinco veces utilizando
una jeringa de un solo uso (volumen minimo de
10 ml).

3. Ponga en remojo los instrumentos desmontados
por 15 minutos en la solucion de limpieza
(CIDEZYME®, 1,6 % v/v) con tratamiento
ultrasonico hasta que los instrumentos estén
lo suficientemente cubiertos. Prestar especial
atencion a que los instrumentos no tengan
contacto entre ellos.

4. Retire los instrumentos de la solucion de
limpieza y luego enjuaguelos con intensidad al
menos 3 veces (por un tiempo minimo de 1 minuto)
debajo del agua corriente.

Si fuera pertinente, enjuague todos los [uUmenes
de los instrumentos, al menos, cinco veces antes
de comenzar el tiempo de remojo utilizando una
jeringa de un solo uso (volumen minimo de 10 ml).

Desinfeccion

1. Remoje los instrumentos desmontados por
12 minutos en la solucion desinfectante (CIDEX®
OPA, Solucion OPA, sin diluir) hasta que los
instrumentos estén suficientemente cubiertos.
Prestar especial atencion a que los instrumentos
no tengan contacto entre ellos.

Si fuera pertinente, enjuague todos los lUmenes
de los instrumentos, al menos, cinco veces antes
de comenzar el tiempo de remojo utilizando una
jeringa de un solo uso (volumen minimo de 10 ml).
2. Retire los instrumentos de la solucion
desinfectante y enjuaguelos de acuerdo con las
instrucciones del fabricante de CIDEX® OPA,
Solucion OPA.

Instrucciones de enjuague

e Luego de retirar los instrumentos de la
Solucion CIDEX® OPA, Solucion OPA, enjuague el
dispositivo médico minuciosamente sumergiéndolo
completamente en un gran volumen de agua.
Utilice agua estéril, a menos que el agua potable
sea aceptable (maximo de 10 microorganismos/ml,
maximo de 0,25 endotoxinas/ml).

Valido solo para Europa

* Mantenga el dispositivo completamente
sumergido por, al menos, 1 minuto.

« Enjuague manualmente todos los lumenes con
una gran cantidad de agua de enjuague (no menos
de 100 ml).

o Retire el dispositivo y descarte el agua de
enjuague. Siempre utilice agua nueva para cada
enjuague. No reutilice el agua para otro enjuague
ni para ningun otro fin.

« Repita el procedimiento 2 veces mas, realizando
UN TOTAL DE 3 ENJUAGUES, con grandes cantidades
de agua nueva para retirar los residuos de la
solucion CIDEX® OPA, solucion OPA. Los residuos
pueden causar efectos secundarios graves.

3. Controle y empaquete los instrumentos
inmediatamente  luego del procedimiento.
Limpieza/desinfeccion automatica (WD

[Lavadora-Maquina de desinfeccién])

Utilice neodisher® MediZym.

1. Si fuera posible, desmonte los instrumentos
(vea las instrucciones especificas para desmontar
cada instrumento si fuera pertinente).

2. Coloque los instrumentos desmontados en
la WD (preste especial atencion para que los
instrumentos no tomen contacto entre si).

3. Comience el programa.

4. Retire los instrumentos de la WD luego de
finalizado el programa.

5. Controle y empaquete los instrumentos
inmediatamente luego del procedimiento.

NOTA:

1. Preste atencion a los siguientes puntos para la
seleccion de la WD:

« eficiencia aprobada de la WD (por ejemplo,
marcado CE, de acuerdo con aprobacion/
autorizacion/registro EN ISO 15883 o DGHM o FDA);
« tener la posibilidad de ejecutar un programa
aprobado de desinfeccion térmica (valor AO > 3000
0, en caso de dispositivos mas viejos, al menos, 5
minutos a 90 °C/194 °F; en caso de desinfeccion
quimica peligrosa de remanente de desinfectantes
en los instrumentos);

o utilizar programas apropiados para los
instrumentos y buscar informacion suficiente sobre
el enjuague del programa;

o enjuagar solo con agua estérii o de baja
contaminacion (por ejemplo, con un maximo
de 10  microorganismos/ml, maximo de
0,25 endotoxinas/ml);

« utilizar solo aire filtrado (sin aceites, con baja
contaminacion de microorganismos y particulas)
para el secado;

« realizar un mantenimiento regular y controlar la
calibracion de la WD.

2. No limpie ningln instrumento con cepillos de
metal ni esponja de acero.

3. Después de la limpieza o desinfeccion,
verifique que en todos los instrumentos no haya
corrosion, superficies dafadas ni impurezas. No
utilice instrumentos danados. Los instrumentos
que continden contaminados deberan limpiarse y
desinfectarse nuevamente.

4. Guardado: inserte los instrumentos limpios y
desinfectados en las bandejas de esterilizacion
correspondientes, en paquetes de esterilizacion
de un solo uso (paquete Unico o doble) o en
contenedores de esterilizacion que cumplan con
los siguientes requisitos:

e« norma EN ISO/ANSI AAMI
EE. UU.: autorizacion FDA);

ISO 11607 (para
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« apto para esterilizacion con vapor;

o proteccion suficiente para instrumentos, asi
como para el mantenimiento de los paquetes de
esterilizacion contra el dafio mecanico.

5. Luego de utilizar los instrumentos, se
recomienda retirar las impurezas gruesas
realizando un pretratamiento antes de la limpieza
y desinfeccion (dentro de un maximo de 2 horas).
El paso del pretratamiento debera realizarse en
ambos casos, limpieza y desinfeccion (automaticas
y manuales).

a. Desmonte los instrumentos, si fuera posible;

b. Enjuague los instrumentos durante, al menos,
1 minuto con agua corriente (temperatura <35 °C);
c. Si fuera pertinente, enjuague todos los lumenes
de los instrumentos cinco veces utilizando una
jeringa de un solo uso (volumen minimo de 10 ml).
Mueva las partes moviles varias veces durante el
pretratamiento.

d. Retire manualmente todas las impurezas
utilizando un cepillo limpio y suave (o un pafo
limpio, suave y sin pelusas). No utilice cepillos o
esponjas metalicas en ningln caso.

e. Enjuague nuevamente por al menos 1 minuto
con agua corriente.

6. En caso de no encontrar los productos de
limpieza/desinfeccion mencionados, aseglrese
de utilizar productos similares a los indicados. El
reemplazo sera responsabilidad del propietario.

7. El secado de las partes antes del guardado y
la esterilizacion es de suma importancia porque
la acumulacion de humedad en los productos es
nociva y puede causar oxidacion.

NOTA: Durante la limpieza, intente evitar el
contacto entre las herramientas de corte y otras
herramientas para que el filo no se dane.

PRESENTACION Y ESTERILIZACION

Para la trazabilidad, cada estuche de kit presenta
en su bandeja el grabado laser del codigo UDI
(Identificacion de dispositivo Gnico).

Este producto es reutilizable y se entrega no
estéril y empaquetado individualmente. El
producto debera limpiarse correctamente antes de
cada uso. Esterilice los productos el dia anterior
o el mismo dia del procedimiento. ATENCION: La
esterilizacion en autoclave de este producto no
puede realizarse en su embalaje original.

Para su esterilizacion, utilice solo esterilizacion por
vapor, de acuerdo con los siguientes parametros:

Vacio

Fraccionado/Re- DT 2T
0 NI ento
mocioén dinamica g q
. gravitacional
de aire’
Ti . .
empo de. ) 4 minutos 15 minutos
esterilizacion
I‘Z’"perat”ra 132 °C/ 132 °C/
el 270 °F 270 °F
esterilizacion
Tiempo de Al menos Al menos
secado 20 minutos? 20 minutos?

1 Al menos tres pasos de vacio.

2 La efectividad requerida en el tiempo de
secado depende directamente de los parametros
que son responsabilidad exclusiva del usuario
(configuracion de densidad y carga, condiciones
de esterilizacion, que deben ser determinados por
el usuario). Sin embargo, no podra aplicarse un
tiempo de secado inferior a 20 minutos.

NOTA: Luego de la esterilizacion, guarde los
instrumentos en un lugar seco y sin polvo.

Guia simple para estuche de kit estrecho/regular Neodent GM

PRECAUCIONES

« En caso de que el usuario tenga algun tipo de
daltonismo o tenga dificultad para diferenciar
colores, se recomienda utilizar las marcas laser
para identificar el producto.

« Este producto debera ser utilizado estéril. No
esterilizar en aire caliente (horno).

« El estuche del Kit no puede tocar las paredes del
autoclave, sino se derretira.

« No se recomienda la esterilizacion quimica.

« Coloque la medida de agua para el autoclave,
segun lo recomendado por el fabricante. La falta
de agua durante el ciclo de esterilizacion puede
comprometer la efectividad del autoclave y derretir
la bandeja, asi como dafar los instrumentos.

o El contacto entre la cubeta y el liquido de
resina acrilica dana la estructura del polimero del
estuche del kit.

« Tenga cuidado en casos en los que el paciente
presente signos de alergia o hipersensibilidad a
elementos quimicos del material: polimero.

« Para la esterilizacion, higienice los instrumentos
y el estuche del kit por separado, de acuerdo con
sus propias instrucciones vy, luego, coloquelos en la
cubeta del estuche del kit, que debe envolverse en
papel de grado quirdrgico para autoclave.

« Una planificacion inadecuada puede
comprometer el rendimiento del implante/prétesis
y hacer que el sistema falle, como ocasionar la
pérdida o fractura del implante, el aflojamiento o
la fractura de los tornillos protésicos.

o No utilice el producto si el embalaje esta
danado.

« No utilice el producto si ha caducado.

o Aseglrese de tener todos los instrumentos
necesarios para el procedimiento de acuerdo con
la planificacion quirlrgica.

o Aseglrese de utilizar la secuencia de fresado
indicada, de acuerdo con las instrucciones de uso
del implante deseado.

« Antes de cada procedimiento, aseglrese de que
las piezas estén adecuadamente colocadas.

o Antes de cada procedimiento, verifique el
estado de los instrumentos quirtrgicos de Neodent,
respetando siempre la vida atil. Reemplace los
instrumentos si hay danos, marcas borradas,
deformacion o desgaste.

o Utilice siempre la secuencia de productos
de Neodent. El uso de instrumentos o pilares
protésicos de otros fabricantes no garantiza el
funcionamiento perfecto del sistema de implantes
de Neodent y este queda exento de cualquier
garantia del producto.

« El profesional tiene la responsabilidad de usar los
productos de Neodent conforme a las instrucciones
de uso.

EFECTOS ADVERSOS

Aln si el producto se utiliza de acuerdo con las
instrucciones de uso, puede producirse los riesgos
residuales descritos en “Advertencia”.

PRECAUCIONES POSTOPERATORIAS Y
MANTENIMIENTO

El profesional a cargo tiene la responsabilidad de
proporcionarle estas pautas al paciente.

Indique al paciente que requiere un control
médico profesional después de la cirugia y que
debe obedecer las pautas relacionadas con
las precauciones, la higiene y la prescripcion
de medicamentos. Evalle la necesidad de
seguimiento con citas clinicas periodicas y
examenes radiograficos.

Valido solo para Europa

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Hasta su primer wuso, el producto debe
almacenarse en su embalaje original, en un
lugar limpio y seco, a temperatura ambiente
y protegido de la luz solar directa. Para el
almacenamiento de elementos reutilizables,
siga las pautas en los campos de “Higienizacion”
y “Presentacion y esterilizacion” de estas
indicaciones de uso.

ELIMINACION DEL MATERIAL

Todos los productos y consumibles utilizados
durante la cirugia para la colocacion de implantes
dentales pueden poner en peligro la salud de las
personas que los manipulan. Antes de desecharlos
al medio ambiente, se recomienda consultar la
legislacion actual y cumplirla. En caso de que
no haya legislacion vigente, empaquelos en un
contenedor para objetos cortantes y deséchelos en
los residuos médicos.

FECHA DE CADUCIDAD

Se indica en la etiqueta.

CICLO DE VIDA

Este estuche se recomienda para 60 usos, siempre
y cuando se respeten las condiciones de uso
indicadas por Neodent. Independientemente de
la cantidad de veces que el instrumento haya sido
utilizado, el profesional siempre debera evaluar
su estado de los instrumentos antes y después de
cada uso.

Cada instrumento tiene sus propias
recomendaciones sobre la cantidad de usos.
Consulte las instrucciones de wuso de los
instrumentos que componen el estuche vy
reemplazarlos de acuerdo a las guias.

SIMBOLOS

En la siguiente tabla, se describen los simbolos que
pueden estar impresos en la etiqueta del producto.
Consulte la etiqueta fisica para saber qué simbolos
son aplicables al producto.

Simbolos Descripcion

Tamaiio del producto

NUmero de catalogo

B

-
o
-

Codigo de lote

NUmero de serie

Material de fabricacion del producto

Cddigo UDI

Dispositivo médico

Fecha de fabricacion

Fabricante

SLNEREIEEIE

Fecha de caducidad

2
<

Cantidad

=

Consultar las instrucciones de uso

PROIBIDO S hib l ent
REPROCESSAR |°€ Prohibe el reprocesamiento
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Simbolos Descripcion

i
g

TERILE] Esterilizado con 6xido de etileno

STERILE Esterilizado con irradiacion

No reutilizar

No utilizar el producto si el embalaje esta
danado

No reesterilizar

Fragil

-a®|®|®

Limite maximo de temperatura

<

Mantener seco

AP ’
v e

\
\.
i

Mantener alejado de la luz solar

m Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Importador en la Comunidad Europea

Representante autorizado en Suiza

Sistema de barrera estéril Unico

Sistema de barrera estéril inico con
embalaje protector en el interior

0L

Notificacion requerida por la FDA para el

Rx only mercado de Estados Unidos

Ce
c € Marcado CE

0344

NON-STERILE

.g No estéril

© 2023 — JJGC Industria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Todos los derechos reservados.
Neodisher® MediZym es una marca comercial
registrada de Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH
& Co. KG.

CIDEZYME® y CIDEX® OPA son marcas comerciales
registradas de Johnson & Johnson.

No todos los productos estan disponibles en todos
los paises. Comuniquese con un distribuidor
autorizado.
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Gli strumenti che compongono il kit sono venduti
a parte.

Il presente dispositivo € destinato all’uso
nell’ambito di una procedura specializzata che
deve essere eseguita da professionisti qualificati
in implantologia dentale, con conoscenze
specifiche della tecnica Neodent Easy Guide. Per
ottenere risultati ottimali, utilizzare il prodotto
solo se si & in possesso di una conoscenza
adeguata delle tecniche necessarie e della loro
corretta applicazione in sala operatoria.

DESCRIZIONE

Astuccio per Kit per la conservazione degli
strumenti chirurgici da usare nelle procedure di
installazione degli impianti secondo la tecnica
Neodent Easy Guide. Fabbricato in polimero
autoclavabile, [’Astuccio presenta supporti in
silicone per riporre e fissare in modo sicuro
ogni strumento durante la sanificazione, la
sterilizzazione e gli interventi chirurgici. Il kit
presenta marcature e identificazione per colore
che ne organizzano e guidano [’uso.

L’Astuccio per Kit puo essere attrezzato di volta
in volta secondo la procedura.

INDICAZIONI D’USO

Prodotto indicato per il confezionamento e il
fissaggio sicuro degli strumenti chirurgici e/o
protesici durante lutilizzo e la sterilizzazione.
L'uso di questo prodotto razionalizza la
conservazione e |’organizzazione degli strumenti
durante e dopo le procedure odontoiatriche.

APPLICAZIONI

Il kit si usa per la conservazione sicura degli
strumenti chirurgici e come supporto durante la
sterilizzazione. L’Astuccio per Kit chirurgico GM
Easy Guide Stretto/Regolare € raccomandato per
I’installazione degli impianti GM con diametri
da 3,5 e 3,75 secondo la tecnica Neodent Easy
Guide.

La popolazione target e rappresentata da
chirurghi odontoiatri che eseguono procedure di
posizionamento di impianti odontoiatrici.

AVVERTENZA

Poiché Uesito clinico del trattamento dentale &
influenzato da molteplici variabili, i rischi residui
descritti di seguito possono presentarsi anche se
il prodotto viene utilizzato seguendo le istruzioni
per l'uso. Essi comprendono: allergia, disagio,

dolore, edema, fallimento del trattamento,
infezione locale, infiammazione, irritazione
locale, pirogenia, perdita di funzionalita del

prodotto e problemi protesici e/o estetici e/o
biomeccanici.

CONTROINDICAZIONI

Il prodotto non presenta controindicazioni purché
sia utilizzato secondo le relative istruzioni per
l’'uso. Devono essere osservate le limitazioni
d’uso di ciascuno strumento nelle corrispondenti
istruzioni per ’uso.

MANIPOLAZIONE

Per avere accesso agli strumenti rimuovere il
coperchio premendo delicatamente sul sistema
a scatto tra la base e il coperchio. Per chiudere
I’astuccio del kit, porre il coperchio sulla base
e premere. Durante la procedura chirurgica,
il vassoio deve essere posato su una superficie
sterile e maneggiato con guanti sterili.

Astuccio per Kit Neodent Easy Guide GM Stretto/Regolare

MONTAGGIO DELLA CUSTODIA

Per un facile utilizzo dell’Astuccio, ogni spazio
dedicato e collegato ad un numero sulla tavola
degli strumenti; consultare "immagine del layout
del vassoio. Gli strumenti che la Cassetta puo
contenere sono venduti separatamente e devono
essere usati secondo le rispettive istruzioni d’uso.

SANIFICAZIONE

Questo prodotto deve essere pulito in modo
adeguato dopo ogni utilizzo.

Procedere come segue:

Pulizia manuale e disinfezione

Pulizia

1. Se possibile smontare gli strumenti (vedere
le istruzioni specifiche per lo smontaggio di ogni
strumento, ove applicabile).

2. Immergere gli strumenti smontati per almeno
1 minuto nella soluzione detergente (CIDEZYME®,
1,6 % v/v) in modo che siano sufficientemente
coperti. Accertarsi che non ci sia alcun contatto
fra gli strumenti. Agevolare il processo di pulizia
spazzolando delicatamente con una spazzola
morbida. Muovere piu volte le parti mobili
durante la pulizia.

Se del caso, risciacquare tutti i lumi degli
strumenti per almeno cinque volte utilizzando
una siringa monouso (volume minimo 10 ml).

3. Immergere gli strumenti smontati per
15 minuti nella soluzione detergente (CIDEZYME®,
1,6% v/v) con trattamento a ultrasuoni in modo
che siano sufficientemente coperti. Accertarsi che
non ci sia alcun contatto fra gli strumenti.

4. Rimuovere gli strumenti dalla soluzione
detergente e risciacquarli intensamente per
almeno 3 volte (per un tempo minimo di
1 minuto) sotto ’acqua corrente.

Se del caso, risciacquare tutti i lumi degli
strumenti per almeno cinque volte all’inizio del
tempo di immersione utilizzando una siringa
monouso (volume minimo 10 ml).

Disinfezione

1. Immergere gli strumenti smontati per almeno
12 minuti nella soluzione detergente (CIDEX®
OPA — OPA Solution, non diluita) in modo che
siano sufficientemente coperti. Accertarsi che
non ci sia alcun contatto fra gli strumenti.

Se del caso, risciacquare tutti i lumi degli
strumenti per almeno cinque volte all’inizio del
tempo di immersione utilizzando una siringa
monouso (volume minimo 10 ml).

2. Rimuovere gli strumenti dalla soluzione
disinfettante e risciacquarli secondo le istruzioni
del produttore della soluzione CIDEX® OPA — OPA
Solution.

Istruzioni per il risciacquo

e Dopo aver rimosso gli strumenti dalla
soluzione CIDEX® OPA — OPA Solution,
sciacquare accuratamente il dispositivo

medico immergendolo completamente in una
grande quantita d’acqua. Usare acqua sterile
a meno che l'acqua potabile non sia a bassa
contaminazione (max 10 microrganismi/ml, max
0,25 endotossine/ml).

« Tenere il dispositivo completamente immerso
per almeno 1 minuto.

« Sciacquare manualmente tutti i lumi con una
grande quantita di acqua di risciacquo (non meno
di 100 ml).

« Rimuovere il dispositivo ed eliminare ’acqua
di risciacquo. Utilizzare sempre nuovi volumi
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d’acqua pulita a ogni risciacquo. Non riutilizzare
’acqua né per il risciacquo, né per qualsiasi altro
scopo.

o Ripetere la procedura altre 2 volte,
concludendo con UN TOTALE DI 3 RISCIACQUI,
impiegando grandi quantita d’acqua pulita per
rimuovere i residui di soluzione CIDEX® OPA — OPA
Solution. | residui possono causare gravi effetti
indesiderati.

3. Verificare gli strumenti e procedere al loro
imballaggio subito dopo la rimozione.

Pulizia/disinfezione automatica (sistema di
lavaggio-disinfezione)

Usare neodisher® MediZym.

1. Se possibile smontare gli strumenti (vedere
le istruzioni specifiche per lo smontaggio di ogni
strumento, ove applicabile).

2. Trasferire gli strumenti smontati nel sistema di
lavaggio-disinfezione (accertarsi che non siano a
contatto fra loro).

3. Avviare il programma.

4. Rimuovere gli strumenti dal sistema di
lavaggio-disinfezione dopo la fine del programma.
5. Verificare gli strumenti e procedere al loro
imballaggio subito dopo la rimozione.

NOTA:

1. Nella selezione del sistema di
disinfezione prestare attenzione ai
aspetti:

« efficienza omologata del sistema di lavaggio-
disinfezione (per es. marcatura CE secondo le
norme EN ISO 15883 o DGHM o approvazione/
autorizzazione/registrazione FDA);

o possibilita di un programma approvato di
disinfezione termica (valore A0 > 3000 o — in
caso di vecchi dispositivi — almeno 5 minuti a
90 °C/194 °F, in caso di disinfezione chimica
pericolosa dei residui di disinfettante sugli
strumenti);

« usare un programma adeguato per gli strumenti
e fornire sufficienti informazioni sul risciacquo
nel programma;

« risciacquare successivamente solo con
acqua sterile o acqua a bassa contaminazione
(per es. max 10 microorganismi/ml, max
0,25 endotossine/ml);

« per l'asciugatura usare solo aria filtrata (senza
olio, a bassa contaminazione di microorganismi e
particelle);

« effettuare una regolare manutenzione e
verifica/taratura del sistema di lavaggio-
disinfezione.

2. E vietata la pulizia di qualsiasi strumento con
spazzole metalliche o lana d’acciaio.

3. Dopo la pulizia o la pulizia e la disinfezione
controllare tutti gli strumenti per tracce di
corrosione, superfici danneggiate e impurita. Non
usare strumenti danneggiati. Gli strumenti ancora
contaminati devono essere nuovamente sottoposti
a pulizia e disinfettati.

4. Imballaggio: inserire gli strumenti puliti
e disinfettati nei vassoi di sterilizzazione
corrispondenti, in imballaggi di sterilizzazione
monouso (imballaggio singolo o doppio) e/o in
contenitori per sterilizzazione che soddisfino i
seguenti requisiti:

« EN ISO/ANSI AAMI
autorizzazione FDA);
« idoneo per la sterilizzazione a vapore;

« sufficiente protezione degli strumenti e
resistenza degli imballaggi di sterilizzazione ad
eventuali danni meccanici.

lavaggio-
seguenti

ISO 11607 (per gli USA:
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5. Dopo avere usato gli strumenti e prima di
procedere con la pulizia e la disinfezione, si
raccomanda di rimuovere le impurita grossolane
eseguendo un pre-trattamento (entro un termine
massimo di 2 ore).

La fase di pre-trattamento deve essere effettuata
sia per la pulizia che per la disinfezione
(automatica e manuale).

a. Se possibile, smontare gli strumenti.

b. Sciacquare gli strumenti per almeno 1 minuto
sotto ’acqua corrente (temperatura < 35 °C);

c. Se del caso, risciacquare tutti i lumi degli
strumenti cinque volte per applicazione
utilizzando una siringa monouso (volume minimo
di 10 ml). Muovere piu volte le parti mobili
durante il pre-trattamento;

d. Rimuovere manualmente tutte le impurita
visibili usando una spazzola pulita e morbida (o
un panno pulito, morbido e privo di lanugine).
E vietato l'uso di spazzole di metallo o lana
d’acciaio;

e. Sciacquare nuovamente per almeno 1 minuto
sotto ’acqua corrente.

6. Qualora non vi sia la disponibilita dei prodotti
di  pulizia/disinfezione indicati, assicurarsi
di usare prodotti simili. La sostituzione & di
responsabilita del proprietario.

7. Prima dello stoccaggio e della sterilizzazione,
e di fondamentale importanza eseguire
’asciugatura delle parti in quanto l’accumulo di
umidita sui prodotti & dannoso e pud causarne
l’ossidazione.

NOTA: durante la sanificazione cercare di evitare
il contatto fra gli strumenti da taglio e gli altri
strumenti, in modo da non pregiudicarne la
potenza di taglio.

PRESENTAZIONE E STERILIZZAZIONE

Per la tracciabilita, sul vassoio di ciascuna
custodia per kit & inciso al laser il codice UDI
(Unique Device Identification — Identificazione
unica di dispositivo).

Questo prodotto é riutilizzabile, viene fornito
non sterile ed e confezionato singolarmente.
Questo prodotto deve essere pulito in maniera
adeguata e sterilizzato prima di ciascun utilizzo.
Sterilizzare i prodotti il giorno precedente o il
giorno stesso di esecuzione della procedura.

ATTENZIONE: Questo prodotto non pud essere
autoclavato nella sua confezione originale.

Per la sterilizzazione usare solo la sterilizzazione
a vapore secondo i seguenti parametri:

Vuoto
frazionato/ Gravita
Rimozione Spostamento
dinamica dell’aria’

Tem'p.o di . 4 minuti 15 minuti
sterilizzazione
Temperatura di 132 °C/ 132 °C/
sterilizzazione 270 °F 270 °F
Tempo di Almeno Almeno
asciugatura 20 minuti? 20 minuti?
1 Almeno tre fasi di vuoto.
2 ’efficacia del tempo di  asciugatura
dipende  direttamente dai parametri  di
esclusiva responsabilita dell’utente (densita

e configurazione del carico, condizioni di
sterilizzazione che devono essere determinate
dall’utente). In ogni caso, non & possibile
applicare un tempo di asciugatura inferiore a
20 minuti.

Astuccio per Kit Neodent Easy Guide GM Stretto/Regolare

NOTA: Dopo la sterilizzazione, procedere
all’imballaggio degli strumenti in un luogo
asciutto e privo di polvere.

PRECAUZIONI

e Se l'utente soffre di un qualche tipo di
daltonismo o difficolta a distinguere i colori,
per lidentificazione si raccomanda di usare le
marcature laser.

* Questo prodotto deve essere usato sterile. Non
sterilizzare con calore asciutto (forno).

o L’astuccio del kit non deve toccare le pareti
dell’autoclave, per evitare che fonda.

« Non si raccomanda la sterilizzazione chimica.

o Regolare la misurazione dell’acqua per
[’autoclave come raccomandato dal produttore.
La mancanza d’acqua durante il ciclo di
sterilizzazione pudo compromettere ’efficacia
dell’autoclave e far fondere il vassoio, nonché
danneggiare gli strumenti.

« Il contatto tra il vassoio e il liquido di resina
acrilica provoca danni alla struttura del polimero
dell’astuccio.

o Prestare attenzione in caso di pazienti che
presentino segni di allergia o ipersensibilita agli
elementi chimici dei materiali: polimero

o Per la sterilizzazione, gli strumenti e "astuccio
del kit devono essere puliti singolarmente
secondo le relative istruzioni e sistemati nel
vassoio del kit, che deve essere avvolto in carta
di grado chirurgico per autoclavaggio.

« l’inadeguata pianificazione puo compromettere
le prestazioni del complesso impianto/protesi con
conseguenti malfunzionamenti del sistema, quali
perdita o rottura dell’impianto, allentamento o
frattura dei monconi e/o delle viti protesiche.

o Non utilizzare il prodotto se l’imballaggio e
danneggiato.

o Non utilizzare il prodotto dopo la data di
scadenza.

o Accertarsi di disporre di tutti gli strumenti
necessari per lintervento conformemente alla
pianificazione chirurgica.

o Assicurarsi di utilizzare la sequenza di
fresatura indicata in base alle istruzioni per ’'uso
dell’impianto previsto.

« Prima di ciascuna procedura, assicurarsi che i
pezzi siano adeguatamente fissati in sede.

» Prima di ogni procedura verificare le condizioni
della  strumentazione chirurgica  Neodent,
rispettandone sempre la vita utile. Sostituire gli
strumenti qualora siano presenti danni, marcature
cancellate, deformazione o usura.

o Utilizzare sempre la sequenza di prodotti
Neodent. L'impiego di monconi protesici e/o
strumenti di altri produttori non garantisce la
perfetta funzionalita del sistema implantare
Neodent e invalida ogni garanzia sul prodotto.

« E responsabilita del chirurgo odontoiatra
impiegare i prodotti Neodent in conformita alle
rispettive istruzioni d’uso.

EFFETTI INDESIDERATI

Anche se il prodotto viene utilizzato seguendo
le istruzioni per ['uso, possono comunque
presentarsi i rischi residui descritti nel paragrafo
“Avvertenza”.

PRECAUZIONI E MANUTENZIONE
POST-OPERATORIA

Il professionista competente ha la responsabilita
di fornire al paziente queste linee guida.

Istruire il paziente sulla necessita di un
monitoraggio medico professionale successivo
all’intervento chirurgico e invitarlo a rispettare
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le linee guida relative a precauzioni, igiene e
prescrizione di farmaci. Valutare la necessita di
un follow-up con visite di controllo periodiche ed
esami radiografici.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

Fino al suo primo utilizzo, questo prodotto deve
essere conservato nella confezione originale,
in un luogo pulito e asciutto, a temperatura
ambiente e protetto dalla luce solare diretta.
Per la conservazione degli elementi riutilizzabili
dopo il primo utilizzo, seguire le linee guida
nelle sezioni “Sanificazione” e “Presentazione e
Sterilizzazione” in queste istruzioni d’uso.

SMALTIMENTO DEL MATERIALE

Ogni prodotto e materiale di consumo impiegato
durante Uintervento chirurgico per l'inserimento
di un impianto endosseo potrebbe pregiudicare
la salute di coloro che lo manipolano. Non
disperdere nell’ambiente. Per lo smaltimento, si
raccomanda di attenersi alla legislazione vigente.
Nel caso non sia in vigore alcuna legge specifica,
incartare in un contenitore per rifiuti taglienti e
smaltire nei rifiuti medicali.

DATA DI SCADENZA

Vedere la data riportata sull’etichetta.

CICLO DI VITA

Si raccomanda l'utilizzo di questo Astuccio per
un massimo di 60 usi, purché vengano rispettate
le condizioni d’uso indicate da Neodent.
Indipendentemente dal numero di volte in cui gli
strumenti sono stati impiegati, lo specialista deve
sempre valutarne le condizioni prima e dopo ogni
utilizzo.

Ciascuno strumento ha le proprie
raccomandazioni sul humero massimo di usi. Fare
riferimento alle istruzioni per 'uso di ciascuno
strumento che costituisce il kit e sostituirlo
secondo le relative linee guida.

SIMBOLI

La tabella descrive i simboli che potranno essere
stampati sull’etichettatura del prodotto. Fare
riferimento all’etichettatura fisica per vedere
quali simboli sono applicabili al prodotto.

Descrizione

)
3
T
=

Dimensioni del prodotto

Numero di catalogo

Codice lotto

Numero di serie

Materiale di fabbricazione del prodotto

Codice UDI

Dispositivo medico

Data di fabbricazione

Produttore

Data di scadenza

o I 8] 5] ] 23] ] ]

Quantita

2
<
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Simboli Descrizione

E|

Consultare le Istruzioni per 'uso

PROIBIDO . .
REPROCESSAR |Ritrattamento vietato

STERILE Sterilizzazione con ossido di etilene

TERILE|

Sterilizzazione per irraggiamento

Non riutilizzare

Non utilizzare se la confezione
e danneggiata.

Non risterilizzare

Fragile

H@@@i

Limite di temperatura massima

<

Conservare in luogo asciutto

A
N

\
\.
G

Tenere lontano dalla luce solare

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea

Importatore nella Comunita Europea

Rappresentante autorizzato svizzero

Sistema di barriera singola sterile

Sistema di barriera singola sterile con
confezione protettiva interna

OOk

Notifica alla FDA necessaria per la

Rx onl s . . s
v commercializzazione negli Stati Uniti

<A
C E Marchio CE

0344

NON-STERILE

‘g Non sterile

© 2023 — JJGC Industria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Tutti i diritti riservati.

Neodisher® MediZym & un marchio registrato di
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG.
CIDEZYME® e CIDEX® OPA sono marchi registrati
di Johnson & Johnson.

Non tutti i prodotti sono disponibili in tutti
i Paesi. Contattare il proprio distributore
autorizzato.
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1 103.583 NGS SCHMALE MUKOSASTANZE 11 103.553 NGS SCHMALER KONISCHER 20 105.160 NEO LANGER SCHRAUBENDREHER
2 103519 NGSSCHMALER : BOHRER D3,5/3,75X13 . FUR WINKELSTUCK
: KNOCHENAUSGLEICHSBOHRER 12 103554 NGS SCHMALER KONISCHER 21
3 103.545 NGS SCHMALER INITIALBOHRER ) BOHRER D3,75X8 22 125.170 NGS GM SCHMALER STABILISATOR
4 103.546 NGS SCHMALER KONISCHER 13 103.555 NGS SCHMALER KONISCHER 23 125.170 NGS GM SCHMALER STABILISATOR
: BOHRER D3,5X8 BOHRER D3,75X10 24
NGS SCHMALER KONISCHER NGS SCHMALER KONISCHER
5 103,547 poo o0 14 103.556 poporn D3 75%11.5 25 125.170 NGS GM SCHMALER STABILISATOR
NGS SCHMALER KONISCHER NGS SCHMALER KONISCHER SR
6 103.548 BGOHRER D3,5X11,5 15 103-357 pouRER D3,75X13 27 - o ,_
103549 NGS SCHMALER KONISCHER NGS GM SCHMALER 28 103.395 DOMRER 1.3, GEFURRTE
: BOHRER D3,5X13 16 105.161 SCHRAUBENDREHER FUR
s 103,950 NGS SCHMALER KONISCHER WINKELSTUCK 29 125.142 NGS SCHABLONENKLEMME
: BOHRER D3,5/3,75X8 NGS GM SCHMALER 30 125.142 NGS SCHABLONENKLEMME
9 103551 NGS SCHMALER KONISCHER 17 105.162 SCHRAUBENDREHER"FUR 31 125.142 NGS SCHABLONENKLEMME
221 BOHRER D3,5/3,75X10 DREHMOMENTSCHLUSSEL 32 125.176 NGS GAUMENSETZER
10 103.552 NGS SCHMALER KONISCHER 18 - - 33 103.558 BOHRER FUR NGS GAUMENSETZER
*>>“ BOHRER D3,5/3,75X11,5 19 104.060 'NEO HANDSCHRAUBENDREHER 34 104.050 DREHMOMENTSCHLUSSEL
(MITTEL) 35 129.034 TIEFENSONDE
61
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Die Instrumente fir das Kit sind
erhaltlich.

Diese Vorrichtung ist fiir einen Spezialeingriff
vorgesehen, der von Fachkraften durchgefiihrt
werden muss, die Uber Qualifikationen im
Bereich Dentalimplantologie und iiber spezielle
Kenntnisse der Easy Guide Technik von Neodent
verfligen. Fir bestmogliche Ergebnisse sollte
das Produkt nur mit entsprechender Kenntnis

der geeigneten Verfahren verwendet und stets

separat

unter angemessenen Bedingungen in einem
Operationssaal eingesetzt werden.
BESCHREIBUNG

Kit-Koffer fur die Lagerung von chirurgischen
Instrumenten flr den Einsatz in
Implantatinstallationsverfahren mit der Neodent
Easy Guide Technik. Er ist aus autoklavierbarem
Polymer  hergestellt, der Koffer besitzt
Silikonhalterungen fir die sichere Konditionierung
und Befestigung von jedem Instrument wahrend
der Reinigung, Sterilisation und chirurgischen
Verfahren. Es hat Markierungen und Farben-
Kennzeichnungen, die den Einsatz organisieren
und anleiten.

Der Kit-Koffer kann fiir jeden Eingriff individuell
bestlickt werden.

ANWENDUNGSHINWEISE

Das Produkt ist fir das Aufbereiten und sichere
Befestigen chirurgischer und/oder prothetischer
Instrumente  wahrend  ihrer  Nutzung und
Sterilisation  bestimmt. Es erleichtert die
Aufbewahrung und Organisation von Instrumenten
wahrend und nach zahnmedizinischen Eingriffen.

ANWENDUNGEN

Das Kit ist fir die sichere Aufbewahrung von
chirurgischen Instrumenten sowie fur die
Halterung wahrend der Sterilisation bestimmt.
Der GM Easy Guide Koffer fir Chirurgie-
Kit Schmal/Regular wird empfohlen fur die
Installation von GM Implantaten mit den
Durchmessern 3,5 und 3,75 mit der Neodent Easy
Guide Technik.

Die Zielgruppe besteht aus Zahnarzten, die
Zahnimplantate einsetzen.

WARNUNG

Da das klinische Ergebnis einer zahnarztlichen
Behandlung von vielen Variablen beeinflusst
wird, konnen die unten beschriebenen Restrisiken
auch dann auftreten, wenn das Produkt gemaR
der  Gebrauchsanweisung  verwendet  wird.
Diese sind: Allergie, Unwohlsein, Schmerzen,
Odeme, Behandlungsversagen, lokale Infektion,

Entzindung, lokale Reizung, pyrogenische
Reaktion, Verlust der Produktfunktion,
prothetische und/oder asthetische und/oder
biomechanische Aspekte.
KONTRAINDIKATIONEN

Fur dieses Produkt bestehen keine
Kontraindikationen, solange es gemal
seiner Gebrauchsanweisung verwendet
wird. Die Anwendungseinschrankungen der

einzelnen Gerate sind in der entsprechenden
Gebrauchsanweisung zu beachten.

HANDHABUNG

Um auf die Instrumente zugreifen zu konnen,
entfernen Sie den Deckel, indem Sie vorsichtig
auf die Verriegelung zwischen Unterteil des
Koffers und Deckel driicken. Um den Kit-Koffer zu
schlieBen, legen Sie den Deckel auf das Unterteil

des Koffers und driicken Sie ihn herunter.
Wahrend eines chirurgischen Eingriffs ist die Tasse
auf einer sterilen Flache abzustellen und mit
sterilen Handschuhen zu nutzen.

ZUSAMMENSETZUNG DER
KOFFEREINHEIT

Um diesen Kit-Koffer zusammenzustellen, ist
jeder reservierte Freiraum mit einer Nummer der
Instrumentenliste verbunden. Die Instrumente,
die in der Kassette platziert werden, werden

separat verkauft und mussen gemaB ihren
jeweiligen  Gebrauchsanweisungen verwendet
werden.

HYGIENE

Dieses Produkt muss nach jedem Einsatz
sachgemal gereinigt werden.

Dazu wie folgt vorgehen:

Manuelle Reinigung und Desinfektion

Reinigung

1. Die Instrumente soweit wie mdoglich
auseinandernehmen (bei Bedarf sind die

entsprechenden Demontageanweisungen zu Rate
zu ziehen).

2. Die demontierten Instrumente mindestens
eine Minute in der Reinigungslosung (CIDEZYME®,
1,6 % v/v) einweichen lassen und dabei
sicherstellen, dass sie ausreichend von der Losung
bedeckt werden. Die Instrumente durfen sich
dabei nicht beriihren. Die Reinigung mithilfe einer
weichen Birste unterstiitzen. Bei der Reinigung
bewegliche Teile mehrmals schwenken.

Bei Vorhandensein die Lumen der Instrumente
mindestens fiinfmal mit einer Einmalspritze
(Mindestfassungsvermdogen 10 ml) splilen.

3. Die demontierten Instrumente 15 Minuten bei
Ultraschallbehandlung in der Reinigungslosung
(CIDEZYME®, 1,6 % v/v) einweichen lassen und
dabei sicherstellen, dass sie ausreichend von der
Losung bedeckt werden. Die Instrumente diirfen
sich dabei nicht berthren.

4. Die Instrumente aus der Reinigungslosung
nehmen und intensiv mindestens dreimal (jeweils
mindestens eine Minute) unter laufendem Wasser

nachsptilen.
Bei Vorhandensein die Lumen der
Instrumente mindestens fiinfmal zu Beginn

der Einweichdauer mit einer Einmalspritze
(Mindestfassungsvermogen 10 ml) splilen.

Desinfektion

1. Die demontierten Instrumente zwolf Minuten
in der Desinfektionslosung (CIDEX® OPA, OPA-
Losung, unverdiinnt) einweichen lassen und dabei
sicherstellen, dass sie ausreichend von der Losung
bedeckt werden. Die Instrumente dirfen sich
dabei nicht beriihren.

Bei Vorhandensein die Lumen
Instrumente mindestens fiinfmal zu Beginn
der Einweichdauer mit einer Einmalspritze
(Mindestfassungsvermogen 10 ml) spilen.

2. Die Instrumente aus der Desinfektionslosung
nehmen und gemaB den Anweisungen des
Herstellers von CIDEX® OPA, der OPA-LGsung,
nachspiilen:

der

Spiilanweisungen

e Nach Entnahme der Instrumente aus der
OPA-Losung CIDEX® OPA die medizinische
Vorrichtung  grindlich  spilen, indem sie
vollstandig in einer groBziigigen Menge Wasser
untergetaucht wird. Verwenden Sie steriles
Wasser, es sei denn, Trinkwasser ist akzeptabel

Neodent GM Easy Guide Kit Koffer Schmal/Regular
Nur fiir Europa giiltig

(maximal 10  Mikroorganismen/ml, maximal
0,25 Endotoxin/ml).

« Vorrichtung mindestens 1 Minute vollstandig
untergetaucht lassen.

o Samtliche Lumen von Hand mit groBen Mengen
(mindestens 100 ml) Spiilwasser spiilen.

o Vorrichtung aus dem Wasser nehmen und
Wasser entsorgen. Fiir jede Spiilung muss frisches
Wasser verwendet werden. Verwenden Sie das
Wasser nicht zum Spiilen oder fiir andere Zwecke.
« Vorgang weitere zweimal wiederholen, sodass
die Vorrichtung INSGESAMT DREIMAL GESPULT
wurde. Hierzu groBe Mengen Frischwasser
verwenden, um Ruckstande der OPA-Losung
CIDEX® OPA zu entfernen. Riickstande konnen
schwerwiegende Nebenwirkungen hervorrufen.

3. Instrumente unmittelbar nach dem Entnehmen
prifen und verpacken.

Automatische Reinigung/Desinfektion
(Reinigungs- und Desinfektionsanlage)
Hierfir den neodisher® MediZym verwenden.

1. Die Instrumente soweit wie moglich
auseinandernehmen (bei Bedarf sind die
entsprechenden Demontageanweisungen zu Rate
zu ziehen).

2. Die demontierten Instrumente in die
Reinigungs- und Desinfektionsanlage einsetzen

und sicherstellen, dass sie sich nicht beriihren.

3. Programm starten.

4. Instrumente nach Ablauf des Programms
aus der Reinigungs- und Desinfektionsanlage
entnehmen.

5. Instrumente unmittelbar nach dem Entnehmen
prufen und verpacken.

HINWEIS:
1. Bei der Auswahl der Reinigungs- und
Desinfektionsanlage ist Folgendes zu beachten:

« Nachgewiesene Wirksamkeit der Reinigungs-
und Desinfektionsanlage (z. B. CE-Kennzeichnung
gemaB EN ISO 15883 oder DGHM oder FDA-
Genehmigung/-Zulassung/-Registrierung);

« Verfligbarkeit eines genehmigten thermischen
Desinfektionsprogramms (AO-Wert > 3000 oder -
bei alteren Geraten - mindestens 5 Minuten bei
90 °C; fur gefahrliche chemische Desinfektionen
von Desinfektionsmittelriickstanden auf den
Instrumenten);

« Verwendung  geeigneter  Programme  flr
die Instrumente sowie Verfiigharkeit von
ausreichenden Informationen zur Spilung im
Rahmen des Programms;

o Nachspiilen nur mit sterilem oder schwach
verunreinigtem  Wasser  (z. B.  maximal
10 Mikroorganismen/ml, maximal 0,25 Endotoxin/
ml);

e Nutzung  ausschlieBlich gefilterter  Luft
(olfrei  und mit geringer Belastung durch
Mikroorganismen und Partikel) fur die Trocknung;
+ RegelmaBige Wartung und Priifung/Kalibrierung
der Reinigungs- und Desinfektionsanlage.

2. Instrumente dirfen nicht mit Metallbiirsten
oder Stahlwolle gereinigt werden.

3. Uberpriifen Sie alle Instrumente nach
Reinigung und Desinfektion auf Korrosion,
beschadigte Oberflachen und Verunreinigungen.
Beschadigte Instrumente dirfen nicht weiter
verwendet werden. Instrumente, die noch immer
verschmutzt sind, mussen erneut gereinigt und
desinfiziert werden.

4. Verpackung: Gereinigte
Instrumente in die
Sterilisationsbehalter,

und desinfizierte
entsprechenden
Sterilisationsverpackungen

704021.03
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fur den Einmalgebrauch (einfache oder doppelte
Verpackung) und/oder  Sterilisationsbehalter
einsetzen, die folgende Voraussetzungen erflllen:
o EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (in den USA: FDA-
Zulassung);

« Fur Dampfsterilisation geeignet;

o Ausreichender Schutz fur die Instrumente
sowie fur die Instandhaltung der
Sterilisationsverpackungen  vor  mechanischen
Schaden.

5. Wir empfehlen, nach Verwendung der
Instrumente noch vor der Reinigung und

Desinfektion (hochstens 2 Stunden zuvor) grobe
Verunreinigungen im Rahmen einer Vorbehandlung
zu entfernen.

Die Vorbehandlung ist bei beiden Reinigungs- und
Desinfektionsfallen (automatisch und manuell)
notwendig.

a. Instrumente nach Maglichkeit zerlegen;

b. Instrumente mindestens eine Minute unter
laufendem Wasser (Temperatur <35 °C) spiilen;

c. Bei Vorhandensein die Lumen der Instrumente
funfmal pro Anwendung mit einer Einmalspritze
(Mindestfassungsvermogen 10  ml)  spulen.
Bewegliche Teile wahrend der Vorbehandlung
mehrmals hin und her schwenken;

d. Von Hand mithilfe einer sauberen, weichen

Blrste  (oder eines sauberen,  weichen,
fusselfreien Tuchs) sichtbare Verunreinigungen
entfernen.  Keinesfalls  Metallblirsten  oder

Stahlwolle verwenden;

e. Erneut mindestens 1 Minute unter laufendem
Wasser spulen.

6. Sollten die genannten Reinigungs-/
Desinfektionsprodukte nicht erhaltlich sein, muss
sichergestellt werden, dass ahnliche Produkte
verwendet werden. Die Beschaffung eines
angemessenen Ersatzes liegt in der Verantwortung
des Besitzers.

7. Die Komponenten missen vor der Lagerung
und Sterilisation unbedingt getrocknet werden,
da Flussigkeitsansammlungen auf den Produkten
gefahrlich sein und zu Oxidation fuihren konnten.

HINWEIS: Vermeiden Sie wahrend der Reinigung
den Kontakt zwischen Schneidwerkzeugen und
anderen Werkzeugen, damit die Schneidkraft
nicht beeintrachtigt wird.

PRASENTATION UND STERILISIERUNG
Zum Zweck der Nachverfolgung ist jeder Koffer an
seinem Einsatz mit einer Lasergravur versehen,
die den UDI-Code (Unique Device ldentifikation,
eindeutige  Vorrichtungs-ldentifikationsnummer)
angibt.

Dieses Produkt ist wiederverwendbar und wird
nicht steril sowie einzeln verpackt bereitgestellt.
Dieses Produkt muss vor jeder Anwendung
ordnungsgemal gereinigt und sterilisiert werden.
Sterilisieren Sie die Produkte am Vortag oder am
Tag des Eingriffs. ACHTUNG: Dieses Produkt kann

nicht in der Originalverpackung autoklaviert
werden.

Fur die Sterilisation darf nur eine
Dampfsterilisation mit folgenden Parametern

genutzt werden:

Fraktioniert
Vakuum/ Schwere

Verschiebung

dynamische
Luftentfernung’

Sterilisations- 4 Minuten 15 Minuten

dauer

Sterilisations- 132 °C/ 132 °C/

temperatur 270 °F 270 °F

Trocknunesdauer Mindestens Mindestens
S 20 Minuten? 20 Minuten?

1 Mindestens drei Vakuumstufen.
2 Die  Wirksamkeit der Trocknung  hangt
unmittelbar von Parametern ab, die der alleinigen

Verantwortung des  Benutzers unterliegen
(Dichte und Bestuickungskonfiguration,
Sterilisationsbedingungen, die vom Benutzer
festzulegen sind). In keinem Fall ist eine
Trocknungsdauer von weniger als 20 Minuten
zulassig.

HINWEIS: Nach der Sterilisation missen die

Instrumente an einem trockenen und staubfreien
Ort verpackt werden.

WARNHINWEISE

o Fir den Fall, dass der Benutzer an einer Art
von Farbenblindheit leidet oder Schwierigkeiten
mit der Unterscheidung von Farben hat,
wird empfohlen, die Lasermarkierungen zur
Identifizierung zu verwenden.

o Dieses Produkt darf nur im sterilen Zustand
verwendet werden. Nicht bei trockener Hitze (im
Ofen) sterilisieren.

o Der Kit-Koffer darf nicht die Wande des
Autoklavs beriihren, damit er nicht schmilzt.
e« Von einer chemischen Sterilisation

abgeraten.

« Verwenden Sie die vom Hersteller empfohlene
Wassermenge fiir den Autoklav. Sollte wahrend
der Sterilisation zu wenig Wasser vorhanden sein,
konnte sich das negativ auf die Wirksamkeit der
Autoklavierung auswirken. AuBerdem konnte der
Koffereinsatz schmelzen und so die Instrumente
beschadigen.

o Der Kontakt der Tasse mit fliissigem Acrylharz
fuhrt zu Schaden an der Polymerstruktur des Kit-
Koffers.

wird

o Lassen Sie Vorsicht walten bei Patienten,
die Anzeichen einer Allergie oder
Uberempfindlichkeit ~ gegeniiber = chemischen

Elementen der Materialien aufweisen: Polymer.

o Die Instrumente und der Kit-Koffer miussen
fur die Sterilisation einzeln und gemaB den
zugehorigen Anweisungen gereinigt werden.
Wahrend dieses Vorgangs befinden sie sich in der
Kit-Koffer Schale, die fir die Autoklavierung in
chirurgischem Papier gewickelt werden muss.

o Eine unzureichende Operationsplanung kann
die Leistung der Implantat-Prothesen-Einheit
beeintrachtigen und zu einem Systemversagen,
Ausfallen oder Bruch des Implantats sowie
einer Lockerung oder dem  Bruch der
Prothesenschrauben fiihren.

« Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt wurde.

e Produkt nicht verwenden,
Haltbarkeitsdatum abgelaufen ist
e Vor dem Eingriff sicherstellen, dass alle fir
die Durchfiihrung der Operation notwendigen
Instrumente vorhanden sind.

« Sicherstellen, dass die angegebene
Bohrerreihenfolge entsprechend den Anleitungen
fur die Verwendung des geplanten Implantats
verwendet wird.

wenn  sein

Neodent GM Easy Guide Kit Koffer Schmal/Regular
Nur fiir Europa giiltig

o Vor jedem Eingriff sicherstellen, dass die
Einzelteile richtig sitzen.

e Vor jedem Eingriff prifen, in welchem Zustand
sich die chirurgischen Instrumente von Neodent
befinden, und die jeweilige Nutzungsdauer
bertiicksichtigen. Bei Beschadigungen,
unkenntlichen Markierungen, Verformung oder
VerschleiB sind die Instrumente auszutauschen.

o Verfahren Sie stets nach der Neodent-
Produktsequenz. Bei Verwendung von
prothetischen Abutments und/oder Instrumenten
anderer Hersteller ist die einwandfreie Funktion
des Neodent-Implantatsystems nicht garantiert
und jegliche Produktgarantie ausgeschlossen.

e Es liegt in der Verantwortung der Fachkraft,
die Neodent Produkte gemaB der zugehorigen
Bedienungsanleitung zu verwenden

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Selbst wenn das Produkt gemaB der
Gebrauchsanweisung verwendet wird, konnen die
unter “Warnhinweise” beschriebenen Restrisiken
auftreten.

POSTOPERATIVE
VORSICHTSMASSNAHMEN UND PFLEGE

Die verantwortliche Fachkraft ist dafiir zustandig,
diese Richtlinien dem Patienten bereitzustellen.
Unterrichten Sie den Patienten tber
die Notwendigkeit einer professionellen
medizinischen Uberwachung nach der
Operation und die Einhaltung der Richtlinien
zZu VorsichtsmaBnahmen, Hygiene und
Verschreibung von Medikamenten. Beurteilen
Sie den Bedarf an Nachuntersuchungen mit
regelmaBigen Arztterminen und radiografischen
Untersuchungen.

LAGERBEDINGUNGEN

Das Produkt muss bis zu seiner ersten Verwendung
in der Originalverpackung an einem sauberen
und trockenen Ort bei Raumtemperatur
gelagert und vor direkter Sonneneinstrahlung
geschiitzt werden. Fir die Lagerung von
wiederverwendbaren Produkten nach dem ersten
Einsatz sind die Angaben in den Abschnitten
»Reinigung® und ,,Prasentation und Sterilisierung*
in dieser Gebrauchsanweisung zu befolgen.

ENTSORGUNG DES MATERIALS

Alle Produkte und Verbrauchsmaterialien, die
wahrend der Operation fiir das Einsetzen von
Zahnimplantaten verwendet werden, konnen
eine Gefahr fir die Gesundheit all derjenigen
darstellen, die mit diesen Materialien umgehen.
Vor der Entsorgung dieser Materialien in die
Umwelt wird die Beachtung und Einhaltung der
geltenden gesetzlichen Regelungen empfohlen.
Falls keine geltenden gesetzlichen Regelungen
vorliegen, legen Sie die Materialien in einen
Behalter fiir spitze Gegenstande und entsorgen
Sie diese im medizinischen Abfall.

HALTBARKEITSDATUM
Auf dem Etikett angegeben.

LEBENSDAUER

Dieser Koffer wird fiir bis zu 60 Anwendungen
empfohlen, sofern die von Neodent angegebenen
Nutzungsbedingungen eingehalten werden.
Unabhangig davon, wie haufig das Instrument
genutzt wurde, sollte die Fachkraft immer den
Zustand jedes Instruments vor und nach jedem
Gebrauch bewerten.

704021.03
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Wie oft ein Instrument genutzt werden
kann, hangt von den Empfehlungen fir das
jeweilige Instrument ab. Bitte beachten Sie die
Gebrauchsanweisung fur die Instrumente, die
Bestandteil des Koffers sind, und ersetzen Sie
diese den Vorgaben entsprechend.

SYMBOLE

Die Tabelle beschreibt die Symbole, die auf
dem Produktetikett gedruckt werden konnen.
Achten Sie bitte immer auf die tatsachliche
Etikettierung, um zu sehen, welche Symbole fiir
Ihr Produkt zutreffen.

Symbole Beschreibung

@ ProduktgroBe
Katalognummer
LOT Chargencode

Seriennummer

g

=
=

Herstellungsmaterial des Produkts

UDI-Code

Medizinisches Gerat

Herstellungsdatum

Hersteller

Sl AEMH(E

Haltbarkeitsdatum

Qty Menge

Siehe Anleitung fiir Gebrauchshinweise

)
A
<]
E
5]
<]

REPROCESSAR | Weiterverarbeitung verboten

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Mithilfe von Bestrahlung sterilisiert

Nicht wiederverwenden

Nicht verwenden, wenn
Verpackung beschadigt ist

Nicht wieder sterilisieren

Zerbrechlich

el
[=]|[8]

<

Temperaturobergrenze

Trocken halten

N1
Vi

Vor Sonnenlicht schiitzen

Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

Importeur in der Europaischen
Gemeinschaft

Schweizer Bevollmachtigter

Einzelnes steriles Barrieren-System

Einzelnes steriles Barrieren-System mit
Schutzverpackung im Inneren

OO

Von der FDA vorgeschriebene Meldung fiir
den US-amerikanischen Markt

Symbole Beschreibung

g

C E CE-Zeichen
0344
NON-STERILE
Nicht steril

© 2023 — JJGC Indlstria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Alle Rechte vorbehalten.
Neodisher® MediZym ist eine eingetragene
Handelsmarke von Chemische Fabrik Dr. Weigert
GmbH & Co. KG.

CIDEZYME® und CIDEX® OPA sind eingetragene
Handelsmarken von Johnson & Johnson.

Nicht alle Produkte sind in allen Landern
erhaltlich. Wenden Sie sich an lhren autorisierten
Handler.

Neodent GM Easy Guide Kit Koffer Schmal/Regular
Nur fur Europa giiltig
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1 103.583 EMPORTE-PIECE MUQUEUX 11 103.553 FORET CONIQUE ETROIT NGS 21 - -
—~ ETROITNGS 77 D3,5/3,75X13 22 125170 STABILISATEUR ETROIT GM NGS
FORET DE NIVELLEMENT D’0S FORET CONIQUE ETROIT NGS 23 125.170 STABILISATEUR ETROIT GM NGS
2103519 frooiT NGS 12 103.554 00 L B0 S
3 103.545 FORET INITIAL ETROIT NGS 13 103.555 FORET CONIQUE ETROIT NGS 25 175.170 STABILISATEUR ETROIT GM NGS
4 103.545 FORET CONIQUE ETROIT NGS D3,75X10 , S E—
™ D3,5x8 14 103556 FORET CONIQUE ETROIT NGS >
5 103.547 FORET CONIQUE ETROIT NGS i D3,75X11,5 ’
47 D3,5%10 15 105.557 FORET CONIQUE ETROIT NGS 28 103.395 FORET GUIDED SURGERY 1,3
6 103.543 FORET CONIQUE ETROIT NGS 7 D3,75X13 29 125.142 COLLIER DE GUIDAGE NGS
’ D3,5X11,5 16 105.161 TOURNEVIS ETROIT GM NGS POUR 30 125.142 COLLIER DE GUIDAGE NGS
7 103.549 FORET CONIQUE ETROIT NGS """ CONTRE-ANGLE 31 125.142 COLLIER DE GUIDAGE NGS
"7 D3,5x13 TOURNEVIS ETROIT GMNGS POUR 32 125.176 REGLEUR PALATAL NGS
. 17 105.162 . ¢ ) :
8 103550 FORET CONIQUE ETROIT NGS CLE DYNAMOMETRIQUE 33 103555 FORET POUR REGLEUR PALATAL
2> D3,5/3,75X8 18 - - 2% NGs
9 103551 FORET CONIQUE ETROIT NGS 19 104.060 TOURNEVIS MANUEL NEO (MOYEN) 34 104.050 CLE DYNAMOMETRIQUE
"~ D3,5/3,75X10 20 105.160 TOURNEVIS LONG NEO POUR 35 129.034 JAUGE DE PROFONDEUR
10 103552 FORET CONIQUE ETROIT NGS 160 - ONTRE-ANGLE

D3,5/3,75X11,5
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Les instruments qui intégrent le kit sont vendus
séparément.

Ce dispositif est destiné a une intervention
spécialisée, qui doit étre réalisée par des
professionnels qualifiés en implants dentaires,
ayant des connaissances sur la technique Neodent
Easy Guide. Pour des résultats optimaux, utilisez
le produit en ayant connaissance des techniques
appropriées et appliquez-les toujours dans les
conditions adéquates, dans une salle d’opération.

DESCRIPTION

Coffret pour le rangement des instruments
chirurgicaux utilisés dans les procédures de pose
d’implants utilisant la technique Neodent Easy
Guide. Fabriqué en polymeére autoclavable, ce
coffret est doté de supports en silicone pour
un conditionnement et une fixation sirs de
chaque instrument pendant l’assainissement, la
stérilisation et les procédures chirurgicales. Il
présente des marquages et un code couleur qui
organisent et facilitent son utilisation.

Le coffret pour kit peut étre équipé selon chaque
intervention.

INDICATIONS D’UTILISATION

Produit indiqué pour le conditionnement et la
fixation slre des instruments chirurgicaux et/
ou prothétiques pendant leur utilisation et leur
stérilisation. L’utilisation de ce produit optimise
le rangement et l’organisation des instruments
pendant et apres les interventions dentaires.

APPLICATIONS

Le kit est utilisé pour le rangement sécurisé
d’instruments chirurgicaux et en tant que support
lors de la stérilisation. Le kit chirurgical GM Easy
Guide Etroit/Standard est recommandé pour la
pose d’implants GM de diameétres 3,5 et 3,75, en
utilisant la technique Neodent Easy Guide.

Sa population cible est présentée aux chirurgiens
dentistes qui effectuent des procédures de pose
d’implants dentaires.

AVERTISSEMENT

Le résultat clinique d’un traitement dentaire
étant influencé par de multiples variables, les
risques résiduels décrits ci-dessous peuvent
survenir méme si le produit est utilisé
conformément a son mode d’emploi. Ces
risques sont les suivants : allergie, inconfort,
douleur, oedéemes, échec du traitement,
infection locale, inflammation, irritation locale,
réaction pyrogene, perte de la fonction du
produit, problemes prothétiques, esthétiques ou
biomécaniques.

CONTRE-INDICATIONS

Ce produit ne présente aucune contre-indication
tant qu’il est utilisé conformément a son mode
d’emploi. Les limites d’utilisation de chaque
instrument doivent étre consultées dans le mode
d’emploi correspondant.

MANIPULATION

Retirez le couvercle pour accéder aux instruments
en appuyant doucement sur le systéme de
verrouillage entre le fond du coffret et le
couvercle. Pour fermer le coffret du kit, placez
le couvercle sur le fond du coffret et appuyez
dessus. Pendant Uintervention chirurgicale, le
plateau doit étre placé sur une surface stérile et
manipulé avec un gant stérile.

MONTAGE DU COFFRET POUR KIT

Pour monter ce kit, chaque emplacement réservé
est associé a un numéro du tableau des instruments.
Reportez-vous a limage de la disposition du
plateau. Les instruments qui vont dans le coffret
sont vendus séparément et doivent étre utilisés
conformément a leur propre mode d’emploi.

DESINFECTION

Ce produit doit étre correctement nettoyé apres
chaque utilisation.

Procéder comme suit :

Nettoyage et désinfection manuels

Nettoyage

1. Démontez les instruments si possible (voir
les instructions de démontage propres a chaque
instrument, le cas échéant).

2. Trempez les instruments démontés pendant
au moins 1 minute dans la solution de nettoyage
(CIDEZYME®, 1,6 % v/v) de sorte qu’ils soient
suffisamment  recouverts.  Faites attention
a ce qu’il n’y ait pas de contact entre les
instruments. Améliorez le nettoyage en brossant
soigneusement avec une brosse douce. Remuez
les pieces mobiles plusieurs fois au cours du
nettoyage.

Le cas échéant, rincez tous les lumens des
instruments au moins cing fois a [’aide d’une
seringue a usage unique (volume minimal de
10 ml).

3. Trempez les instruments démontés pendant
15 minutes dans la solution de nettoyage
(CIDEZYME®, 1,6 % v/v) avec un traitement par
ultrasons de sorte qu’ils soient suffisamment
recouverts. Faites attention a ce qu’il n’y ait pas
de contact entre les instruments.

4. Retirez les instruments de la solution de
nettoyage et rincez-les intensément au moins
trois fois (pendant au moins 1 minute) a U'eau
courante.

Le cas échéant, rincez tous les lumens des
instruments au moins cinqg fois au début du temps
de trempage a [’aide d’une seringue a usage
unique (volume minimal de 10 ml).

Désinfection

1. Trempez les instruments démontés pendant
12 minutes dans la solution désinfectante (CIDEX®
OPA — Solution OPA, non diluée) de sorte qu’ils
soient suffisamment recouverts. Faites attention
a ce qu’il n’y ait pas de contact entre les
instruments.

Le cas échéant, rincez tous les lumens des
instruments au moins cinq fois au début du temps
de trempage a l’aide d’une seringue a usage
unique (volume minimal de 10 ml).

2. Retirez les instruments de la solution
désinfectante et rincez-les conformément aux
instructions du fabricant de CIDEX® OPA —
Solution OPA :

Instructions de rincage

o Aprés le retrait des instruments de la solution
CIDEX® OPA — Solution OPA, rincez soigneusement
le dispositif médical en le plongeant
compléetement dans un grand volume d’eau.
Utilisez de U’eau stérile, sauf si I’eau potable est
acceptable (maximum de 10 micro-organismes/
ml, maximum de 0,25 endotoxine/ml).
o Laissez le dispositif totalement
pendant au moins 1 minute.

« Rincez manuellement tous les lumens avec des
volumes importants (pas moins de 100 ml) d’eau
de rincage.

immergé

Kit Easy Guide GM Neodent Etroit/Standard
Valable uniquement pour l’Europe

« Retirez le dispositif et jetez ’eau de rincage.
Utilisez toujours des volumes d’eau fraiche pour
chaque rincage. Ne réutilisez pas 'eau pour le
rincage ou a d’autres fins.

o Répétez la procédure deux fois de plus, soit
UN TOTAL DE TROIS RINCAGES, avec de grands
volumes d’eau fraiche pour éliminer les résidus
de la solution CIDEX® OPA — Solution OPA. Les
résidus peuvent provoquer des effets secondaires
graves.

3. Vérifiez et emballez les
immédiatement apreés le retrait.

instruments

Nettoyage/Désinfection automatisés (ND pour
Nettoyeur-Désinfecteur)

Utilisez le neodisher® MediZym.

1. Démontez les instruments si possible (voir
les instructions de démontage propres a chaque
instrument, le cas échéant).

2. Transférez les instruments désassemblés dans
le ND (veillez a ce que les instruments n’entrent
pas en contact les uns avec les autres).

3. Lancez le programme.

4. Retirez les instruments du ND apreés la fin du
programme.

5. Vérifiez et emballez les
immédiatement apreés le retrait.

instruments

REMARQUE :

1. Faites attention aux points suivants lors de la
sélection du ND :

« efficacité approuvée du ND (par exemple,
marquage CE conformément a la norme
EN ISO 15883 ou a l’approbation/l’autorisation/
’homologation de la DGHM ou de la FDA) ;

o possibilité d’un programme approuvé de
désinfection thermique (valeur AO > 3000 ou, pour
les dispositifs plus anciens, au moins 5 minutes
a 90 °C/194 °F, en cas de désinfection chimique
dangereuse des résidus de désinfectant sur les
instruments) ;

o utilisez un programme  approprié  pour
les instruments, ainsi que des informations
suffisantes sur le rincage dans le programme ;

o post-rincage uniquement avec de leau
stérile ou peu contaminée (par exemple,
maximum 10 micro-organismes/ml, maximum de
0,25 endotoxine/ml) ;

« utilisez uniqguement de Uair filtré (sans huile, a
faible contamination par des micro-organismes et
des particules) pour le séchage ;

« entretien régulier et contréle/étalonnage du
ND.

2. Ne nettoyez pas les instruments avec des
brosses métalliques ou de la laine d’acier.

3. Controlez tous les instruments aprés le
nettoyage et la désinfection, notamment
la corrosion, les surfaces endommagées et
les impuretés. N’utilisez pas d’instruments
endommagés. Les instruments encore contaminés
doivent étre nettoyés et désinfectés a nouveau.

4. Emballage : placez les instruments nettoyés
et désinfectés sur les plateaux de stérilisation
correspondants, dans des emballages de
stérilisation a usage unique (simples ou doubles)
et/ou dans des récipients de stérilisation
répondant aux exigences suivantes :

« EN ISO/ANSI AAMI I1SO 11607 (pour les Etats-
Unis : autorisation de la FDA) ;

« adaptés a la stérilisation a la vapeur ;

o protection suffisante des instruments ainsi
que des emballages de stérilisation contre les
dommages mécaniques ;

704021.03
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5. Aprés avoir utilisé les instruments, il est
recommandé d’éliminer les grosses impuretés en
effectuant le prétraitement avant le nettoyage
et la désinfection (dans un délai maximum de
2 heures).

L’étape de prétraitement doit étre effectuée pour
les deux types de nettoyage et de désinfection
(automatisé et manuel).

a. Démontez les instruments si possible.

b. Rincez les instruments a l’eau courante
pendant au moins 1 minute (température
inférieure a 35 °C).

c. Le cas échéant, rincez tous les lumens des
instruments cinq fois par application a ’aide
d’une seringue a usage unique (volume minimum
de 10 ml). Remuez les piéces mobiles plusieurs
fois au cours du prétraitement.

d. Eliminez manuellement toutes les impuretés
visibles a ’aide d’une brosse propre et douce
(ou d’un chiffon propre, doux et non pelucheux).
N’utilisez en aucun cas de brosses métalliques ni
de laine d’acier.

e. Rincez a nouveau pendant au moins 1 minute a
’eau courante.

6. Si les produits de nettoyage/désinfection
mentionnés sont introuvables, veillez a utiliser
des produits similaires a ceux indiqués. Le
remplacement est de la responsabilité du
propriétaire.

7. Le séchage des pieces est de la plus haute
importance avant le stockage et la stérilisation,
car l’accumulation d’humidité sur les produits est
nocive et peut provoquer une oxydation.

REMARQUE lors du nettoyage, évitez tout
contact entre les outils de coupe et les autres
outils afin de ne pas endommager leur capacité
de coupe.

PRESENTATION ET STERILISATION

Pour la tracabilité, chaque coffret présente
sur son plateau la gravure laser du code IUA
(Identification Unique de ’Appareil).

Ce produit est réutilisable et fourni non stérile,
étant emballé a lunité. Ce produit doit étre
correctement nettoyé et stérilisé avant chaque
utilisation. Stérilisez les produits la veille ou le
jour de lintervention. ATTENTION : ce produit

ne peut pas étre autoclavé dans son emballage
d’origine.

Pour la stérilisation, utilisez uniquement de la
vapeur selon les parametres suivants :

Aspiration
fractionnée / Déplacement
élimination par
dynamique de gravité
I’air’

Te.m.p.s de. 4 minutes 15 minutes
stérilisation
Température 132 °C/ 132 °C/
de stérilisation 270 °F 270 °F
Temps de Au moins Au moins
séchage 20 minutes? 20 minutes?

1 Au moins trois étapes de mise sous vide.

2 efficacité requise en temps de séchage
dépend directement des parametres a la
responsabilité exclusive de Uutilisateur
(configuration de la densité et de la charge,
conditions de stérilisation, qui sont a déterminer
par LUutilisateur). Néanmoins, un temps de
séchage inférieur a 20 minutes ne peut pas étre
appliqué.

REMARQUE : apres la stérilisation, emballez les
instruments dans un endroit sec et sans poussiére.

PRECAUTIONS

« Dans le cas ou 'utilisateur présente une forme
de daltonisme ou des difficultés a différencier
les couleurs, il est recommandé d’utiliser les
marquages laser a des fins d’identification.

o Ce produit doit étre utilisé stérilisé. Ne
stérilisez pas a la chaleur seche (four).

« Le coffret du kit ne doit pas toucher les parois
de l'autoclave, au risque qu’il fonde.
e La  stérilisation  chimique
recommandée.

o Réglez le débit d’eau de l'autoclave comme
recommandé par le fabricant. Un manque
d’eau pendant le cycle de stérilisation peut
compromettre U'efficacité de ["autoclave et faire
fondre le plateau, en plus d’endommager les
instruments.

o Le contact entre le plateau et la résine
acrylique liquide endommage la structure du
polymeére du coffret du kit.

« Soyez attentif aux patients présentant des
signes d’allergie ou d’hypersensibilité aux
éléments chimiques des matériaux : polymere.

e« Pour la stérilisation, les  instruments
et le coffret du kit doivent étre nettoyés
individuellement selon leur propre mode d’emploi
et rangés dans le plateau du coffret du kit, lequel
doit étre enveloppé dans du papier de qualité
chirurgicale pour autoclavage.

* Une planification inappropriée peut
compromettre les performances de ['unité
implant/prothése, entrainant des défaillances
du systeme, telles que la perte ou la fracture
de Uimplant, la perte ou la fracture des vis
prothétiques.

o N’utilisez pas le produit si son emballage est

n’est pas

endommagé.

« N’utilisez pas le produit si sa date de validité a
expiré.

o Assurez-vous de disposer de tous les
instruments  nécessaires a  lintervention

conformément a la planification chirurgicale.

o Assurez-vous d’utiliser la séquence de forage
indiquée conformément au mode d’emploi de
Uimplant prévu.

« Avant chaque intervention, assurez-vous que les
pieces sont bien en place.

« Avant chaque intervention, vérifiez ’état des
instruments chirurgicaux Neodent en respectant
toujours leur durée de vie utile. Remplacez les
instruments en cas de dommages, de marquages
effacés, de déformation ou d’usure.

o Utilisez toujours la séquence de produits
Neodent. L’utilisation de parties secondaires
prothétiques et/ou d’instruments d’autres
fabricants ne permet pas de garantir le
fonctionnement parfait du systeme d’implants
Neodent et annule toute garantie du produit.

o Il incombe au professionnel d’utiliser les
produits Neodent conformément au mode
d’emploi.

EFFETS INDESIRABLES

Les risques résiduels décrits dans la section
« Avertissements » peuvent survenir méme si le
produit est utilisé conformément a son mode
d’emploi.

PRECAUTIONS ET ENTRETIEN
POST-OPERATOIRES

Le professionnel responsable est tenu de fournir
ces recommandations au patient.

Kit Easy Guide GM Neodent Etroit/Standard
Valable uniquement pour |’Europe

Informez le patient de la nécessité d’un suivi
médical professionnel aprés Uintervention et du
respect des directives relatives aux précautions,
a U’hygiéne et a la prescription de médicaments.
Evaluez la nécessité du suivi sous forme de
rendez-vous cliniques périodiques et d’examens
radiographiques.

CONDITIONS DE STOCKAGE

Jusqu’a sa premiére utilisation, le produit doit
étre conservé dans son emballage d’origine, dans
un endroit propre et sec, a température ambiante
et a U'abri de la lumiére directe du soleil. Pour
le stockage des articles réutilisables, suivre les
recommandations des sections « Désinfection »
et « Présentation et stérilisation » de ce mode
d’emploi.

ELIMINATION DU MATERIEL

Tous les produits et consommables utilisés lors
de la pose d’implants dentaires peuvent mettre
en danger la santé de quiconque les manipule.
Avant de les jeter dans Uenvironnement, il
est recommandé de connaitre la législation en
vigueur et de s’y conformer. S’il n’existe aucune
législation en vigueur, placez-les dans des
contenants pour objets pointus et éliminez-les
avec les déchets médicaux.

DATE DE PEREMPTION

Indiquée sur U’étiquette.

DUREE DE VIE UTILE

Ce coffret est recommandé pour un maximum
de 60 utilisations, dans la mesure ou les
conditions d’utilisation indiquées par Neodent
sont respectées. Indépendamment du nombre
de fois ou les instruments ont été utilisés, le
professionnel doit toujours évaluer leur état
avant et aprées chaque utilisation.

Chaque instrument a son propre nombre
d’utilisations recommandé. Veiller a consulter le
mode d’emploi des instruments du coffret et a les
remplacer conformément aux instructions.

SYMBOLES

Le tableau décrit les symboles susceptibles d’étre
imprimés sur les étiquettes du produit. Veuillez
vous reporter aux étiquettes physiques pour
déterminer les symboles applicables au produit.

Symboles Description

Taille du produit

Code du produit

Numéro de lot

Numéro de série

Matériau de base du produit

Code UDI

Dispositif médical

Date de fabrication

Fabricant

Date de péremption

oI 8] 5] ] 23] ] ]

2
<

Quantité
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Symboles Description

E|

Consulter le mode d’emploi

PROIBIDO e . o .
REPROCESSAR |Réutilisation ou remise en état interdite

STERILE Stérilisé par oxyde d’éthyléne

TERILE|

Stérilisé par irradiation

Ne pas réutiliser

Ne pas utiliser si ’emballage
est endommagé

Ne pas restériliser

Fragile

e/l

Limite de température supérieure

<

Maintenir au sec

D
Vi

Conserver a l’abri des rayons du soleil

Représentant agréé au sein de la
Communauté européenne

Importateur dans la
Communauté européenne

Représentant suisse agréé

Systéme barriére stérile a usage unique

Systéme barriére stérile a usage unique
avec emballage de protection a Uintérieur

OOk

Notification requise par la FDA pour le

R | 7 ;
x only marché des Etats-Unis

Ce
c E Marquage CE

0344

NON-STERILE

‘g Non stérile

© 2023 — JJGC Industria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Tous droits réservés.

Neodisher® MediZym est une marque déposée de
Chemische Fabrik Dr Weigert GmbH & Co. KG.
CIDEZYME® et CIDEX® OPA sont des marques
déposées de Johnson & Johnson.

Tous les produits ne sont pas disponibles dans tous
les pays. Contacter le distributeur agréé.

Kit Easy Guide GM Neodent Etroit/Standard
Valable uniquement pour |’Europe
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1 103.583 NGS NARROW MUCOSA PUNCH 12 103.554 NGS SMAL KONTURBOR D3.75X8 23 125.170 NGS GM SMAL STABILISATOR
NGS SMAL KNOGLE 13 103.555 NGS SMAL KONTURBOR D3.75X10 24 - -
2 103.519
NIVELLERINGSBOR 14 103.556 NGS SMAL KONTURBOR 25 125.170 NGS GM SMAL STABILISATOR
3 103.545 NGS SMAL INITIALBOR : D3.75X11.5 26 - -
4 103.546 NGS SMAL KONTURBOR D3.5X8 15 103.557 NGS SMAL KONTURBOR D3.75X13 27 - -
5 103.547 NGS SMAL KONTURBOR D3.5X10 NGS GM SMAL DRIVER TIL 28 103.395 GUIDED SURGERY BOR 1.3
16 105.161 : .
6 103.548 NGS SMAL KONTURBOR D3.5X11.5 KONTRAVINKEL 29 125.142 NGS-GUIDEKLEMME
7 103549 NGS SMAL KONTURBOR D3.5X13 17 105.162 NG GM SMAL DRIVER TiL 30 125.142 NGS-GUIDEKLEMME
NGS SMAL KONTURBOR MOMENTNOGLE
8 103550 O3 MK 8 - 31 125.142 NGS-GUIDEKLEMME
9 103.551 NOSSMAL KONTURBOR 19 104.060 -0 MANUEL SKRUETREKKER g: 1?;:;;2 :gli i?ﬁq?: :z;\r;\?_ SETTER
: 03.5/ 3.75X10 (HEDL 34 104.050 MOMENTNGGLE
NGS SMAL KONTURBOR NEO LANG SKRUETR/EKKER TIL :
10 103.552 3750t s 20 105160 | S\TRAVINKEL 35 129.034 DYBDESONDE
11 103553 NGS SMAL KONTURBOR 21 - -
: D3.5/ 3.75X13 22 125.170 NGS GM SMAL STABILISATOR
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Instrumenterne til denne ske saelges separat.
Denne anordning er beregnet til en specialiseret
procedure, som skal udferes af fagfolk, der
er uddannet i brugen af dentalimplantater og
som har kendskab til Neodent Guided Surgery-
teknikken. For optimale resultater skal du kende
de passende teknikker til anvendelse af produktet
og altid anvende dem under passende forhold pa
en operationsstue.

BESKRIVELSE

Etui til opbevaring af kirurgiske instrumenter
til brug ved implantatinstallationsprocedurer
ved hjelp af Neodent Easy Guide-teknikken.
Kassetten er lavet af autoklaverbar polymer og
har silikoneholdere til at opbevare og holde hvert
instrument sikkert under rengering, sterilisering
og kirurgiske indgreb. Seaettet har markeringer og
farveidentifikation til organisering og vejledende
brug.

Seetkassetten kan bestykkes alt efter proceduren.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE
Produktet er beregnet til opbevaring og
konditionering af kirurgiske og/eller protetiske
instrumenter under deres anvendelse og
sterilisering.  Brugen af produktet letter
opbevaring og organisering af instrumenterne
under og efter dentalprocedurer.

APPLIKATIONER

Settet anvendes til sikker opbevaring af
kirurgiske instrumenter samt til hjaelp under
sterilisering. GM Easy Guide kirurgisk kit-
kassette smal/normal anbefales til installation af
GM-implantater med diametre 3,5 og 3,75 ved
brug af Neodent Easy Guide-teknik.

Dens malgruppe er tandkirurger, der udferer
procedurer til placering af tandimplantater.

ADVARSEL

Da det kliniske udfald af tandbehandling er
pavirket af adskillige variabler, kan de resterende
risici nedenfor opsta, selv hvis produktet bruges
i overensstemmelse med brugsanvisningen. Disse

er: Allergi, ubehag, smerte, behandlingssvigt,
lokal infektion, inflammation, lokal irritation,
pyrogen reaktion, tab af produktfunktion
og protesemaessige eller aestetiske eller
biomekaniske problemer.
KONTRAINDIKATIONER

Dette produkt indeholder ingen
kontraindikationer, sa laenge det anvendes

i henhold til
instruments
skal overholdes i
brugsanvisning.

HANDTERING

Fjern laget for at fa adgang til instrumenterne
ved forsigtigt at trykke pa lasesystemet mellem
kassettens underdel og laget. For at lukke
kassetten til saettet skal du placere laget over
kassettens underdel og trykke det ned. Under
den kirurgiske procedure skal bakken placeres
pa en steril overflade og handteres med en steril
handske.

KASETTETILBEHOR

Leg instrumenterne pa deres  pladser
i seaetkassetten svarende til et nummer
i instrumenttabellen. Instrumenterne til kassetten
saelges separat og skal bruges i henhold til deres
egne brugsanvisninger.

brugsanvisningen. Det enkelte
anvendelsesbegransninger
henhold til pagaeldende

HYGIEJNEPROCEDURER

Dette produkt skal altid rengeres korrekt efter
brug.

Gor fglgende:

Manuel renggring og desinfektion

Rengoring

1. Afmonter instrumenterne, hvis det er muligt
(se specifikke afmonterings instruktioner for det
enkelte instrument, hvor det er relevant).

2. Leeg de adskilte instrumenter i rengeringsbad
i mindst 1 minut med oplesningen (CIDEZYME®,
1,6 % v/v), mens instrumenterne er helt daekket.
Pas pa, at der ikke er nogen kontakt mellem
instrumenterne. Understgt rengeringen forsigtigt
med en bled berste. Sving bevaegelige dele flere
gange under renggring.

Skyl alle instrumenternes lumen mindst fem
gange med en engangssprgjte (mindst 10 ml
volumen), hvis relevant.

3. Laeg de adskilte instrumenter i rengeringsbad
i 15 minutter med oplgsningen (CIDEZYME®,
1,6 % v/v) under ultralydsbehandling, mens
instrumenterne er helt daekket. Pas pa, at der
ikke er nogen kontakt mellem instrumenterne.

4. Fjern instrumenterne fra
renggringsoplgsningen, og efterskyl grundigt (i
mindst 1 minut) under rindende vand mindst
3 gange.

Skyl alle instrumenternes lumen mindst fem
gange med en engangssprgjte (mindst 10 ml
volumen) i begyndelsen af rengeringsbadet, hvis
relevant.

Desinfektion

1. Leg de adskilte instrumenter i
desinfektionsbad i 12 minutter med oplgsningen
(CIDEX® OPA — OPA Solution — ufortyndet), mens
instrumenterne er helt daekket. Pas pa, at der
ikke er nogen kontakt mellem instrumenterne.
Skyl alle instrumenternes lumen mindst fem
gange med en engangssprgjte (mindst 10 ml
volumen) i begyndelsen af renggringsbadet, hvis
relevant.

2. Tag instrumenterne op af desinfektionsbadet,
og efterskyl dem i henhold til instruktionerne fra
producenten af CIDEX® OPA — OPA Solution:

Skyllevejledning

e Nar du har taget instrumenterne op af
desinfektionsbadet med CIDEX® OPA — OPA
Solution, skal du skylle det medicinske udstyr
grundigt ved at saenke det ned i en stor mangde
vand. Brug sterilt vand, medmindre postevand er
acceptabelt (maksimalt 10 mikroorganismer/ml,
maksimalt 0,25 endotoksin/ml).

o Opbevar udstyret helt nedseenket i
1 minut.

« Skyl alle lumen manuelt med store maengder
(ikke under 100 ml) skyllevand.

o Fjern udstyret, og kassér skyllevandet.
Brug frisk vand til hver skylning. Genbrug ikke
skyllevandet til andre formal.

o Gentag proceduren endnu 2 gange (I ALT
3 GANGE) med store maengder rent vand for
at fjerne alle rester af CIDEX® OPA — OPA
Solution. Resterne ville kunne forarsage alvorlige
bivirkninger.

3. Kontrollér  og
umiddelbart efter.

mindst

pak instrumenterne ind
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Automatisk renggring/desinfektion

(VD (vasker-desinfektor))

Anvend Neodisher® MediZym.

1. Afmonter instrumenterne, hvis det er muligt
(se specifikke afmonterings instruktioner for det
enkelte instrument, hvor det er relevant).

2. Laeg de adskilte instrumenter i VD (pas pa,
at instrumenterne ikke kommer i kontakt med
hinanden).

3. Start programmet.

4. Tag instrumenterne ud af VD
programmets afslutning.

efter

5. Kontrollér og pak instrumenterne ind
umiddelbart efter.

BEMZRK:

1. Veer opmarksom pa folgende punkter under
valg af VD:

o Godkendt effektivitet af VD (f.eks. CE-
meerkning i henhold til EN I1SO 15883 eller DGHM
eller FDA-godkendelse/tilladelse/registrering);

* Mulighed for et godkendt program til termisk
desinfektion (AO-vaerdi > 3000 eller - i tilfelde
af aldre udstyr - mindst 5 minutter ved
90 °C/194 °F, i tilfeelde af kemisk desinfektion
fare for rester af desinfektionsmidlet pa
instrumenterne)

« Anvend et passende program til instrumenter
samt tilstraekkelig information om programmets
skylleproces;

« Efterskyl kun med sterilt vand eller vand med lav
forurening (f.eks. maksimalt 10 mikroorganismer/
ml, maksimalt 0,25 endotoksin/ml),

« Anvend kun filtreret luft (oliefri, lav forurening
med mikroorganismer og partikler) til terring,

« Regelmaessig  vedligeholdelse og kontrol/
kalibrering af VD.

2. Renger ikke instrumenter med metalberster
eller staluld.

3. Kontrollér alle instrumenter efter renggring
og desinfektion for korrosion, beskadigede
overflader og urenheder. Brug ikke beskadigede
instrumenter.  Instrumenter, der stadig er
kontaminerede, skal renggres og desinficeres
igen.

4. Indpakning: Laeg de rensede og
desinficerede instrumenter pa deres respektive
steriliseringsbakker i  steriliseringsposer til
engangsbrug (enkelt- eller dobbeltemballage)
og/eller steriliseringsbeholdere, der opfylder
folgende krav:

« EN ISO/ANSI
FDA-godkendelse)
« Egnet til dampsterilisering

« Tilstraekkelig beskyttelse af instrumenter og
vedligeholdelse af steriliseringsposer for at undga
mekanisk skade

5. Efter brug af instrumenterne anbefales
det at fjerne grov forurening ved at udfere en
forbehandling fgr renggring og desinfektion (inden
for en maksimal frist pa 2 timer).
Forbehandlingstrinnet skal udfgres ved begge
rengerings- og desinfektionsmetoder (automatisk
og manuel).

a. Adskil instrumenterne sa vidt muligt.

b. Skyl instrumenterne mindst 1 min.
rindende vand (temperatur < 35 °C).

c. Skyl alle instrumenternes lumen fem gange
med en engangssprgjte (mindst 10 ml volumen),
hvis relevant. Sving bevaegelige dele flere gange
under forbehandlingen.

d. Fjern alle synlige urenheder med en ren og
bled berste (eller en ren, bled og fnugfri klud).
Brug under ingen omstaendigheder metalbgrster
eller staluld.

AAMI ISO 11607 (for USA:

under

704021.03
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e. Skyl igen under rindende vand i mindst 1 min.

6. Hvis de navnte rengerings-/
desinfektionsprodukter ikke findes, skal
du segrge for at bruge lignende produkter.
Erstatningsproduktet bruges pa ejerens ansvar.

7. Torring af delene inden opbevaring og
sterilisering er vyderst vigtig, fordi opsamlet
fugtighed er skadeligt for produkterne og kan
forarsage oxidering.

BEMZRK: Under renggringsproceduren skal du
undga kontakt mellem skaereinstrumentet og
andre instrumenter, sa skaeret ikke svaekkes.

PRASENTAITON OG STERILISERING

For sporbarhedens skyld indeholder hvert saet pa
bakken en lasergravering med UDI-koden (Unique
Device ldentification).

Dette produkt kan genanvendes, leveres ikke
sterilt, og er pakket individuelt. Dette produkt
skal renses korrekt og steriliseres inden hver
brug. Steriliser produkterne dagen for eller pa
dagen for proceduren. OBS: Dette produkt kan
ikke autoklaveres i sin originale emballage.

Brug kun dampsterilisering til sterilisering

i henhold til folgende parametre:

Fraktioneret
Vakuum/dynamisk T)flgrg:k?:jr::r:;
luftfjernelse’
Steriliseringstid 4 minutter 15 minutter
Sterilisering- 132 °C/ 132 °C/
stemperatur 270 °F 270 °F
. Mind in
Torretid 20 minusttter2 20 ¢1A11'nctijsttterZ

1 Mindst tre vakuumtrin.

2 Den effektivt kraevede torretid afhaenger
direkte af parametre, som alene brugeren er
ansvarlig for (indstillet taethed og belastning,
sterilisatorforhold, der skal bestemmes af
brugeren) og bestemmer over. lkke desto mindre
skal terretiden ikke vaere pa under 20 minutter.
BEMARK: Efter sterilisering pakkes
instrumenterne pa et tert og stavfrit sted.

FORHOLDSREGLER

e Hvis brugeren har en form for farveblindhed
eller har vanskeligt ved at skelne farver,
anbefales det at anvende lasermarkeringerne til
identifikation.

« Produktet skal anvendes sterilt. Sterilisér ikke
under ter varme (ovn).

o Saetkassetten ma ikke komme i bergring med
autoklavens vaegge, sa den ikke smelter.

« Kemisk sterilisation anbefales ikke.

e Brug den vandmaengde, som er anbefalet af
producenten, til autoklaven. Mangel pa vand
under steriliseringen kan forringe autoklavens
effektivitet, fore til smeltning af bakken og
beskadigelse af instrumenterne.

o Kontakten mellem skeen og akrylresinvaeske
resulterer i skade pa saetkassettens
polymerstruktur.

o Vaer opmarksom pa, om patienten har tegn
pa allergi eller overfalsomhed over for kemiske
elementer i materialerne: polymer.

o Til sterilisering skal instrumenterne og Kkit-
kassen renggres individuelt i henhold til deres
egne instruktioner og anbringes i bakken til
kitkassen, som skal pakkes ind i kirurgisk papir til
autoklavering.

o Darlig planlaegning kan nedsatte ydeevnen
af implantatet/protesen, hvilket ferer til
systemsvigt, som f.eks. tab af eller revner
i implantatet, og at skruerne i protesen lagsnes
eller revner.

o Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget.

 Produktet ma ikke bruges, hvis
holdbarhedsdatoen er overskredet.
e Sgrg for at have alle de nedvendige

instrumenter til operationen i falge den kirurgiske
planlaegning.

o Segrg for at bruge den angivne boresekvens i
henhold til brugsanvisningen til det planlagte
implantat.

« Inden hver procedure skal det sikres, at delene
sidder rigtigt fast.

e Inden hver procedure skal tilstanden af
Neodents kirurgiske instrumenter kontrolleres.
Overhold  altid deres  brugstid. Udskift
instrumenterne, hvis der er skader, udviskede
afmaerkninger, eller der er deformeringer og slid.

o Brug altid Neodent-produktsekvensen. Hvis du
bruger understottelser og/eller instrumenter fra
andre producenter, er du ikke sikret den perfekte
funktion, som Neodents implantatsystem tilbyder,
og enhver produktgaranti bortfalder.

« Det er fagpersonens ansvar at bruge Neodent-
produkterne i henhold til brugsanvisningen.

BIVIRKNINGER

Selv om produktet anvendes i overensstemmelse
med brugsanvisningen, kan restrisiciene beskrevet
i “Advarsler” opsta.

POST-OPERATIVE FORHOLDSREGLER
OG VEDLIGEHOLDELSE

Den ansvarshavende fagperson er ansvarlig for at
videregive disse retningslinjer til patienten.

Instruér  patienten om  behovet for en
professionel  medicinsk  overvagning  efter
operationen samt ~om  overholdelse  af

retningslinjerne for forsigtighedsregler, hygiejne
og recept pa medicin. Vurder behovet for
opfelgning med periodiske kliniske aftaler og
rgntgenundersggelser.

OPBEVARINGSFORHOLD

Indtil  fgrste  ibrugtagning skal produktet
opbevares pa et rent og tert sted i sin oprindelige
emballage ved stuetemperatur og beskyttes mod
direkte sollys. Fglg retningslinjerne i afsnittene
“Renggring” og “Praesentation og sterilisering”
i denne brugsanvisning.

BORTSKAFFELSE AF MATERIALET

Alle produkter og forbrugsvarer, der
anvendes under operationen til installation af
tandimplantater, kan udgere en sundhedsrisiko
hos enhver, der handterer dem. Inden kassering
af udstyret ber du studere den pagaeldende
lovgivning og overholde den. Hvis der ikke findes
nogen galdende lovgivning, skal de pakkes i en
beholder til skarpe genstande og bortskaffes som
medicinsk affald.

UDL@BSDATO

Skrevet pa maerkaten.

LIVSCYKLUS

Det anbefales at bruge etuiet i op til
60 anvendelser, sa lange betingelserne for
brugen, angivet af Neodent, bliver overholdt.
Uanset hvor mange gange instrumenterne har
vaeret brugt, ber fagmanden altid vurdere
instrumenternes tilstand fgr og efter hver brug.

Neodent GM Easy Guide Etuisaet Narrow/Regular
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Hvert instrument har sine egne anbefalinger om
antal brugscyklusser. Se brugsanvisningen til de
instrumenter, der er indeholdt i kassetten, og
udskift dem i henhold til retningslinjerne.

SYMBOLER
Tabellen beskriver de symboler, der kan veere
at finde pa produktmaeerkaten. Se den fysiske
maerkning for at se, hvilke symboler der gaelder
for produktet.

Symboler Beskrivelse

Produktstarrelse

Katalognummer

Lotkode

3] ] 5]

Serienummer

=
=1

Produktfremstillingsmateriale

UDI-kode

Medicinsk udstyr

Fremstillingsdato

Producent

Sidste anvendelsesdato

x| E|%|[5]|]

Qty Kvantitet

=

Se brugsanvisningen

PROIBIDO . -
REPROCESSAR |ReNgering og sterilisering er forbudt

Steriliseret med ethylenoxid

-

m

Fl
E
S

Steriliseret ved bestraling

Ma ikke genbruges

Ma ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget

Ma ikke resteriliseres

Kan let ga i stykker

el
E

3

@vre temperaturgraense

Opbevares teort

Opbevares beskyttet mod sollys

Autoriseret reprasentant
i Det Europaeiske Feellesskab

Importer i Det Europaeiske Faellesskab

Autoriseret schweizisk repraesentant

Steril enkeltbarriere-system

Steril enkeltbarriere-system med
beskyttende emballage indeni

SaRaL

FDA kraever meddelelse til

Rx onl .
Y amerikanske marked

g
C€

0344

CE-maerkning
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Symboler Beskrivelse

NON-STERILE

‘g Ikke sterilt

© 2023 —JJGC Industria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Alle rettigheder forbeholdes.
Neodisher® MediZym er et registreret varemaerke
tilhgrende Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH &
Co. KG.

CIDEZYME® og CIDEX® OPA er registrerede
varemaerker tilharende Johnson & Johnson.

Det er ikke alle produkter, der er tilgengelige i
alle lande. Kontakt din godkendte forhandler.
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Neodent GM Easy Guide keskeny/normal készletdoboz
Kizarélag Eurdpara érvényes

OO G

e et

1 103.583 KESKENY NGS INYLYUKASZTO 13 103.555 KESKENY NGS KESKENYEDO FURO 29 125.142 NGS SABLONKAPOCS
2 103.519 KESKENY NGS CSONTSZINTEZO " D3,75X10 . 30 125.142 NGS SABLONKAPOCS
’ FURO . 14 103.556 KESKENY NGS KESKENYEDO FURO 31 125.142 NGS SABLONKAPOCS
3 103.545 KESKENYNGSELOFURO D3,75X11,5 732 125.176 NGS SZAJPADI SABLONROGZITO
4 103546 "ESKENY NGS KESKENYEDO FURO 15 103.557 g§S7KSE)?1Y3NGS KESKENYEDO FURO 33 103556 FUROFEJ NGS SZAJPADI
D3,5X8 - ) _ : SABLONROGZITOHOZ
5 103,547 KESKENYNGSKESKENYEDOFURO 46 105.161 Y 1o GM BERAJTO - 34 104.050 NYOMATEKKULCS
; — : 35 129.034 MELYSEGMERO SZONDA
6 103.543 KESKENY NGS KESKENYEDO FURO 17 105.162 KESKENY NGS GM BEHAJTO
. D3,5X11,5 : NYOMATEKKULCSHOZ
7 103.549 KESKENY NGS KESKENYEDO FURO 18 S i -
: D3,5X13 NEO MANUALIS CSAVARHUZO
—— 19 104.060 e eoee
8 103550 KESKENY NGS KESKENYEDO FURO ( ES) -
’ D3,5/3,75X8 HOSSZU NEO CSAVARHUZO -
—— 20 105.160 _>>
9 103551 KESKENY NGS KESKENYEDO FURO FUROS KIVITEL
: D3,5/3,75X10 21 - .-
KESKENY NGS KESKENYED® FURO 22 125.170 KESKENY NGS GM STABILIZATOR
10 103.552 8
D3,5/3,75X1,.5 - 23 125.170 KESKENY NGS GM STABILIZATOR
KESKENY NGS KESKENYED® FURO 24 .
11103353 p3'5/3 75x13 ;
ey NGS KESKENVEDS FORG 25 125.170 KESKENY NGS GM STABILIZATOR
12 103554 370 26 - -
27 - -
28 103.395 GUIDED SURGERY FURO 1,3
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A készletdoboz tartalmat képez6 eszkozok kilon
kaphatok.

Az eszkoz olyan specialis eljarashoz valo, amelyet
az implantacios fogpotlasban jaratos, a Neodent
Easy Guide eljarast ismeré szakembernek
kell végeznie. Az optimalis eredmény elérése
érdekében a terméket a megfeleld eljarasok
ismeretében hasznalja és mindig biztositson
megfelelé6 koriilményeket az alkalmazashoz, a
m(itoben is.

LEIRAS

Készletdoboz Neodent Easy Guide technikaval
végzett implantacios eljarasok miitéti eszkdzeinek
tarolasara. Az autoklavozhaté polimerbél késziilt
doboz szilikon tartékkal rendelkezik az egyes
mlszerek tisztitas, sterilizalas és miitéti eljarasok
kozbeni biztonsagos tarolasahoz és rogzitéséhez.
Olyan jeloléseket és szinkodokat tartalmaz,
amelyek rendszerezik és meghatarozzak annak
hasznalatat.

A készletdobozt az adott eljarasnak megfelelé
eszkozokkel lehet feltolteni.

FELHASZNALASI TERULET

A termék sebészeti és/vagy protetikai eszkdzok
csomagolasara és  tarolasara  szolgal azok
felhasznalasa és sterilizalasa soran. A termék
hasznalata észszer(siti az eszkozok tarolasat és
elrendezését a fogaszati eljarasok alatt és azt
kovetden is.

ALKALMAZAS

Akészlet a miitéti eszkdzok biztonsagos tarolasara,
valamint a sterilizalas alatti tamogatasra
hasznalhatd. A Keskeny/Normal GM Easy Guide
sebészeti eszkozkészlet a 3,5 és 3,75 mm atmérojli
GM implantatumok Neodent Easy Guide technika
segitségével torténd beliltetéséhez ajanlott.

A célpopulacio olyan szajsebészekbol all, akik
fogaszati implantatumok betiltetését végzik.

FIGYELEM

Mivel a fogaszati kezelés klinikai eredményét
szamos valtozd befolyasolja, az alabbiakban
bemutatott fennmaradd kockazatok akkor is jelen
lehetnek, ha a terméket a hasznalati Utmutatonak
megfeleléen hasznalja. Ezek a kockazatok:
allergia, kellemetlenség, fajdalom, 0déma,
kezelési sikertelenség, helyi fert6zés, gyulladas,
helyi irritacio, laz, a termék hasznalhatatlansaga,

valamint  protetikai és  esztétikai  vagy
biomechanikai problémak.
ELLENJAVALLATOK
A termék hasznalatara vonatkozdan nincs
ellenjavallat, feltéve hogy azt a hasznalati

Utmutatonak megfeleléen alkalmazzak. Az egyes
eszkozok hasznalataval kapcsolatban az adott
hasznalati Utmutatoban szereplé korlatozasokat
be kell tartani.

HASZNALAT MODJA

Az eszkozokhoz valdo hozzaférés érdekében
tavolitsa el a fedelet a doboz alja és fedele
kozotti reteszrendszer finom megnyomasaval. A
készletdoboz bezarasahoz helyezze a fedelet az
also részre és nyomja ra. A sebészeti eljaras soran
a dobozt helyezze steril fellletre, és ahhoz steril
kesztylvel érjen hozza.

MUSZERTALCA-SZERELEK

A készletdoboz Ggy épil fel, hogy minden
elkiilonitett rekesz egy szamnak felel meg
az el6z6 képen lathatdé mdszertablazatban. A

Neodent GM Easy Guide keskeny/normal készletdoboz

készletdobozban tarolt eszkozok kiilon kaphatok,

és azokat az azokra vonatkozoé hasznalati
Utmutatoknak megfeleléen kell hasznalni.
HIGIENIA

A terméket minden egyes hasznalat utan
megfelelden le kell tisztitani.

A kovetkez6képpen jarjon el:

Kézi tisztitas és fertétlenités

Tisztitas

1. Szerelje szét az eszkdzoket amennyire
csak lehetséges (kdvesse az adott muszer

szétszerelésére vonatkozo kilon utasitasokat, ha
vannak ilyenek).

2. A szétszerelt eszkozoket aztassa (CIDEZYME®,
1,6 Vv/v%) tisztitooldatban legalabb 1 percen
keresztiil Ggy, hogy az eszkozoket kelléen ellepje
az oldat. Ugyeljen arra, hogy az eszkozok ne
érintkezzenek egymassal. Egy puha sortéjli kefével
ovatosan dorzsolje le az eszkozoket a tokéletesebb
tisztasag elérése érdekében. Amozgo alkatrészeket
tOobbszor razogassa meg a tisztitas soran.

Adott esetben Oblitse ki az eszk6z6k Osszes liregét
legaldbb o6tszor, egy (legaldbb 10 ml (rtartalma)
egyszer haszndlatos fecskendd segitségével.

3. Aztassa a szétszerelt eszkdzoket (CIDEZYME®,
1,6% v/v) tisztitooldatban, ultrahangos kezelést
alkalmazva, 15 percen keresztil gy, hogy az
eszkozoket kelléen ellepje az oldat. Ugyeljen arra,
hogy az eszkdzok ne érintkezzenek egymassal.

4. Vegye ki az eszkozoket a tisztitdoldatbol, majd
folyo viz alatt legalabb 3-szor (legalabb 1 percig)
alaposan oblitse azokat.

Adott esetben az dztatds megkezdésekor oOblitse
ki az eszkozok oOsszes liregét legaldbb 6tszor, egy
(legaldbb 10 ml drtartalmu) egyszer haszndlatos
fecskendé és erre a célra alkalmas 6blitéadapter
segitségével.

Fertétlenités

1. Aztassa a szétszerelt eszkozoket (higitatlan
CIDEX® OPA - OPA Solution) fertétlenitéoldatban
12 percig Ugy, hogy az eszkozoket kelléen ellepje
az oldat. Ugyeljen arra, hogy az eszkozok ne
érintkezzenek egymassal.

Adott esetben az aztatas megkezdésekor Gblitse
ki az eszkozok Osszes iregét legalabb Otszor, egy
(legalabb 10 ml drtartalmu) egyszer hasznalatos
fecskendd és erre a célra alkalmas oblitéadapter
segitségével.

2. Vegye ki az eszkozoket a fertétlenitéoldatbol,
és utdoblitse azokat a CIDEX® OPA - OPA Solution
gyartéjanak utasitasai szerint:

Oblitési Gtmutato

o Az eszkozok CIDEX® OPA - OPA Solution oldatbdl
valo kivételét kovetéen oblitse le alaposan
az orvostechnikai eszkozt (gy, hogy azt nagy
mennyiségli vizbe teljes egészében belemeriti.
Hasznaljon steril vizet, amennyiben az ivoviz nem
elfogadhato (mikroorganizmusok legfeljebb 10/
ml, endotoxin legfeljebb 0,25 egység/ml).

o Tartsa az eszkozt teljesen belemeritve a vizbe
legalabb 1 percen keresztiil.

o Nagy mennyiségli (100 ml-nél nem kevesebb)
oblitévizzel manualisan oblitse ki az eszkoz Gsszes
liregét.

« Vegye ki az eszkozt, és ontse ki az oblitévizet.
Minden egyes 6blitéshez hasznaljon friss vizet. Se
oblitéshez, se mas célra ne hasznalja fel Gjra a
vizet!

« Az CIDEX® OPA - OPA Solution oldat
maradvanyainak eltavolitasa céljabol ismételje
meg az eljarast tovabbi 2 alkalommal, OSSZESEN

Kizardlag Europara érvényes

3 OBLITEST végezve, nagy mennyiségii friss
vizet hasznalva. Az oldatmaradvanyok sulyos
mellékhatasokat okozhatnak.

3. A kivételt kovetdéen azonnal ellenérizze és
csomagolja el az eszkozoket.

Automatizalt tisztitas/fertétlenités (WD (moso-
fert6tlenité berendezés))

A neodisher® MediZym hasznalata.

1. Szerelje szét az eszkdzoket amennyire
csak lehetséges (kdvesse az adott mdlszer
szétszerelésére vonatkozo kiilon utasitasokat, ha
vannak ilyenek).

2. Helyezze a szétszerelt miszereket a WD-be
(tgyeljen arra, hogy a mszerek ne érintkezzenek
egymassal).

3. Inditsa el a programot.

4. A program végén tavolitsa el az eszkozoket a
WD-bél.

5. A kivételt kovetéen azonnal ellenérizze és
csomagolja el az eszkozoket.

MEGJEGYZES:

1. A WD megvalasztasa soran vegye figyelembe a
kovetkezd szempontokat:

« a WD elismert hatékonysaga (példaul EN ISO
15883 vagy DGHM szerinti CE-jeldlés, vagy FDA-
jovahagyas/engedély/bejegyzés);

o jovahagyott termikus fert6tlenité program
megléte (A0 érték > 3000 vagy - régebbi késziilékek
esetén - legalabb 5 perc 90°C/194°F-on; a
mUszereken levo fert6tlenitészer-maradvanyoktol
valo kémiai veszélyesanyag-mentesités esetére);

« hasznaljon a miiszerekhez megfelelé programot,
és vegye figyelembe a program részletes oblitési
tudnivaloit;

o utooblités  csak  steril
szennyezettségl  vizzel (pl.
mikroorganizmus/ml, illetve
endotoxin/ml);

e a szaritashoz kizarolag szlirt (olajmentes,
mikroorganizmusokkal és részecskékkel alacsonyan
szennyezett) levegd hasznalata;

« a WD rendszeres karbantartasa/kalibralasa.

2. Kérjik, semmilyen eszkozt ne tisztitson
fémkefével vagy acélgyapottal.

3. Tisztitast és fert6tlenitést kdvetben az Gsszes
eszkoznél ellendrizze az esetleges korrdziot, sériilt
fellileteket és szennyez6déseket. Sériilt eszkdzt ne
hasznaljon! A tovabbra is szennyezett eszkdzoket
Ujra tisztitani és fert6tleniteni kell.

4. Csomagolas: Helyezze a megtisztitott és
fert6tlenitett eszkozoket a megfelel6 sterilizalo
talcakba olyan egyszer hasznalatos sterilizalo
csomagolasban (szimpla vagy dupla csomagolas)
és/vagy  sterilizald  edényekben,  amelyek
megfelelnek az alabbi kdvetelményeknek:

« EN ISO/ANSI AAMI SO 11607 (az Egyesiilt Allamok
esetében: FDA-engedély);

o glzsterilizalasra alkalmas;

« mechanikai behatasok ellen megfelelé védelem
a miszerek szamara, valamint a steril csomagolas
fenntartasara.

5. A miszerek hasznalata utan (legfeljebb 2 6ran
beliil), a tisztitas és fert6tlenités elétt javasoljuk
elékezelés végzését a durva szennyezbdések
eltavolitasara.

Az elGkezelési fazist (kézi és automatizalt) tisztitas
és fertotlenités esetében is el kell végezni.

a. Szerelje szét az eszkozoket, amennyire csak
lehetséges;

b. Oblitse at az eszkdzoket folyd viz alatt (< 35°C
hémérsékleten) legalabb 1 percig.

c. Adott esetben oblitse ki az eszk6zok Osszes liregét
legalabb 6tszor, egy (legalabb 10 ml (rtartalmu)

vagy alacsony
maximum 10
0,25  egység
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egyszer hasznalatos fecskendd segitségével. A
mozgd alkatrészeket tobbszor razogassa meg az
elékezelés soran;
d. Minden lathaté szennyezddést tavolitson el
manudlisan egy tiszta és puha sortéjl kefével (vagy
tiszta, puha és szalmentes kenddvel). Soha ne
hasznaljon erre a célra fémkefét vagy acélgyapotot;
e. Folyo viz alatt ismét Oblitse legalabb 1 percig.
6. Amennyiben a fent emlitett tisztito-/
fertétlenitészerek nem érheték el, gy6zédjon
meg arrol, hogy a javasolt termékekhez hasonld
termékeket hasznal. Apotlas a tulajdonos feladata.
7. Az alkatrészek tarolas és sterilizalas el6tti
megszaradasa kulcsfontossagu, mivel a nedvesség
terméken valé felhalmozodasa karos, és oxidaciot
eredményezhet.

MEGJEGYZES: A tisztitasi folyamat soran prébalja
meg elkeriilni, hogy a vago- és egyéb eszkozok
érintkezzenek egymassal, ennek kovetkeztében
sériiljon a vagoero.

CSOMAGOLAS ES STERILIZALAS

A nyomon kovethetdség miatt minden készlet
talcajan szerepel a lézergravirozott UDI (Unique
Device ldentification - egyedi eszk6z azonosito)
kod.

A termék Ujrafelhasznalhatdé, nem steril,
egységcsomagban keriil forgalomba. A terméket
minden egyes hasznalat elétt megfeleléen meg
kell tisztitani és sterilizalni. A termékeket az
eljaras napjan vagy az azt megel6z6 napon
sterilizalja. FIGYELEM: Ezt a terméket tilos az
eredeti csomagolasaban autoklavozni.

Kérjlk, sterilizalasra kizarolag gozsterilizalast
alkalmazzon, a kovetkez6 paramétereknek
megfelelden:

Frakcionalt
vakuum / dina- Gravitacios
levegétlenités

mikus levegétle-
nités’

Sterilizalasi

idé 4 perc 15 perc
Sterilizalasi . . . .

PN 132°C / 270°F |132°C/ 270°F
hémérséklet

Szaradasi id6 | legalabb 20 perc? leg;l:rl:? 20

1 Legalabb harom vakuumozasi fazis.

2A ténylegesen sziikséges szaradasi id6 kozvetlendil
a felhasznald altal, sajat feleldsségre beallitott
paraméterektol fligg (a terhelés kialakitasa és
sirisége, a sterilizalasi allapotok, amelyeket a
felhasznalonak kell meghataroznia). Mindazonaltal
20 percnél rovidebb szaritasi idé nem alkalmazhaté.
MEGJEGYZES: Sterilizalas utan szaraz és pormentes
helyen csomagolja be a eszkozoket.

OVINTEZKEDESEK

« Abban az esetben, ha a felhasznalo szinvak vagy
nehezen kilonbozteti meg a szineket, ajanlott
lézeres jelolést hasznalni az azonositashoz.
o A terméket sterilen kell felhasznalni.
hovel (stitd) ne sterilizalja.

« Az olvadas elkeriilése érdekében a doboz nem
érintkezhet az autoklav falaval.

o A kémiai sterilizalas nem ajanlott.

A gyartd altal javasolt vizmennyiséget toltse
az autoklavba. A sterilizalasi ciklus soran
fellép6 vizhiany esetén romolhat az autoklav
hatékonysaga, és megolvadhat a talca, valamint
karosodhatnak az eszkozok.

o Atalca és az akrilgyanta-folyadék érintkezése a
doboz polimerének szerkezetében kart okoz.

Szaraz

Neodent GM Easy Guide keskeny/normal készletdoboz

o Legyen koriiltekinté az olyan betegeknél, akik
a polimer vegyi 0Osszetevéire allergiasak vagy
tulérzékenységet mutatnak.

« Sterilizalashoz minden eszkozt és a miszertalcat
is kiilon tisztitsa meg az arra vonatkozd Utmutato
szerint és helyezze el azokat a mdszertalcan,
amelyet az autoklavozashoz sebészi mindségli
papirba kell csomagolni.

« A nem megfeleld tervezés veszélyeztetheti az
implantatum-protézis egység funkcios képességét, ami
a rendszer meghibasodasahoz, azaz az implantatum
kieséséhez vagy toréséhez, illetve a protéziscsavarok
meglazulasahoz vagy toréséhez vezethet.

« Ne hasznalja a terméket, ha sériilt a csomagolas!
« Ne hasznaljon lejart szavatossagi ideji
terméket!

« Gy6z6djon meg arrdl, hogy a mitéti tervezés
alapjan a mitéthez sziikséges minden eszkoz a
rendelkezésére all.

« Ugyeljen arra, hogy a tervezett implantatum
hasznalati Utmutatéja alapjan megadott furasi
sorrendet alkalmazza.

« Minden egyes eljaras elétt gy6z6djon meg arrol,
hogy az elemek megfeleléen vannak rogzitve.

« Minden egyes eljaras el6tt ellendrizze a Neodent
sebészeti eszkozok allapotat, mindig figyelembe
véve azok hasznos élettartalmat. Cserélje ki az
eszkozoket, ha azok sériiltek, nem lathatok a
jelolések, deformacio vagy kopas kovetkezik be.

o Hasznaljon mindig a Neodent kinalatabol
szarmazd termékeket. A mas gyartotol szarmazo
protetikai mUicsonkok és/vagy eszkozok
alkalmazasa esetén nem biztositott a Neodent
implantacios rendszer tokéletes miikodése, és
mindennem( termékszavatossag érvényét veszti.

« Aszakember felel a Neodent termékek hasznalati
Utmutatonak megfelel6 alkalmazasaért.

NEMKIVANATOS HATASOK

A termék hasznalati Gtmutatonak megfelelé
alkalmazasa mellett is eléfordulhatnak a
,Figyelem” részben leirt fennmaradd kockazatok.

POSZTOPERATIV OVINTEZKEDESEK ES
APOLAS

A vezet6 szakember feladata, hogy iranymutatast
adjon a paciensnek.

Tajékoztassa a beteget a mitét utani
orvosszakmai  monitorozas  sziikségességérdl,
és hivja fel az ovintézkedésekre, higiéniara,

valamint a gyogyszerek felirasara vonatkozo
iranymutatas betartasara. Mérje fel, hogy sziikség
van-e nyomon kovetésre idGszakos klinikai
talalkozok és radiologiai vizsgalatok formajaban.

TAROLASI KORULMENYEK

Az elsé felhasznalasig a termék az eredeti
csomagolasaban, tiszta és szaraz helyen,
szobahOémérsékleten és kozvetlen napfénytol
védve tarolandd. Az Ujrafelhasznalhatd elemek

elsé6 hasznalat utani tarolasaval kapcsolatban
a hasznalati Gtmutaté ,Higiénia”, illetve
,Csomagolas és sterilizalas” cimet viselé

pontjaban irottakat kell kdvetni.

HULLADEKKEZELES

A fogimplantatum behelyezését szolgaldo miitét
soran hasznalt minden termék és eldobhaté eszkoz
veszélyeztetheti azok egészségét, akik kezelik
azokat. Miel6tt kidobja a terméket, ismerje meg
a hatalyos jogszabalyokat, és kovesse azokat. Ha
nincs vonatkozoé jogszabaly, helyezze a terméket
az éles eszkozok szamara kialakitott konténerbe,
és dobja az orvosi hulladékba.

Kizardlag Europara érvényes

LEJARATI DATUM

A cimkén feltiintetve.

ELETCIKLUS

E készletdoboz felhasznalasa a Neodent altal
megjelolt  hasznalati  feltételek  betartasa
esetén legfeljebb 60 alkalommal javasolt. A
szakembernek minden egyes hasznalat el6tt
és utan fel kell mérnie az eszkoz allapotat
flggetlenil attol, hogy az eszkozt hany
alkalommal hasznaltak.

A felhasznalasok lehetséges szamat illetéen
minden eszkozre kilon ajanlas vonatkozik.
Kérjiik, hasznalja a készletdobozban talalhatd
eszkozok hasznalati Gtmutatojat, és cseréje ki az
eszkozoket az iranymutatasok szerint.

SZIMBOLUMOK
A tablazat a termék cimkéjére nyomtathato
szimbolumok leirasat tartalmazza. A termékre
vonatkozd szimbolumokat a termék tényleges
cimkézésén talalja.

Szimb6lum Magyarazat

Termék mérete

Katalogusszam

Tételkod

Sorozatszam

Termék gyartasi alapanyaga

UDI kod

Orvostechnikai eszkoz

Gyartas idépontja

Gyarto

Lejarati id6

Mennyiség

Ly A E( BB EE(E

Nézze meg a hasznalati Gtmutatot

PROIBIDO

REPROCESsAR  |Uirahasznositani tilos

Etilén-oxiddal sterilizalva

Besugarzassal sterilizalva

Ujrafelhasznalni tilos

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt!

Ujra sterilizalni tilos

Torékeny

[lelelelT

Maximalis tarolasi hémérséklet

3

Szaraz helyen tartandd

Napfénytél tavol tartandod

Hivatalos képvisel6 az
Europai K6zosségben

E E .)/>>.<:- (_):::

Importdr az Europai Kozdsségben
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Szimbolum Magyarazat
Svajci meghatalmazott képviseld
O Egységes steril burokrendszer
Egységes steril burokrendszer
belsé védécsomagolassal
Atermék Egyesiilt Allamokban

Rx only torténé forgalomba hozatala FDA-nal
torténé bejelentése kotelezé

c € CE-jelolés

0344

NON-STERILE

‘g Nem steril

© 2023 — JJGC Industria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Minden jog fenntartva.

A Neodisher® MediZym a Chemische Fabrik Dr.
Weigert GmbH & Co. KG. bejegyzett védjegye.
ACIDEZYME® és a CIDEX® OPA a Johnson & Johnson
bejegyzett védjegyei.

Nem minden termék érhet6 el minden orszagban.
Kérjik, lépjen  kapcsolatba a hivatalos
forgalmazadval.

Neodent GM Easy Guide keskeny/normal készletdoboz
Kizardlag Europara érvényes
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Caseta pentru kit Easy Guide GM Neodent ingusta/standard

OO G

Valabil numai pentru Europa

e et

30

125.142

CLEMA DE GHIDARE NGS

31

125.142

CLEMA DE GHIDARE NGS

32

125.176

DISPOZITIV DE FIXARE PALATINAL
NGS

33

103.558

BURGHIU PENTRU DISPOZITIVUL
DE FIXARE PALATINAL NGS

34

104.050

CHEIE DINAMOMETRICA

35

129.034

SONDA DE ADANCIME

1 103.583 POANSON MUCOZAL INGUST NGS BURGHIU CONIC INGUST NGS
- 14 103.556
2 103.519 BURGHIU DE NIVELARE OSOASA D3,75X11,5
: INGUST NGS BURGHIU CONIC INGUST NGS
- 15 103.557
3 103.545 BURGHIU INITIAL INGUST NGS D3,75X13 A
BURGHIU CONIC INGUST NGS DISPOZITIV DE ACTIONARE INGUST
4 103546 3'sg 16105161 \GS GM PENTRU CONTRAUNGHI
BURGHIU CONIC INGUST NGS DISPOZITIV DE ACTIONARE
5 103.547 3 5v40 17 105.162 INGUST NGS GM PENTRU CHEIE
6 103.548 BURGHIU CONIC INGUST NGS DINAMOMETRICA
™ D3,5X11,5 18 - - v V
BURGHIU CONIC INGUST NGS 19 104.060 YRUBELNITA MANUALA NEO
7 103.549 po'ciis (MEDIE)
BURGHIU CONIC INGUST NGS SURUBELNITA NEO LUNGA
8 103.550 3’3 Jovg 20 105.160 pe\TRy CONTRAUNGHI
9 103551 BURGHIU CONICINGUST NGS 21 - o A
’ D3,5/3,75X10 22 125.170 STABILIZATOR INGUST NGS GM
10 103.55) BURGHIU CONICINGUST NGS 23 125.170 STABILIZATOR INGUST NGS GM
’ D3,5/3,75X11,5 24 - -
11 103.553 PBURGHIU CONIC INGUST NGS 25 125.170 STABILIZATOR INGUST NGS GM
’ D3,5/3,75X13  S—
12 103,554 gggcs%u CONIC INGUST NGS T —
- - BURGHIU PENTRU CHIRURGIE
- gglﬁl)-l(% CONIC INGUST NGS 28 103.395 CLiphrk
: 29 125.142 CLEMA DE GHIDARE NGS
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Instrumentele care alcatuiesc  kitul  sunt
comercializate separat.
Acest dispozitiv este destinat unei proceduri

specializate, care trebuie efectuata de
profesionisti cu calificari in implantologie dentara
si cunostinte privind tehnica de ghidare Easy
Guide Neodent. Pentru rezultate optime, utilizati
produsul cunoscand tehnicile corespunzatoare si
aplicati-le intotdeauna in conditii adecvate, intr-o
sald de operatie.

DESCRIERE

Caseta a kitului pentru depozitarea instrumentelor
chirurgicale in vederea utilizarii in proceduri de
instalare a implanturilor cu ajutorul tehnicii de
ghidare Easy Guide Neodent. Fabricata din polimer
autoclavabil, caseta dispune de suporturi din
silicon pentru conditionarea si fixarea in siguranta
a fiecarui instrument in timpul procedurilor de
igienizare, sterilizare si chirurgicale. Aceasta
prezinta marcaje si identificare prin culori, care
permit organizarea si ghidarea utilizarii sale.
Caseta kitului poate fi dotata in functie de fiecare
procedura.

INDICATII DE UTILIZARE

Produsul este indicat pentru conditionarea si
fixarea in siguranta a instrumentelor chirurgicale
si/sau protetice in timpul utilizarii si sterilizarii
acestora. Utilizarea acestui produs rationalizeaza
depozitarea si organizarea instrumentelor in
timpul si dupa procedura stomatologica.

APLICATII

Kitul este utilizat pentru depozitarea n conditii de
siguranta a instrumentelor chirurgicale, precum si
ca suport in timpul sterilizarii. Caseta pentru kitul
chirurgical Easy Guide GM ingust/standard este
recomandata pentru instalarea implanturilor GM
cu diametre de 3,5 si 3,75 cu ajutorul tehnicii de
ghidare Easy Guide Neodent.

Populatia tintda este reprezentatd de chirurgi
stomatologi care efectueaza proceduri de instalare
a implanturilor dentare.

AVERTISMENT

intruct rezultatul clinic al tratamentului
stomatologic este influentat de variabile
multiple, riscurile reziduale descrise mai jos

pot surveni chiar daca produsul este utilizat
in conformitate cu instructiunile de utilizare.
Acestea sunt: alergie, disconfort, durere, edem,
esec al tratamentului, infectie locald, inflamatie,
iritatie locala, reactie pirogena, pierdere a
functionalitatii produsului, probleme protetice si/
sau estetice si/sau biomecanice.

CONTRAINDICATII

Acest produs nu are contraindicatii atat timp cat
este utilizat conform instructiunilor de utilizare.
Limitele de utilizare ale fiecarui instrument
trebuie consultate in instructiunile de utilizare
corespunzatoare instrumentului.

MANIPULARE

Tndepértat,i capacul pentru a accesa instrumentele
apasand usor pe sistemul de inchidere care se afla
intre partea de jos a casetei si capac. Pentru a
inchide caseta kitului, asezati capacul peste
partea de jos si apasati. in timpul procedurii
chirurgicale, tava trebuie asezata pe o suprafata
sterila si manipulata cu o manusa sterila.

Caseta pentru kit Easy Guide GM Neodent ingusta/standard

ASAMBLAREA CASETEI KITULUI

Pentru a configura aceasta caseta a kitului, fiecare
spatiu rezervat corespunde unui numar din tabelul
instrumentelor; consultati imaginea cu dispunerea
casetei. Instrumentele incluse in caseta se vand
separat si trebuie utilizate in conformitate cu
propriile instructiuni de utilizare.

IGIENIZARE

Acest produs trebuie curatat corect dupa fiecare
utilizare.

Procedati astfel:

Curatarea si dezinfectarea manuala

Curatarea

1. Daca este posibil, demontati instrumentele
(consultati instructiunile de demontare specifice
pentru fiecare instrument, daca este cazul).

2. Tnmuiati instrumentele demontate timp de cel
putin 1 minut in solutie de curatat (CIDEZYME®,
1,6% v/v), astfel incat instrumentele sa fie
acoperite suficient. Aveti grija sa nu existe contact
intre instrumente. Curatati periind atent cu o
perie moale. Miscati piesele mobile de mai multe
ori in timpul curatarii.

Dacd este cazul, cldtiti toate lumenele
instrumentelor de cel putin cinci ori utilizand o
seringd de unicd folosintd (volum minim de 10 ml).
3. inmuiati  instrumentele demontate  timp
15 minute n solutie de curatat (CIDEZYME®, 1,6%
v/v), aplicand tratament cu ultrasunete, astfel
incat instrumentele sa fie acoperite suficient.
Aveti grija sa nu existe contact intre instrumente.
4. Scoateti instrumentele din solutia de curatare
si aplicati post-clatire temeinica de minimum 3 ori
(cel putin a cate 1 minut fiecare) sub un jet de
apa curenta.

Dacd este cazul, cldtiti toate lumenele
instrumentelor de cel putin cinci ori la inceputul
timpului de inmuiere utilizand o seringd de unicd
folosintd (volum minim de 10 ml).

Dezinfectarea

1. Tnmuiati instrumentele demontate timp de
12 minute in solutie de dezinfectant (solutie
CIDEX® OPA — OPA, nediluata), astfel incat
instrumentele sa fie acoperite suficient. Aveti grija
sa nu existe contact intre instrumente.

Daca este cazul, clatiti toate lumenele
instrumentelor de cel putin cinci ori la inceputul
timpului de inmuiere utilizand o seringa de unica
folosinta (volum minim de 10 ml).

2. indepértati instrumentele din solutia de
dezinfectant si aplicati post-clatire conform
instructiunilor producatorului solutiei CIDEX® OPA
— OPA:

Instructiuni pentru clatire

o Dupa indepartarea instrumentelor din solutia
CIDEX® OPA — OPA, clatiti bine dispozitivul medical
scufundandu-l complet intr-un volum mare de apa.
Utilizati apa sterila daca apa potabila nu este
acceptabila (maximum 10 microorganisme/ml,
maximum 0,25 endotoxine/ml).

» Mentineti dispozitivul scufundat complet timp
de cel putin 1 minut.

« Spalati manual toate lumenele cu volume mari
(nu mai putin de 100 ml) de apa de clatire.

« Scoateti dispozitivul si aruncati apa de clatire.
Utilizati intotdeauna volume proaspete de apa
pentru fiecare clatire. Nu reutilizati apa pentru
clatire sau pentru orice alt scop.

Valabil numai pentru Europa

« Repetati procedura de inca 2 ori, efectuand N
TOTAL 3 CLATIRI, cu volume mari de apa proaspata
pentru a indeparta reziduurile de solutie CIDEX®
OPA — OPA. Reziduurile pot provoca efecte
secundare grave.

3. Verificati si ambalati instrumentele imediat
dupa terminarea operatiunii.
Curatarea/dezinfectarea automata [SD (spalator-
dezinfector)]

Utilizati Neodisher® MediZym.

1. Daca este posibil, demontati instrumentele
(consultati instructiunile de demontare specifice
pentru fiecare instrument, daca este cazul).

2. Transferati instrumentele demontate in SD
(evitati contactul dintre instrumente).

3. Porniti programul.

4. Scoateti instrumentele din SD dupa incheierea
programului.

5. Verificati si ambalati instrumentele imediat
dupa terminarea operatiunii.

NOTA:

1. Acordati atentie urmatoarelor puncte in timpul
selectarii SD:

« eficienta aprobata a SD (de exemplu, marcaj
CE conform EN ISO 15883 sau DGHM sau aprobare/
autorizare/inregistrare de catre/la Administratia
pentru Alimente si Medicamente din SUA, FDA);

« posibilitatea unui program aprobat de dezinfectare
termica (valoare AO > 3000 sau — in cazul dispozitivelor
mai vechi — cel putin 5 minute la 90 °C/194 °F; in
cazul dezinfectarii chimice periculoase a resturilor
de dezinfectant de pe instrumente);

« utilizati programul adecvat pentru instrumente
si familiarizati-va suficient cu clatirea din cadrul
programului;

« realizati post-clatirea numai cu apa sterila
sau cu nivel redus de contaminare (de exemplu,
maximum 10 microorganisme/ml, maximum
0,25 endotoxina/ml);

« pentru uscare utilizati doar aer filtrat (fara ulei,
nivel redus de contaminare cu microorganisme si
particule);

« realizati intretinerea si verificarea/calibrarea
periodica a SD.

2. Nu curatati instrumentele
metalice sau bureti de sarma.

3. Verificati toate instrumentele dupa curatare si
dezinfectare, pentru a identifica orice semne de
coroziune, suprafete deteriorate si impuritati. Nu
utilizati instrumente deteriorate. Instrumentele
care sunt in continuare contaminate trebuie
curdtate si dezinfectate din nou.

4. Ambalare: introduceti instrumentele
curatate si dezinfectate in tavile de sterilizare
corespunzatoare, in ambalaje de sterilizare de
unica folosinta (ambalaj simplu sau dublu) si/
sau containere de sterilizare, care indeplinesc
urmatoarele cerinte:
o EN ISO/ANSI AAMI
autorizare FDA);

« adecvate pentru sterilizarea cu abur;

« ofera protectie suficienta instrumentelor,
precum si ambalajelor de sterilizare impotriva
deteriorarilor mecanice;

5. Dupa utilizarea instrumentelor, se recomanda
indepartarea impuritatilor grosiere, efectuand
tratamentul prealabil, inainte de curatare si
dezinfectare (in interval de maximum 2 ore).
Etapa tratamentului prealabil trebuie efectuata
pentru ambele modalitati de curatare si
dezinfectare (automata si manuala).

folosind  perii

ISO 11607 (pentru SUA:
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a. Dezasamblati instrumentele, daca este posibil;
b. Clatiti instrumentele timp de cel putin 1 minut
sub un jet de apa curenta (temperatura < 35 °C);

c. Daca este cazul, clatiti toate lumenele
instrumentelor de cinci ori pentru fiecare aplicare,
utilizand o seringa de unica folosinta (volum minim
de 10 ml). Miscati piesele mobile de mai multe ori
in timpul tratamentului prealabil;

d. Indepartati manual toate impuritatile vizibile
utilizdnd o perie curata si moale (sau o laveta
curata, moale si care nu lasa scame). n niciun caz
nu utilizati perii metalice sau bureti de sarma;

e. Clatiti din nou timp de cel putin 1 minut sub un
jet de apa curenta.

6. Daca nu se gasesc produsele de curatare/
dezinfectare mentionate, utilizati produse
similare celor recomandate. inlocuirea se face pe
raspunderea proprietarului.

7. Uscarea pieselor este de importanta vitald
inainte de depozitare si sterilizare, deoarece
acumularea de umiditate pe produse este
daunatoare si poate cauza oxidare.

NOTA: Tn timpul curatdrii, incercati si evitati
contactul intre instrumentele de taiere si alte
instrumente, astfel incat capacitatea de taiere sa
nu fie afectata.

PREZENTARE SI STERILIZARE

Pentru trasabilitate, fiecare caseta de kit are
gravat cu laser pe tava sa codul UDI (codul unic de
identificare a dispozitivului).

Acest produs este reutilizabil si este furnizat
nesteril, fiind ambalat individual. Produsul trebuie
curatat si sterilizat corect inainte de fiecare
utilizare. Sterilizati produsele in ziua precedenta
sau in ziua procedurii. ATENTIE: Acest produs nu
poate fi autoclavat in ambalajul original.

Pentru sterilizare, va rugam sa utilizati numai
sterilizarea cu abur conform urmatorilor parametri:

Vid

fractionat/elim- Deplasare
inare dinamicd a  gravitationala
aerului'
Tlm'?l.jl de 4 minute 15 minute
sterilizare
Temperatura 132 °C/ 132 °C/
de sterilizare 270 °F 270 °F
Timpul de Cel putin 20 de Cezlop;etm
uscare minute? . 5
minute

1 Cel putin trei trepte de vid.

2 Eficienta necesara a timpului de uscare depinde
direct de parametrii aflati in responsabilitatea
exclusiva a utilizatorului (configuratia de sarcind
si densitate, conditiile de sterilizare, care trebuie
determinate de utilizator). Cu toate acestea, nu
poate fi aplicat un timp de uscare mai scurt de
20 minute.

NOTA: Dupa sterilizare, ambalati instrumentele
intr-un loc uscat si fara praf.

PRECAUTII

« Tn cazul in care utilizatorul prezint3 orice forma
de daltonism sau dificultati de diferentiere a
culorilor, se recomanda sa se utilizeze marcajele
laser pentru identificare.

o Produsul trebuie utilizat n stare sterila. Nu
sterilizati sub caldura uscata (cuptor).

o Caseta kitului nu trebuie sa atinga peretii
autoclavei, pentru a evita topirea acesteia.

Caseta pentru kit Easy Guide GM Neodent ingusta/standard

« Nu se recomanda sterilizarea chimica.

« Turnati cantitatea de apa pentru autoclava
recomandata de producator. Lipsa apei in
timpul ciclului de sterilizare poate compromite
eficacitatea autoclavei si poate topi tava, precum
si deteriora instrumentele.

« Contactul dintre tava si lichidul rasinii acrilice duce
la deteriorarea structurii polimerului casetei kitului.

o Aveti grija in cazul pacientilor care prezinta
semne de alergie sau hipersensibilitate la
elementele chimice ale materialelor: polimer.

e Pentru sterilizare, instrumentele si caseta
kitului trebuie sa fie curdtate individual conform
instructiunilor proprii si asezate in tava casetei
kitului, care trebuie sa fie invelita in hartie de
calitate chirurgicala pentru autoclavare.

« Planificarea inadecvata poate compromite
performanta ansamblului implant/proteza, ceea
ce poate duce la defectiuni ale sistemului, precum
pierderea sau fracturarea implantului, slabirea sau
fracturarea suruburilor protetice.

e Nu utilizati produsul daca ambalajul este
deteriorat.

e Nu utilizati produsul daca termenul de
valabilitate este expirat.

o Asigurati-va ca aveti toate instrumentele

necesare pentru efectuarea procedurii conform
planificarii chirurgicale.

» Aveti grija sa utilizati secventa de perforare
indicata, in conformitate cu instructiunile de
utilizare ale implantului planificat.

« Tnainte de fiecare procedurd, asigurati-vd ca
piesele sunt asezate corect.

- Inainte de fiecare procedurd, verificati starea
instrumentelor chirurgicale Neodent, respectand
intotdeauna durata de viata utila a acestora.
inlocuiti instrumentele in caz de deteriorare,
marcaje ilizibile, deformare sau uzura.

« Utilizati intotdeauna gama de produse Neodent.
Utilizarea de bonturi protetice si/sau instrumente
de la alti producatori nu asigura functionarea
perfecta a sistemului de implant Neodent si
anuleaza orice garantie privind produsul.

o Profesionistul are responsabilitatea de a
utiliza produsele Neodent in conformitate cu
instructiunile de utilizare.

EFECTE ADVERSE

Chiar daca produsul este utilizat in conformitate
cu instructiunile de utilizare, pot aparea riscurile
reziduale descrise la sectiunea , Avertisment”.

PRECAUTII SI INTRETINERE
POSTOPERATORIE

Cadrul medical curant are obligatia de a pune
aceste orientari la dispozitia pacientului.

Instruiti pacientul cu privire la necesitatea
unei monitorizari medicale profesionale
dupa interventia chirurgicala si a respectarii
regulilor privind masurile de precautie, igiena si
prescrierea de medicamente. Evaluati necesitatea

urmaririi cu programari clinice si examene
radiografice periodice.

CONDITII DE DEPOZITARE

Pana la momentul primei utilizari, produsul

trebuie pastrat in ambalajul original, intr-un
loc curat si uscat, la temperatura camerei, si
protejat de lumina directa a soarelui. Pentru
depozitarea obiectelor reutilizabile dupa prima
utilizare, respectati instructiunile de la sectiunile
»lgienizare” si ,Prezentare si sterilizare” din
aceste instructiuni de utilizare.

Valabil numai pentru Europa

ELIMINAREA MATERIALELOR

Toate produsele si consumabilele folosite in timpul
interventiei chirurgicale deinstalare aimplanturilor
dentare pot pune in pericol sanatatea celor care
le manipuleazi. Tnainte de eliminarea acestora
in mediu, se recomanda consultarea legislatiei
actuale in vigoare si respectarea acesteia. Tn cazul
in care nu exista legislatie actualda in vigoare,
ambalati-le intr-un colector de articole ascutite si
eliminati-le la deseurile medicale.

DATA DE EXPIRARE

Este inscrisa pe eticheta.

DURATA DE UTILIZARE

Aceasta caseta este recomandata pentru
maximum 60 de utilizari, sub rezerva
respectarii conditiilor de utilizare indicate de
Neodent. Indiferent de numarul de utilizari ale
instrumentelor, profesionistul trebuie sa evalueze
intotdeauna starea acestora inainte de si dupa
fiecare utilizare.

Fiecare  instrument are  propriul  numar
recomandat de utilizari. Va rugdm sa consultati
instructiunile de utilizare ale instrumentelor
care alcatuiesc caseta si sa le inlocuiti conform
recomandarilor.

SIMBOLURI

Tabelul descrie simbolurile care ar putea fi
imprimate pe eticheta produsului. Va rugam sa
consultati eticheta fizica pentru a vedea care sunt
simbolurile aplicabile produsului.

Simboluri Descriere

Dimensiune produs

Numar de catalog

B

-
o
-

Cod lot

Numar de serie

Material de fabricatie a produsului

Cod UDI

Dispozitiv medical

Data fabricatiei

Producator

Data limita de utilizare

Cantitate

e A HEIEE

Consultati instructiunile de utilizare

PROIBIDO R te int . x
REPROCESSAR |REProcesarea este interzisa

Sterilizat cu oxid de etilena

Sterilizat prin iradiere

Anu se reutiliza

Anu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat

Anu se resteriliza

@@@EE
=]
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Simboluri Descriere

I Fragil

40°C
/ﬂ/ Limita superioara de temperatura

T Ase feri de umiditate

L
< . . .
4\ Ase feri de lumina solara

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana

Importator in Comunitatea Europeana

Reprezentant autorizat in Elvetia

O Sistem cu bariera sterila unica
Sistem cu bariera sterild unica si ambalaj
de protectie in interior

Notificare solicitata de FDA pentru
comercializarea in SUA

Rx only

g |
c E Marcajul CE

0344

NON-STERILE

‘g Nesteril

© 2023 — JJGC InduUstria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Toate drepturile rezervate.
Neodisher® MediZym este o marca inregistrata a
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG.
CIDEZYME® si CIDEX® OPA sunt marci inregistrate
ale Johnson & Johnson.

Nu toate produsele sunt disponibile in toate
tarile. Va rugam sa contactati distribuitorul
dumneavoastra autorizat.
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c. NEODENT® Neodent GM Easy Guide-kassett, smal/normal

Giltig endast for Europa

‘*.\ AY

OO G

L11,5

2\ Neodent
@Z) easyguide

e et

g i g R ——
[ S S S —— 2
—

w o

1

1 103.583 NGS SMAL SLEMHINNESTANS NGS KONISKT BORR, SMALT, 21 - -
- . 11 103.553

2 103.519 NGS BORRFOR BENUTJAMNING, D3,5/3,75X13 22 125.170 NGS GM STABILISATOR, SMAL

SMALT 12 103.554 NGS KONISKT BORR, SMALT, 23 125.170 NGS GM STABILISATOR, SMAL
3 103.545 NGS INITIALBORR, SMALT D3,75X8 24 -
4 103546 [0 KONSKT BORR, SMALT, 13103555 o KONSKT BORR, SMALT, 25 125.170 NGS GM STABILISATOR, SMAL

. - 26 --- -

NGS KONISKT BORR, SMALT, NGS KONISKT BORR, SMALT,
5 103.547 D3 ,5X10 14 103.556 D3,75X11,5 27 - - ]

NGS KONISKT BORR, SMALT, 15 10355, NGS KONISKT BORR, SALT, 28 103.395 BORR FOR GUIDAD KIRURGI 1,3
6 103.548 it . D3,75X13 29 125.142 NGS-FIXERINGSSTIFT

NGS KONISKT BORR, SMALT, 16 105.161 NGS BARARE FOR GM FOR 30 125.142 NGS-FIXERINGSSTIFT
7 103.549 i3 11 VINKELSTYCKE, SMAL 31 125.142 NGS-FIXERINGSSTIFT
8 103550 NGS KONISKT BORR, SMALT, 17 105.162 NGS BARARE FOR GM FOR 32 125.176 NGS GOMFIXERING

: D3,5/3,75X8 MOMENTNYCKEL, SMAL 33 103.558 BORR FOR NGS GOMFIXERING

9 103.551 NGS KONISKT BORR, SMALT, 18 - - 34 104.050 MOMENTNYCKEL

D3,5/3,75X10 19 104.060 NEO MANUELL SKRUVMEJSEL 35 129.034 DJUPNATARE
10 103.552 NGS KONISKT BORR, SMALT, (MEDIUM)

: D3,5/3,75X11,5 20 105.160 NEO LANG SKRUVMEJSEL FOR
197 VINKELSTYCKE
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Instrumenten i kitet saljs separat.

Denna produkt ar avsedd att anvandas av utbildad
personal specialiserad pa tandimplantat och med
kunskaper i Neodent Easy Guide-tekniken. For
optimalt resultat kravs kunskaper om korrekt
teknik och tillampning av denna under lampliga
forhallanden i operationsmiljo.

BESKRIVNING

Kassett for forvaring av kirurgiska instrument
for installation av implantat med Neodent
Easy Guide-tekniken. Kassetten ar tillverkad
av autoklaverbar polymer och har silikonstod
for konditionering och fasthallning av varje
instrument under rengoring, sterilisering och
kirurgiska procedurer. Den har markeringar
och fargsymboler som visar hur innehallet ska
organiseras och anvandas.

Kassetten kan inredas sa att den passar respektive
procedur.

INDIKATIONER

Produkten ar avsedd for konditionering och
saker forvaring av  operations- och/eller
protetikinstrument ~ under  anvandning och
sterilisering. Den mojliggor rationell forvaring
och organisering av instrumenten under och efter
kirurgiska ingrepp.

ANVANDNINGSOMRADEN

Kassetten anvands for saker forvaring av
kirurgiska instrument samt for fastsattning under
sterilisering. GM Easy Guide kirurgikassett, smal/
normal rekommenderas for installation av GM-
implantat med diametern 3,5 och 3,75, med
Neodent Easy Guide-tekniken.

Den ar avsedd att anvandas av tandlakare
specialiserade pa installation av tandimplantat.

VARNING

Eftersom det kliniska utfallet av dental
behandling paverkas av flera variabler kan de
kvarstaende risker som beskrivs nedan intraffa
aven om produkten anvands i enlighet med
bruksanvisningen. Dessa ar: allergi, obehag,
smarta, odem, behandlingsmisslyckande, lokal
infektion, inflammation, lokal irritation, pyrogen
sjukdom, forlust av produktfunktion, protetiska

och/eller estetiska och/eller biomekaniska
problem.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kontraindikationer sa lange produkten
anvands enligt bruksanvisningen. Eventuella
begransningar for anvandningen maste
kontrolleras i bruksanvisningen for varje
instrument, och foljas.

HANTERING

Ta av locket genom ett latt tryck pa

lasmekanismen mellan botten och lock. Stang
kassetten genom att placera locket pa botten
och trycka det pa plats. Under det kirurgiska
ingreppet maste instrumentkassetten  vara
placerad pa en steril yta och hanteras med sterila
handskar.

INREDNING AV KASSETTEN

Varje utrymme i kassetten motsvarar en siffra i
tabellen 6ver instrument, se bilden pa kassettens
utformning.  Instrumenten som  forvaras i
kassetten saljs separat och maste anvandas i
enlighet med respektive bruksanvisning.

RENGORING

Denna produkt maste rengdras pa lampligt satt
efter varje anvandning.

Gor pa féljande satt:

Manuell rengoring och desinfektion

Rengoring

1. Montera om mojligt isar instrumenten
(se specifika anvisningar for demontering av
respektive instrument i tillampliga fall).

2. Blotlagg de demonterade instrumenten i
minst 1 minut i rengoringslosning (CIDEZYME®,
1,6 volymprocent) sa att instrumenten ar helt
tackta. Instrumenten far inte vidréra varandra.
Rengor forsiktigt med noggrann borstning med
mjuk borste. Aktivera instrumentens rorliga delar
flera ganger under rengdringen.

Skolj i tillampliga fall igenom alla lumen
pd instrumenten minst fem gdnger med en
engdngsspruta (minst 10 ml).

3. Blotlagg de demonterade instrumenten i
15 minuter i rengoringslosning (CIDEZYME®,
1,6 volymprocent) i ultraljudstvatt sa att
instrumenten ar helt tackta. Instrumenten far
inte vidrora varandra.

4. Ta upp instrumenten ur rengoringslosningen
och skolj kraftigt minst 3 ganger (minst 1 minut
per gang) under rinnande vatten.

Skolj i tillampliga fall igenom alla lumen pd
instrumenten minst fem gdnger i bérjan av
blotldaggningen. Anvdnd  engdngsspruta (minst
10 ml).

Desinfektion

1. Blotlagg de demonterade instrumenten i
12 minuter i desinfektionslosning (CIDEX® OPA —
OPA Solution -, ej utspadd) sa att instrumenten
ar helt tackta. Instrumenten far inte vidrora
varandra.

Skolj i tillampliga fall igenom alla lumen pa
instrumenten minst fem ganger i boérjan av

blotlaggningen. Anvand engangsspruta (minst
10 ml).

2. Ta upp instrumenten ur desinfektionslosningen
och skdlj av dem enligt instruktion fran
tillverkaren av CIDEX® OPA — OPA Solution -:
Skoljanvisningar

o Nar instrumenten tagits upp ur lOsningen

CIDEX® OPA — OPA Solution ska de skoljas av noga
genom att sankas ner helt i rikligt med vatten.
Anvand sterilt vatten om dricksvattnet inte ar
godkant (max. 10 mikroorganismer/ml, max.
0,25 endotoxinenheter/ml).

« Lat enheten ligga i lGsningen i minst 1 minut.

« Spola manuellt igenom alla lumen med rikliga
mangder skoljvatten (minst 100 ml).

e Ta upp instrumentet och hall ut skoljvattnet.
Anvand alltid nytt vatten till varje skoljning.
Ateranvind inte vattnet for skoljning eller andra
andamal.

» Upprepa proceduren ytterligare 2 ganger, dvs.
TOTALT 3 SKOLJNINGAR, med rikliga mangder
nytt vatten sa att losningsrester av CIDEX® OPA —
OPA Solution avlagsnas. Restprodukter kan ge
allvarliga biverkningar.
3. Kontrollera och
omedelbart.

packa in instrumenten

Automatiserad rengoring/desinfektion
(diskdesinfektor)

Anvand neodisher® MediZym.

1. Montera om mojligt isar instrumenten
(se specifika anvisningar for demontering av
respektive instrument i tillampliga fall).

Neodent GM Easy Guide-kassett, smal/normal
Giltig endast for Europa

2. Lagg de demonterade instrumenten i
diskdesinfektorn (instrumenten far inte vidrora
varandra).

3. Starta programmet.

4. Ta upp instrumenten ur diskdesinfektorn nar
programmet ar klart.
5. Kontrollera och
omedelbart.

packa in instrumenten

ANMARKNING:

1. Vid val av diskdesinfektor
observeras:

« godkand effekt (t.ex. CE-markt enligt EN ISO
15883 eller DGHM eller godkannande/registrering
av FDA)

« mojlighet att anvanda ett godkant program for
varmedesinfektion (AO-varde > 3 000 eller — for
aldre modeller — minst 5 min. vid 90 °C/194 °F;
vid kemisk desinfektion finns risk for rester av
desinfektionsmedlet pa instrumenten)

« anvand lampligt program for instrumenten och
folj programmets skoljanvisningar noga

ska foljande

« efterskoljning ska endast ske med
sterilt eller lagkontaminerat vatten
(t.ex. max. 10 mikroorganismer/ml, max.

0,25 endotoxinenheter/ml)

« torkning sker endast med filtrerad luft (oljefri,
lag kontaminering av mikroorganismer eller
partiklar)

« regelbundet underhall och kontroll/kalibrering
av apparaten utfors.

2. Rengor aldrig instrumenten med metallborstar
eller stalull.

3. Kontrollera efter rengoring och desinfektion
att instrumenten inte ar korroderade, att ytan
inte ar skadad och att det inte finns smuts kvar.
Anvand inte skadade instrument. Instrument
som fortfarande inte ar rena maste rengéras och
desinficeras igen.

4. Packning: Placera rengjorda och desinficerade
instrument pa steriliseringsbrickor och packa
in dem i sterilférpackning for engangsbruk
(enkel eller dubbel forpackning) och/eller
steriliseringslador som uppfyller foljande krav:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (i USA:
godkannande av FDA)

« lampliga for angsterilisering

o ger tillrackligt skydd for instrument och
sterilforpackning mot mekaniska skador.
5. Efter anvandning av instrumenten

rekommenderas att grovre smuts avlagsnas genom
forbehandling innan instrumenten rengors och
desinficeras (inom hogst 2 timmar).
Forbehandlingen maste utféras vid bade rengéring
och desinfektion (automatiserad och manuell).

a. Demontera instrumenten sa langt det gar.

b. Skolj instrumenten under rinnande vatten i
minst en minut (temperatur < 35 °C).

c. Skolj i tillampliga fall igenom alla lumen pa
instrumenten fem ganger med en engangsspruta
(minst 10 ml). Aktivera de rorliga delarna flera
ganger under férbehandlingen.

d. Ta bort synlig smuts med ren och mjuk borste
(eller ren, mjuk och luddfri duk). Anvand aldrig
metallborstar eller stalull.

e. Skolj igen i minst en minut under rinnande
vatten.

6. Om namnda rengorings- eller
desinfektionsprodukter inte finns att tillgad ska
likvardiga produkter anvindas. Agaren ansvarar
for att lampliga ersattningsprodukter anvands.

7. Det ar av yttersta vikt att alla delar ar torra
fore forvaring och sterilisering. Ansamling av
fukt pa produkterna kan skada dessa och leda till
oxidering.

704021.03
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ANMARKNING: ~ Forsok  att  under  alla
rengoringsprocesser undvika kontakt mellan
skarande instrument och 6vriga instrument sa att
skarpan inte forsamras.

PRESENTATION OCH STERILISERING

Pa varje kassett finns en lasermarkering med en
UDI-kod (Unique Device Identification) for att
underlatta sparbarheten.

Denna produkt ar ateranvandbar och levereras
icke-steril, forpackad styckvis. Produkten maste
fore varje anvandning rengoras och steriliseras
enligt anvisningarna.  Sterilisera  produkten
samma dag eller dagen fore operationen.
OBSERVERA: Produkten far inte autoklaveras i
originalforpackningen.

Anvand endast angsterilisering med foljande
parametrar for att sterilisera produkten:

Fraktionerat

vakuum/dynamiskt

Normaltryck

luftutsug'
Steriliseringstid 4 minuter 15 minuter
Steriliserings- 132 °C/ 132 °C/
temperatur 270 °F 270 °F
. Minst Minst
Torktid 20 minuter? 20 minuter?

1 Minst tre vakuumsteg.

2 Den torktid som behovs ar direkt avhangig
parametrar som anvandaren ansvarar for (densitet
och lastkonfiguration, steriliseringsférhallanden,
nagot som maste bestammas av anvandaren).
Torktiden far dock aldrig understiga 20 minuter.
ANMARKNING: Efter sterilisering ska
instrumenten forpackas och forvaras pa torr och
dammfri plats.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Om anvandaren lider av nagon typ av
fargblindhet eller har svart att urskilja
farger rekommenderas lasermarkeringar som

identifiering.

» Produkten maste vara steril vid anvandningen.
Anvand inte torr varme for sterilisering (ugn).

« Kassetten far inte vidrora vaggarna i autoklaven
for att den inte ska smalta.

« Kemisk sterilisering rekommenderas inte.

o Hall den mangd vatten i autoklaven som
rekommenderas av tillverkaren. For lite
vatten under steriliseringscykeln kan forsamra
autoklaveringens effekt och leda till att brickan
smalter och instrumenten skadas.

e Om brickan kommer i kontakt med flytande
akrylisk  resin skadas polymermaterialet i
kassetten.

» lakttag sarskild forsiktighet om patienten visar
tecken pa allergi eller dverkanslighet mot den
kemiska komponenten i materialet, polymer.

o Fore sterilisering maste instrumenten och
kassetten rengoras separat i enlighet med
de individuella bruksanvisningarna och sedan
placeras i kassetten, vilken maste packas in i
medicinskt papper for autoklavering.

« Bristande planering kan forsamra implantatets/
protetikens funktion och leda till misslyckad
behandling, t.ex. avlossning av eller frakturerat
implantat, lossnade eller frakturerade
protetikskruvar.

« Produkten far inte anvandas om forpackningen
ar skadad.

o Produkten far inte anvandas om utgangsdatum
har overskridits.

o Se till att alla instrument som behovs for
ingreppet enligt operationsplanen ar tillgangliga.

e Var noga med att anvanda den borrsekvens
som anges i bruksanvisningen for det planerade
implantatet.

« Kontrollera att alla delar sitter ordentligt pa
plats fore varje procedur.

« Kontrollera skicket pa de kirurgiska Neodent-
instrumenten fore varje procedur, och aven
deras utgangsdatum. Byt ut instrumenten om de
ar skadade, markningen har forsvunnit, om de ar
deformerade eller slitna.

e Anvand alltid Neodents produktserie. Vid
anvandning av protetiska forankringar och/eller
instrument fran andra tillverkare kan fullstandig
funktion hos Neodent-implantatsystemet inte
garanteras och produktgarantin upphor att galla.

o Tandlakaren ansvarar for att Neodent-
produkterna anvands enligt bruksanvisningen.

BIVERKNINGAR

Aven om produkten anvands enligt
bruksanvisningen finns det kvarstaende risker som
beskrivs under ”Varning”.

POSTOPERATIVA
FORSIKTIGHETSATGARDER
OCH UNDERHALL

Ansvarig tandlakare ska se till att riktlinjerna foljs
och meddelas patienten.

Informera patienten om nodvandiga
efterkontroller efter operationen och att
angivna riktlinjer  for  forsiktighetsatgarder,
hygien och lakemedelsforskrivning ska foljas.
Gor en bedomning av behovet av efterkontroller
med regelbundna tandlakarbesok och
rontgenundersokningar.

FORVARING

Denna produkt maste forvaras i

originalférpackningen pa ren och torr plats, vid
rumstemperatur och skyddat fran solljus fram
till forsta anvandningstillfallet. For forvaring
av ateranvandbara enheter efter det forsta
anvandningstillfallet, folj riktlinjerna i avsnitten
”Rengoring” och ”Presentation och sterilisering” i
denna bruksanvisning.

KASSERING AV MATERIAL

Alla produkter och forbrukningsartiklar som
anvands vid operationer for installation av
tandimplantat kan utgora en halsorisk for de
personer som hanterar dem. Innan nagon produkt
kasseras bor gallande lagstiftning konsulteras
och foljas. | avsaknad av aktuell lagstiftning ska
produkterna kastas i behallare for vassa foremal
och kasseras som medicinskt avfall.

UTGANGSDATUM
Se produktens etikett.

LIVSLANGD

Denna kassett rekommenderas for hogst
60 anvandningstillfallen, under forutsattning att
av Neodent rekommenderade anvandningsvillkor
efterlevs.  OQavsett hur  manga  ganger
instrumenten har anvants maste operatdren alltid
gora en bedomning av instrumentens kondition
fore och efter varje anvandning.

Antalet rekommenderade  anvandningscykler
skiljer sig at mellan de olika instrumenten. Se
bruksanvisningen till instrumenten i kassetten och
byt ut dem enligt riktlinjerna.

Neodent GM Easy Guide-kassett, smal/normal
Giltig endast for Europa

SYMBOLER

| tabellen nedan forklaras de symboler som kan
finnas pa produktens etikett. Kontrollera pa
etiketten vilka symboler som galler for denna
produkt.

Symboler Beskrivning

Produktstorlek

Artikelnummer

&

-
o
-

Batch-kod

Serienummer

g

=
=1

Tillverkningsmaterial

UDI-kod

Medicinteknisk produkt

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Utgangsdatum

x| %|[5]|[g]

Qty

Kvantitet

Se bruksanvisningen

=

PROIBIDO o . e
REPROCESSAR |Far €j rekonditioneras

—
m
)
|
m

E Steriliserad med etylenoxid

n Steriliserad med stralning

Far ej ateranvandas

Far ej anvandas om forpackningen
ar skadad

Far ej omsteriliseras

Omtaligt

le|e|e|l

=3

Ovre temperaturgrins

Forvaras torrt

Skyddas mot solljus

Auktoriserad representant inom
Europeiska gemenskapen

Importor inom Europeiska gemenskapen

auktoriserad representant i Schweiz

Sterilbarriar med ett skikt

Sterilbarriar med ett skikt och invandig
skyddsforpackning

o

Obligatorisk markning for den

R I
x only amerikanska marknaden enligt FDA

Q9
C€

0344

CE-markning
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Symboler Beskrivning

NON-STERILE

‘g Icke-steril

© 2023 — JJGC Industria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Med ensamratt.

Neodisher® MediZym ar ett registrerat varumarke
som tillhor Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH &
Co. KG.

CIDEZYME® och CIDEX® OPA ar registrerade
varumarken som tillhor Johnson & Johnson.

Alla produkter ar inte tillgangliga i alla lander.
Kontakta din auktoriserade aterforsaljare.
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OO G

BanuaHo camo 3a EBpona

20

105.160

ADBJ/ITA OTBEPTKA NEO 3A
KOHTPADBI b/

21

22

125.170

CTABU/IN3ATOP NGS GM TECEH
PASMEP

23

125.170

CTABMIM3ATOP NGS GM TECEH
PASMEP

24

25

125.170

CTABMIM3ATOP NGS GM TECEH

26

PASMEP

27

28

103.395

CBPEZ/10 3A HAMPAB/IABAHA
XUPYPIMA 1.3

29

125.142

BOZELLIA KJTAMIA NGS

30

125.142

BOAELLA KJTAMMNA NGS

31

125.142

BOZELLIA K/IAMITA NGS

32

125.176

MAJIATUHAJIHA TTIOCTABKA NGS

33

103.558

CBPEAIO 3A NANATUHANHA
MOCTABKA NGS

34

104.050

JANHAMOMETPUYEH K/THOY

1 103.583 TECEH MYKOTOM NGS KOHYCOBMAHO CBPEA/IO NGS
2 1 19 CBPE/J10 3A M3PABHABAHE HA 10 103.552 TECEH PASMEP C JMAMETbHP
03-519 \6CTU NGS TECEH PAMEP 3.5/3.75X11.5
3 103.545 CBPEA/IO 3A HAYA/HN JEMCTBUA KOHYCOBWAHO CBPEAJ/I0 NGS
9% NGS TECEH PA3MEP 11 103.553 TECEH PASMEP C AMAMETbP

KOHYCOBMZHO CBPEZ/IO NG5S 3.5/3.75X13

4 103.546 TECEH PASMEP C AMAMETbP KOHYCOBMAHO CBPE/1/10 NGS
3.5X8 12 103.554 TECEH PASMEP C AMAMETbP
KOHYCOBM/HO CBPEAJ/IO NGS 3.75X8

5 103.547 TECEH PASMEP C AMAMETBP KOHYCOBMAHO CBPE/AJ/I0 NGS
3.5X10 13 103.555 TECEH PASMEP C AMAMETbP
KOHYCOBM/HO CBPEZ/I0 NGS 3.75X10

6 103.548 TECEH PASMEP C AMAMETBP KOHYCOBMAHO CBPE//1I0 NGS
3.5X11.5 14 103.556 TECEH PASMEP C AMAMETbP
KOHYCOBMAHO CBPEZJ/IO NGS 3.75X11.5

7 103.549 TECEH PA3MEP C AMAMETBP KOHYCOBMAHO CBPE//I0 NGS
3.5X13 15 103.557 TECEH PASMEP C AMAMETbP
KOHYCOBWAHO CBPEA/IO NGS 3.75X13

8 103.550 TECEH PASMEP C AMAMETbP 16 105.161 OTBEPTKANGS GM TECEH PASMEP
3.5/3.75X8 """ 3A KOHTPABI b/l
KOHYCOBMZHO CBPEAJ/IO NGS 17 105.167 OTBEPTKANGS GM TECEH PASMEP

9 103.551 TECEH PASMEP C AMAMETbP 3A AMHAMOMETPUYEH K/ItOY
3.5/3.75X10 18

19 104.060 PPHHA OTBEPTKA NEO

(CPEZIEH PASMEP)

35

129.034

COH/IA 3A 1b/IBOYMHA
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MHCTPYMEHTHTE, KOMTO CE MOCTABAT B KOMIJIEKTA,
ce npozasart oTAe/HO.

M3pgenveto e npegHasHadeHo — camo  3a
creusanmavpann npouesypu, Kouto Tpsbea Aa
ce M3BbpWBAT OT CMeuManmMcT B obslacTTa Ha
JAEHTa/IHUTEe MMMAHTM M C MO3HAHUA B TEXHWMKaTa
Neodent Easy Guide. 3a ontuMmanHu pesyntaty
M3MNON3BaMTe MPOAYKTa, CNej KaTo ce 3aro3HaeTte
C NOAXOZAWMTE TEXHUKM U TW NpUAaranTe BUHArM
npy NoAXoAsLWMTE YCI0BMSA B OnepaLMoHHaTa 3aa.

OMUCAHUE

Kanbd 3a KOMMNEKT 3a CbXpaHeHWe Ha
XMPYPrUUYECKU MHCTPYMEHTM 3a M3MOoJ3BaHe Mnpwu
npoueaypu 3a NocTaBAHE Ha UMMIAHTKU C NOMOLLTa
Ha TexHukata Neodent Easy Guide. MNpousseaeH
OT MOAXOAALL 3a aBTOKNAaB MOMMEP, KaibdbT
e CHabAeH CbC CMJIMKOHOBWM OMnopu 3a 6e3onacHo
rnoctaBsHe U (UKCMpPaHE Ha BCEKU WMHCTPYMEHT
no BpeMe Ha Je3uHpeKuma, CcTepuamsauma
M XMpYpruyHM npoueaypu. Mma MapKMpoBKM
M LBeToBa MAEHTU(DMKALUMA, KOMTO OpraHusmpar
M Haco4Bart yrnoTtpe6aTa my.

KanbdbT Moxe fa ce OKoMMniekToBa Cbob6pasHo
BCAKa npouegypa.

MOKA3AHMA 3A YINOTPEBA

MpOAYKTBLT e MoKasaH 3a MoCTaBsHE M HaAeXAHO
3aKperBaHe Ha XWMPYPruyecku W/vnm npoTesHu
MHCTPYMEHTM MO BpeMe Ha TaAxHata ynoTpe6a
W CTepUAM3aums. M3nosi3BaHETO Ha TO3W MPOAYKT
pauMoHanmM3Mpa CbXpaHEHWETO M OpraHu3aumsaTa

Ha WHCTPYMEHTUTE MO Bpeme Ha W cnej
JeHTasHaTa npouegypa.

NPUNOXKEHUA

KoMniekTsT ce u3nonssa 3a  6e3omnacHo
CbXpaHeHWe Ha XMPYPrUYecKM MHCTPYMEHTH,

KaKTO M 3a ornopa Mo Bpeme Ha CTepuam3aums.
KanbdbT 3a xupypruyecku komniekt GM Easy
Guide, TeceH/HopmaneH pa3mep, ce Mpenopbysa
3a noctaBsHe Ha GM umnaaHTU ¢ anameTpu 3,5 u
3,75, kato ce u3nonsea TexHnkata Neodent Easy
Guide.

LleneBata My nonynauus ca AeHTalHW XMPYp3u,
KOMTO M3BbpLUBAT Mpoueaypys 3a MOCTaBAHE Ha
3b6HU UMMJIAHTY.

NPEAYNPEXAEHUE

TbM KaTO KAMHWYHMAT pesynTaT oT AEHTasIHOTO
JleyeHre ce BAMAE OT MHOXKECTBO MPOMEH/IMBM, TO
OCTaTbYHUTE PMUCKOBE, OMMCaHM MO-ZONY, MoraT
[la Bb3HMKHAT AOPM aKo MPOAYKTHT CE€ M3Mosi3Ba
Cbr/IaCHO MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpe6a. Te ca:
aneprus, auMckomdopT, 60/1Ka, OTOK, Heycnex Ha
NleYeHMeTo, JoKasHa MHQEKUMs, Bb3naneHue,
JIOKa/IHO Jipa3HeHe, MMPOreHHM peakumu, 3ary6a
Ha GYHKUMA Ha MpOAYKTa, MPOTE3HM MW/Maun
€CTETUYHU U/ UM BUOMEXAHMYHM NPOGIEMM.

NMPOTMUBOMNOKA3AHUA

BbB Bpb3Ka C HacToAWMA MPOAYKT  HAMA
NpoTMBOMOKasaHMA, CTMra Ja Cce  M3Mon3sa
CbO6pasHO  MHCTPYKUMMTE My 3a ynoTpeba.
OrpaHuyeHmATa 3a ynoTpebata Ha  BCEKM
MHCTPYMEHT  TpsbBa Ja ce  cbbawojasart

B CbOTBETHUTE MY MHCTPYKLMK 3a yn0Tpe6a.

PABOTA

- CBaseTe Kanaka, 3a Ja nosyyuvTte A0CTbn
A0  MHCTPYMEHTUTE, KaTo JIeKO  HaTUCHeTe
3aK/Il04BaHETO MeXAY AO0JIHaTa 4YacCT Ha Kaanaa n
Kanaka. 3a fja 3aTBopuTe Kal'l'bd)a Ha KOMMNEKTa,
noctaBeTe Kanaka B JOJIHaTa 4YaCT Ha Kaan)a
M TO HaTUCHETE HaJony. e Mo BpemMe Ha

Kanbd 3a komnnekt Neodent GM Easy Guide, TeceH/HopManeH pasmep

XUpypruyeckata npouejypa TaBata Tpsi6Ba Aa ce
MOCTaBM Ha CTEPUJIHA MOBBPXHOCT M C Hes Aa ce
60paBM Npe3 cTepusiHa pbKaBuLa.

OKOMNJIEKTOBAHE HA KATbOA

3a fJa cbbepeTe Kanbda Ha KOMMIEKTa, BUXKTE
M306paKeHMEeTO Ha cxemaTa, KbAeTo cpeLly
BCAKO MACTO CbOTBETCTBA HOMep B TabsMuaTa
C  MHCTPYMEHTU. WHCTPYMEHTUTE, KOWUTO ce
nocTaBAT B Kaibda 3a KOMMJEKT, ce npojasaTt
oTAEeNHO M TpAbBa Aa Ce M3Mos3BaT CbobpasHo
CbOTBETHUTE MM MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba.

JAE3UHOEKLMA

MpoAyKTbT TPAGBa NPaBU/IHO Aa Ce MOYUCTBA Ces
BCAKa ynoTpeba.

MpoueanpaiTe, KakTo crnejBa:

Pb4HO nouyncTBaHe U gesnHbeKLMs

MouyncrTBaHe
1. Pasrnobete MHCTPYMEHTMTE, aKo ToBa €
Bb3MOXHO (BX. KOHKPETHUTE MHCTPYKLUMM 3a

pasrnob6sBaHe 3a BCEKM MHCTPYMEHT, KOraTo ToBa
€ MPpUI0KMNMO).

2. Hatonete pasrno6eHuTe  MHCTPYMEHTM  3a
noHe 1 MuH. B noumcteaw, pasteop (CIDEZYME®,
1,6 % v/Vv), Taka Ye MHCTPYMEHTUTE Aa ca NMOKPUTH
B JoCTaTbyHa CTeneH. BHWMaBanTe Mexay
MHCTPYMEHTUTE Aa HAMAa KOHTaKT. [louncTBaHeTo
MOXe Ja ce MOoANOMOrHe C  BHMMAaTENHO
M3bbpcBaHe C MeKa 4eTka. Pasknatete
NOABMKHWUTE YacTM HAKONKO MbTW MO BpemMe Ha
NoYyMCTBaHeTO.

AKO e  npusioXumo,  u3njakHeme  BCUYKU
JIYMEeHU Ha UHCMPYMeHmume noHe nem nbmu
C noMowma HA CNPUHYOBKA 3a eOHOKpamHa
ynompeb6a (MuHumasneH obem om 10 ml).

3. Hatonete pa3rnobeHnTe MHCTPYMEHTM  3a
noHe 15 muH. B noumnctealy pasteop (CIDEZYME®,
1,6 % v/v) C ynTpa3sByK, Taka Ye MHCTPYMEHTUTE
[la ca NOKpMTM B AoCTaTbyHa cTeneH. BHuMmaBsaMTe
MeXAY MHCTPYMEHTUTE Aa HAMA KOHTaKT.

4. M3BageTe MHCTPYMEHTMTE OT MoYMCTBaLMA
pasTBOp M I'M M3MAaKHETe LWaTesHO Noj Tevala
BOZA NMoHe 3 NbTH (BCEKU MbT NOHE Mo 1 MUHYTA).
AKO e  npusioXumo,  u3njakHeme  BCUYKU
JIYMEeHU Ha UHCMPYMeHmume noHe nem nbmu
8 HAYas0mMoO HA B8pemMemo 3a HAKUCBAHemo UM
C noMowma HA CNPUHYOBKA 3a eOHOKpamHa
ynompeba (MuHumaneH obem om 10 ml).

Ae3uHdekuyma

1. HatoneTe pa3rno6eHuWTe MHCTPYMEHTM 3a MoHEe
12 MMHYTM B Je3nHdeKumpal, pasTBop (pa3TBop
CIDEX® OPA — OPA Solution -, Hepa3peaeH), TaKa
ye MHCTPYMEHTUTE Ja ca MOKPUTM B JocTaTbyHa
cTeneH. BHWMaBanTe MeXAYy WMHCTpYMEHTUTE Ja
HSIMa@ KOHTaKT.

AKO € NpUIOXMMO, M3MJIAKHETE BCUMYKU JTYMEHM
Ha MHCTPYMEHTMTE MOHe NeT MbTW B Ha4vanoTo
Ha BpeMeTo 3a HaKMCBaHeTO MM C MomoLiTa

Ha CMpuHUOBKa 3a eJHOKpaTHa ynoTpeba
(MMHMManeH obem ot 10 ml).
2. U3BageTe UHCTPYMEHTUTE oT

Ae3nHdeKumpalma pasTBop M M M3MNJIaKHeTe
CbOOPa3HO MHCTPYKUMUTE Ha NPOM3BOAMTENA Ha
pa3teopa CIDEX® OPA - OPA Solution-:

MHCTPYKUMM 3a M3NJIaKBaHe

o Cneg M3BaXAAHETO Ha MHCTPYMEHTUTE OT
pa3tBopa CIDEX® OPA - OPA Solution - Solution,
LaTeNHO M3MJaKHeTe MEAMUMHCKOTO U3jenue,
KaTo ro noTonute B rOJIAMO KOJIMHYECTBO BOJa.
M3nonseanTe cTepusHa BOJA, OCBEH aKo He e
NpUEM/IMBO M3MO/3BAaHETO M Ha MNMTEMHa Boga

BanuaHo camo 3a EBpona

(MakcmyM 10 MumKpoopraHuama/ml, MakCcMMym
0,25 eHpOTOKCHH/mL).

* M3genveTto pa ce notonuM M3UANO MOHe 3a
1 MUHyTa.

o [lpoMMiTEe PBYHO BCHUYKM JIYMEHM C TOJIEMM
Ko/M4yecTBa Boza (He no-manko ot 100 ml).

* U3BajeTe u3genneTo M usxebpaeTe Boaata OT
M3MJaKBaHETO. 3a BCAKO M3MJIaKBaHe M3Mo3BanTe
HOBM Ko/JMYecTBa Bofa. He um3monsBakite oTHOBO
BOZiaTa 3a M3M/aKkBaHe MM 3a Jpyra uen.

« lMoBTOpeTe npoueaypata owe 2 nbTi 3a OBLLO
3 U3MNJIAKBAHUA, KaTto mpemaxHeTe ocTaTbuUMTE
pastBop CIDEX® OPA - OPA Solution - Solution c
ronemMu Konmyectsa npAcHa Boga. OcrtaTbuute
MOXe Aa NPUYMHAT CEPUO3HU CTPaHUYHKU eDeKTH.
3. lpoBepeTe M MNaKeTUpanTe MHCTPYMEHTUTE
BeJjHara csief TAXHOTO M3BaXKAaHe.

ABTOMaTM3MpaHO NoYMcTBaHe/Ae3nHpEKUUA
(MUA (MawmHa 3a M3MMBaHe U Ae3nHbeKUUs))
M3nonsBaiTe neodisher® MediZym.

1. Pasrnobete MHCTPYMEHTWUTE, ako ToBa e
Bb3MOXHO (BX. KOHKPETHMTE WMHCTPYKUMM 3a
pasrsiobaBaHe 3a BCEKM MHCTPYMEHT, KOrato ToBa
€ MPpUI0KNMO).

2. lMpexsbpnieTe  pas3r/06eHUTE  UHCTPYMEHTM
B MM/ (BHUMaBaMTEe MHCTPYMEHTUTE Aa HAMaT
KOHTaKT MOMEX Ay CH).

3. BknoueTe nporpamara.

4. U3BageTe MHCTpyMeHTMTE oT MU/ cnep Kpas
Ha rmporpamarTa.

5. MpoBepete M MakeTMpalTe WMHCTPYMEHTUTE
BeJjHara csiefj TAXHOTO M3BaXKAaHe.

3ABEJIEXKKA:

1. O6bpHETE BHMMAHME Ha C/NEAHWUTE MOMEHTH
npu nsbopa Ha MU A:

e ofj06peHa  edeKTMBHOCT Ha MU (T.e.
CE MmapkupoBka cbobpasHo EN ISO 15883
U opobpeHue/ pa3pelueHne/ permcTpauma
oT  [epMaHCKOTO  06WecTBO 3a  XWUrMeHa
u mukpobuonorma (DGHM) wmnm AreHumsaTta no
XpaHuTe U nekapcteata Ha CALL (FDA);

e Bb3MOXHOCT 3a MNyCKaHe Ha o0Jo6peHa
nporpama 3a TepMMyHa Ae3uHdekums (A0
cTomHocT > 3000 mnu, B Cayyar Ha no-ctap ypea,
noHe 5 MuHYTM mpu 90°C/194°F; B cayya Ha
ornacHa XMMMYHa Ae3nHGEKUMA Ha ocTaTblUM OT
Ae3MHMbEKTaHTU M0 MHCTPYMEHTUTE);

* M3Mon3BanTe nogxojdwia  mporpama  3a
MHCTPYMEHTU, KaKTO M [oCTaTbyHO MHbopMauma
OTHOCHO M3M/1aKBaHETO B MPOrpamara;

e MOCNeABaLiOTO  M3M/JAaKBaHE Ce  WM3BbPLUBA
camMo CbC CTepusHa BoJa WMJ/IM TakKaBa C HMCKa
cTeneH Ha 3aMbpcsABaHe (T.e.,  MaKCMMyM
10 MMKpoopraHuamu/ml, MaKCMMyM
0,25 eHAOTOKCUHM/mL);

e M3MONI3BaMTE CamMo TMpeuncTeH Bb3ayx (6e3
CbAbpXaHME Ha Mac/ia, C HMCKa CTeneH Ha
3aMbpcABaHE C MMKPOOPraHM3mMM M YacTuuM) 3a
noAcylLlaBaHe;

e pefoBHa MoAApbXKa M MpoBepKa/Kannbpaumsa
Ha MMA.

2. Mons, He NOYMCTBAMTE HWUKOM OT MHCTPYMEHTUTE
C MeTasHM YeTKM UM CTOMaHeHa BaTa.

3. Cnep noyncTBaHe " Ae3nHdbeKuma
nposepeTe WMHCTPYMEHTUTE 3a KOpo3uA,
noBpeAeHn MOBBPXHOCTU M 3ambpcsABaHMA. /[a
He ce WM3MoN3BaT MOBPEAEHM MHCTPYMEHTH.
MHCTPyMEHTMTE, KOMTO Ca BCe OLie 3aMbPCEeHM,
TpA6Ba Aa ce NoYMCTAT M Ae3nHdeKLumpaT OTHOBO.
4. OnakoBskKa: nocraseTe noYncTeHNTE
U aesnHdeKUMpaHn MHCTPYMEHTM B CbOTBETHUTE
TaBM 3a CTepuIM3nMpaHe, B CTEPU/IM3ALMOHHM
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nakeTM 3a eAHOKpaTHa ynoTpe6a (eauHuueH
WM [BOEH MNaKeT) W/UAM  CTEpPUIM3ALMOHHU

KOHTEMHEepM, KOWUTO OTroBapAaT Ha C/efHuTe
M3UCKBaHMA:
« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (3a CALL:

pa3pelueHue ot FDA);

e MOAXOAALLO 3a MapHa CTeEpUIM3aLms;

e JoCTaTbyHa 3aliMTa 3a MHCTPYMEHTM, KaKTO
M 3a NoAapbXKa Ha CTEPUIM3ALMOHHMTE NaKeTu
cpeLly MexaHu4Ha NnoBpesa;

5. Cneg M3non3BaHe Ha MHCTPYMEHTUTE
ce nperopb4yBa Ja Ce npemaxHat rpyoure
3aMbpcABaHKA JokaTo ce M3BbPLLBA
npeaBapuTeIHOTO TpeTupaHe, npeam
NoYMCTBaHeTO M Ae3nHdeKumsaTa (B pamKuTe Ha
MaKCMMasiHMA CPOK OT 2 Yaca).

EtanbT Ha npesBapuTesiHO TpeTuMpaHe TpAbBa Aa
Ce M3BBPLUM KaKTO NpM MOYMCTBAHETO, TaKa M Mpu
Je3nHdeKumaTa (aBToMaTM3npaHo MM PbYHO).

a. Pasrnobete MHCTpyMeHTMTE, ako ToBa e
Bb3MOXHO.

6. M3nnakHeTe MHCTPYMEHTUTE 3a NoHe 1 MMHyTa
noZ Tevawa soga (temnepatypa <35 °C);

B. AKO e TMPUIOXKMMO, WM3MJIAKHETE  BCUYKM
JNIYMEHU HA MHCTPYMEHTUTE MeT MbTM C nomoLita
Ha CNpMHUOBKA 3a €eJHOKpaTHa ynoTpeb6a
(MMHMManeH obem ot 10 ml). Pasknatete
NOABMMKHMUTE YacTM HAKONIKO NMbTM MO BPeMe Ha
npeaBapuTeIHOTO TPeTUPaHe;

r. MlpemaxHeTe pbYHO BCMYKM BUAUMM NPUMECH
C 4YucTa M MeKa YeTKa (MM 4YMCTa, MeKa,
6e3BflakHecTa Kbprna). B HMKakbB Clyyal He
M3MOoN3BalTe META/IHU YETKMU M/IM CTOMAHEHa BaTa;
4. M3nnakHeTe OTHOBO B TeYEHMEe Ha MoHe
1 MMHYTa NoA Tevalla Boja.

6. AKO crnomeHaTMTe NPOAYKTM 3a noumcTBaHe/
Ae3nHdeKkumMa He MoraT Ja 6bJaT OTKpUTH,
yBepeTe ce, Ye WM3MonsBate MpPOAYKTU, CXOAHM
Ha nokasaHuTte. [loaMAHaTa € OTroBOPHOCT Ha
CO6CTBEHMKA.

7. MopcywasaHeTo Ha Yactute e oT
ronsamo 3HayeHue npeau CbXpaHeHUeTo
M CTepuaM3auMATa, TbM KaTo  HaTpymnBaHETo
Ha Bnara Mo MpoAyKTUTE € BpeaHO M MOoXe Aa
NPUYMHK OKUC/IABAHE.

3ABEJIEXXKA: Tlo Bpeme Ha MOYMCTBAHETO
ce onuTaiTe Ja WM36erHeTe KOHTAKTa MeXAay
MHCTPYMEHTUTE  3a  pfA3aHe M JApyrute
MHCTPYMEHTH, TaKa Ye Ja He ce yBpeaM pexelliata
MM CNOCOBHOCT.

NPE3EHTALUMA U CTEPUNU3ALIUA
3a uenuTe Ha MpoC/NeAMMOCTTa, Ha TaBMYKaTa
Ha BCEKM Kanb(d Ha KOMMIEKT e rocTaBeHa
nasepHa rpasuvpoBka Ha UDI koga (yHMKanHuA
MAEHTUDUKATOP Ha U3LEeNIMETO).

To3n NpoAyKT e 3a MHOrokpatHa ynotpe6a M
ce npefocTaBsA HECTEpU/IEH, B CaMOCTOSITEsIHA
onakoBKa. To3u MpoAyKT TpA6Ba NMpaBWJIHO Ja ce
NoYnCTBa M CTEpPUIM3UPA NPeSy BCsAKa ynoTtpeba.
CTepunmsmpanite nNpoAyKTMTE B AeHA npeau
WM B cammAa JeH Ha npoueaypata. BHUMAHME:
To3n NpoAyKT He MoXe Jda ce aBTOK/JaBupa B
OpurMHasHaTa Cu OrakoBKa.

M3nonsearte 3a CTepuaMsauMa Camo MapHaTa
CTEepUIM3aLMA CbrIacHO CNeHUTE NapameTpu:

Kanbd 3a komnnekt Neodent GM Easy Guide, TeceH/HopManeH pasmep

®pakumoHeH
Bakyym /
JIMHaMMUHO 'paBUTaLIMOHHO
n3MecTBaHe
u3BeXAaHe Ha
Bb3AyX'
Bpeme Ha 4 MUHYTH 15 MUHYTH
cTepuamsauma
Temnepatypa Ha| 135/ 270°F |132°C / 270°F
cTepuansauma
BpeMe Ha MoHe MoHe
noacyuwiaBaHe 20 MUHYTH? 20 MUHYTH?

1 TloHe TpU CTBMNKM 3@ NOCTUraHe Ha BaKyyM.

2 EceKTMBHO He06Xx0AMMOTO Bpeme 3a
noAcyllaBaHe 3aBMCM OT MapaMeTpu, 3a KOMTO
npsiKa OTrOBOPHOCT HOCKU NOTPEBUTENAT (NIBTHOCT
M KOHMMrypaumMa Ha ToBapa, CTEpUIM3ALMOHHM
yC/IOBMA, KOMTO TpsAbBa Aa ce onpeaenat ot
notpeébutens). lpu Bce TOBa He MoXe pJa ce
npunara Bpeme 3a MOACYLIaBaHe MO-KpaTKO OT
20 MUHYTH.

3ABEJIEXKKA: Cnep ctepuamsaumsta naketupamre
MHCTPYMEHTUTE Ha CyX0 MACTO 6€e3 npax.

NPEANA3HU MEPKU

*« B cnyvan, Ye MOTPEGUTENAT MMa HAKaKBa
CTeneH Ha UBeTHa c/enoTa MAM 3aTpyAHEeHWsA
npy pas/MyaBaHeTO Ha LBeToBeTe, MNpernopbyBa
ce 3a MAEHTMdUKaUMA fa ce M3Mon3BaT Ja3epHo
rpaBMpaHMTe MapKUPOBKM.

o lpogyKTbT TpAGBa Ja Ce M3Mon3Ba CaMo
B cTepuneH BuA. [Jla He ce cTepuausmpa
B YCJ/IOBMA Ha Cyxa TonsiMHa (dypHa).

o KanbdbT Ha KOMMN/eKTa He TpsAbBa Aa AOKOCBa
CTEHMTEe Ha aBTOKJaBa, 3a Ja ce Wu3berHe
HEeroBoTO pa3TansHe.

« He ce npenopbyBa XMMMYHA CTEpPUIM3ALMSA.

o locTtaBeTe B aBTOK/laBa KOJIMHECTBOTO BOJA
criopes; MpernopbkuTE Ha npom3BoauTens. Ako
HAAIMa BoZa Mo BpEME Ha LMKba Ha CTEpUIM3aLmA,
TO edeKTMBHOCTTa Ha aBTOK/JaBa MoXe Ja ce
KOMMpoOMeTHpa M TaBaTa fJa ce pasTonM M Ja
noBpesyn UHCTPYMEHTHUTE.

o KOHTaKTBT Mexay TaBaTa M TeyHaTa akpu/Ha
CMo/la BOAM [0 YBpexJaHe Ha CTpyKTypata Ha
noanmepa Ha Kanbda Ha KOMMieKTa.

o bbaeTe BHMMaTeNnHM B C/lydaM Ha NaLMEHTH,
nposBABaliM  MPM3HAUM Ha  aneprua W
CBPBXYYBCTBUTENIHOCT KbM XMMMUYHOTO
CbJbpKaHMe Ha MaTepuanuTe: NonMMep.

e 3a uenuTe Ha CTepuUaM3aLUATa MHCTPYMEHTUTE
M Kaib@bT Ha KOMMJIEKTa TpsAbBa Aa ce nmoymcTeat
NnooTAEeNIHO CbOOpPasHO MHCTPYKUMMTE M pJa ce
NnocTaBAT B TaBaTa 3a Kasibda Ha KOMIJIeKTa, KaTo
ce yBMBaT B XapTMA C XMPYPruMYeCcKO KayecTBo 3a
aBTOK/IaBUpaHe.

* HenoaxopaAwoTo nnaHMpaHe Moxe Ja 3acTpalum
paboTaTta Ha MoAy/ia OT MMIMJIAHT M NpoTe3a, KOeTo
Ja poBede 0 npobneMu CbC cucTemata, Karto
3aryba MaM cyynBaHe Ha MMMJaHTa, pa3x/iabBaHe
WU CHyNBaHe Ha NPOTE3HUTE BUHTOBE.

o [poayKTbT Ja He ce M3MOo/3Ba, ako LenocTTa Ha
OMaKoBKaTa € HapyLleHa.

o lpoayKTbT Aa He ce M3Moa3Ba, aKo CPOKbT Ha
rOAHOCT € U3TEKDbI.

- YBepete ce, 4e pasnosarate C BCHUYKM
Heo6X0AMMMU  MHCTPYMEHTM 3a  npouejaypaTta
cnopes XMpypruyeckoTo niaaHUpaHe.

* YBepeTe ce, u4e WM3Mo0/i3BaTe MOKasaHata
nocnefoBaTeNIHOCT 3a MNpobuBaHe CbO6GPasHO
MHCTPYKUMMTE 3a ymoTpeba Ha naaHMpaHua
MMMNIAHT.

o lMpean BcsAKa npouesypa ce yBepeTe, ue
yacTuTe ca NpaBMJIHO MOCTABEHM.

BanuaHo camo 3a EBpona

o Mpean BCAKa npoueaypa nposepeTe
CbCTOAHMETO HA XMPYPrUYHUTE MHCTPYMEHTU Ha
Neodent, KaTo BMHaru cnassaTe npeanuvcaHMaTa
3a noseseH XMBOT. [loaMeHeTe MHCTPYMEHTUTE,

aKo MMa noBpefa, M3TPUTU  MAPKMPOBKM,
JAedopMaums UM U3HOCBaHe.
e BuHarM wm3non3BaiTe MOpeAHWs  MPOAYKTOB

Homep Ha Neodent. M3non3BaHeTO Ha NPOTE3HM
noAnopuM  M/MAM  MHCTPYMEHTM  Ha  Jpyru
NPOU3BOAUTENM  HE  rapaHTMpa  WAeasHOTO
(PyHKLUMOHMpaHe Ha cMcTemata OT  WMMMIAHTH
Ha Neodent 1 ocBob6oxaaBa Neodent ot
rapaHUMOHHMTE MY 3aJb/IKEHMA.

o OTroBOpHOCT Ha creuyuanmMcTa € fJa M3nos3sa
npoayktute Neodent cbobpasHO MHCTPYKUMUMTE 3a
ynotpeba.

HEXXEJIAHN PEAKLINUA

Jopn ako npoAyKTbT Ce€ W3Mon3Ba Cbr/lacHO

MHCTPYKUMMTE  3a  ynoTpe6a, MoraT  ja
Bb3HMKHAT OCTaTbYyHM PMCKOBE, OMMCaHM B
HlpeaynpexaeHue”.

CIEAOMNEPATMBHM MPEAMNA3HM
MEPKU U MOAAPBIKKA

CbOTBETHMAT ~ OTroBapsl, ChneumManmcT  HOCH
OTFOBOPHOCT 3a MPeAOCTaBAHETO Ha Te€3M HaCOKM
Ha nauMeHTa.

MHdopMupanTe naumeHTa 3a Heo6XoAMMOCTTa OT
npoecnoHaNHO MeAMUMHCKO HabawjeHue cnep
onepauMsTa M Aa ce MNpuAbpKa KbM HACOKMTE
OTHOCHO  TMpeAnasHUTE  MEPKM,  XWUrMeHata
M npeanucaHneTo Ha nekapctea. OueHeTe
Heo06X0AMMOCTTa OT Mpoc/esABaHe C NEPUOANYHU
K/MHWMYHM  Ha3HaYeHMA M peHTreHorpadckm
nperneau.

YC/10BUA HA CbXPAHEHUE

[Jlo HeroBaTa mbpBa ynoTpeba MpoAyKTbT TpA6Ba
Ja ce CbXpaHsBa B OpWrMHasHaTa CM OMaKOBKa,
Ha YMCTO M CYXO MSACTO, MpM CTalHa Temnepatypa
M 3alMTEH OT Mpska C/AbHYEeBa CBET/IMHA. 3a
CbXpaHEHME Ha MNpeAMETM 3a MHOroKpaTHa
ynotpe6a cnej nbpBata ynoTtpe6a, crezasanTe
yKasaHusaTa B pasgenmte  ,,/Jle3nHderuma“
n llpeseHtauma M cTepuamsauma’ Ha Te3u
MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba.

MU3XBBPJIAHE HA MATEPUAIN

BCMYKM MPOAYKTM M  KOHCYMATMBM, M3MOJI3BaHM
Mo BpemMe Ha onepaumsaTa 3a MOCTaBsAHE Ha
[EHTa/HU  MMMAaHTM, Morat Ja  3acTpawar
34paBeTo Ha BCEKM, KoWTO 6opaBu C Tax. Mpeau
Ja M W3XBbP/MTE, Ce nMperopbyBa Ja ce
3arno3HaeTe C [JencTBalloTO  3aKOHOAATEsICTBO
M Ja ce nMpuabpxKate KbM Hero. B cayuyan ue
HAMa [JEMCTBALLO MPUIOKMMO 3aKOHOAATEsICTBO,
OraKoBalTe MM B KOHTEMHEp 3a OCTpY MpeameT U
M U3XBBPJETE 3ae4HO C MEAMLMHCKMTE OTMAAbLM.

CPOK HA TOAHOCT

M3nucaH e Ha eTuKeTa.

KU3HEH UMK

MpenopbyBa ce TO3M Kanbd Aa ce M3Monssa
Ao 60 mbTM, NpU MNpuAabpXaHe KbM YC0BMATA
3a ynoTtpeba, npenopbyaHn ot  Neodent.
HeszaBMCKMMO OT TOBa KOJIKO MbTU € GUN M3Mo/I3BaH
MHCTPYMEHTBT, CneuuasucTbT BUHArM Tpsabea Aa
OL|eHABA CbCTOAHMETO Ha MHCTPYMEHTUTE Npeam U
cnej BcAKa ynoTpeba.

Bcekn MHCTPyMEHT MMa CO6CTBEH npenopbyaH
6poii ynoTpebu. Mons, HanpaBeTe crnpaBKa C
MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba Ha WMHCTPYMEHTMUTE,
KOWTO CbCTaBAABaT Kanbda, M M NoAMeHsaNTe
B CbOTBETCTBME C YKa3aHMUATA.
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CMMBOJIM Ca NMPUJIOKUMM 3a NPOAYKTa. Co. KG.
CIDEZYME® u CIDEX® OPA ca peructpmpanm
prrOBCKM MapKM " JOhnson & JOhnson.
Pa3mepu Ha NpogyKTa He BCMYKM MPOAYKTU Ca Ha/NM4YHM BbB BCUYKM
AbpxkaBu. CBbpxeTe ce C YMbJHOMOLEHUA CH
KaTtanoxeH Homep AMCTPUBYTOP.

Koa Ha naptmaa

CepurieH Homep

MaTepuan 3a NpoM3BOACTBO Ha NPOAyKTa

UDI Kog,

MeamumHcKo usaenve

/laTa Ha NpoM3BOACTBO

Mpoussoguten
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KpaeH cpok Ha nosizBaHe
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Konunuecteo

B)X. MHCTpYKUMMTE 3a yrnoTpeba
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REPROCESSAR |[10BTOpHaTa 06pa6oTka e 3abpaHeHa

CTGPMHMBMpaHO C €TUJIEH OKCHA

CTepuinamnpaHo uYpes o6/byBaHe

/la He ce 13non3Ba NoOBTOPHO

/la He ce 13non3Ba, ako e HapylleHa
Le/1I0CTTa Ha onakoBKaTa

Jla He ce cTepuAM3Mpa MOBTOPHO.
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Yynameo

l'opHa TemnepaTypHa rpaHuua

<

[la ce nasu Ha Cyxo MACTO

.

3
\
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i

/la ce nasu Aaney oT CibHYeBa CBET/IMHA

YMb/IHOMOLLEH NpeACTaBuTeN 3a
EBponetickaTa o6LHoCT

BHocuTen B EBponekickaTa o6LHOCT

YnbnHoMoLleH npeacTaBuTen
3a LLseliyapus

EanHuuHa cTepuiHa 6apuepHa cuctema

EAMHWYHA cTepu/iHa 6apuepHa cucTema
CbC 3alMTHA OMaKoBKa OTBbTpe

FDA u3nckBa ga 6bae yBeoMeHa npeam
Rxonly [nyckaHeTo Ha npoaykTa Ha
ameprKaHCKuA nasap
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Vrijedi samo za Europu

“*.\ AY

OO G

L11,5

2\ Neodent
@ZD easyguide

e et

g i g R ——
[ S S S —— 2
—

w o

1

1 103,583 USKI NOZ ZA SLUZOKOZU NGS 13 103555 USKA BUSILICA S NAVOJIMA NGS 30 125,142 STEZALJKA ZA VODENJE NGS
2 103519 USKA BUSILICA ZA PORAVNANJE ’ D3.75X10 31 125,142 STEZALJKA ZA VODENJE NGS
’ KOSTI N(ES v 14 103,556 USKA BUSILICA S NAVOJIMA NGS 32 125,176 NEPCANI POSTAVLJAC NGS
3 103.545 USKABUSILICAZAPOCETNO D3.75X11.5 BUSILICA ZA NEPCANI POSTAVLIAC
’ BUSENJE NGS 15 103557 USKABUSILICA'S NAVOJIMANGS 33 103,558 | ~s
4 103,546 USKABUSILICAS NAVOJIMANGS D3.75X13 v 34 104,050 OZUBLINI KLJUC
D3.5X8 _ 16 105,161 USKI ODVIJAC ZA KOLJECNIK NGS 35 129,034 SONDA ZA DUBINU
5 103547 USKABUSILICA'S NAVOJIMANGS GM v
’ D3.5X10 USKI ODVIJAC NGS GM ZA
- 17 105,162 p
6 103543 USKABUSILICAS NAVOJIMANGS OZUBLJENI KLJUC
’ D3.5X11.5 18 - -
USKA BUSILICA S NAVOJIMA NGS 19 104,060 RUCNI ODVIJAC NEO (SREDNJI)
7 103,549 ~ -
D3.5X13 20 105,160 DUGI ODVIJAC ZA KOLJECNIK NEO
USKA BUSILICA S NAVOJIMA NGS 21
8 103,50 3 5/3.75x8
USI.(A BiJﬁILICA SRS 22 125,170 USKI STABILIZATOR NGS GM
9 103,551 o i Z 125,170 USKI STABILIZATOR NGS GM
USKA BUSILICA S NAVOJIMA NGS
10 103,552 35 375%11.5 25 125,170 USKI STABILIZATOR NGS GM
< 26 - .
USKA BUSILICA S NAVOJIMA NGS
1 103,553 13 5/3 7513 27 - -
USKA BUSILICA S NAVOJIMA NGS BUSILICA 1.3 ZA VODENU

29 125,142 STEZALJKA ZA VODENJE NGS
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Instrumenti koji ¢ine komplet prodaju se zasebno.
Taj je uredaj namijenjen za specijalizirane zahvate
koje moraju izvoditi strucnjaci kvalificirani za
ugradnju zubnih implantata upoznati s tehnikom
Neodent Easy Guide. Da biste postigli optimalne
rezultate, upotrebljavajte proizvod nakon Sto
se upoznate s prikladnim tehnikama i uvijek ih
primjenjujte u prikladnim uvjetima u kirurskoj
dvorani.

OPIS

Kutija s kompletom za pohranu kirurskih
instrumenata za upotrebu u zahvatima ugradnje
implantata pomocu tehnike Neodent Easy Guide.
Izradena od polimera koji se moze autoklavirati,
kutija ima silikonske drzace za kondicioniranje
i sigurno pri¢vrsé¢ivanje instrumenta tijekom
sanitizacije, sterilizacije i kirurskih zahvata.
Oznacena je i obiljezena bojama koje pomazu pri
organiziranju i upotrebi.

Kutiju s kompletom moguce je opremiti ovisno o
zahvatu.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Proizvod se indicira za kondicioniranje i
sigurno pricvrsc¢ivanje kirurskih i/ili protetickih
instrumenata  tijekom njihove uporabe i
sterilizacije. Upotrebom tog proizvoda
pojednostavljuju se skladiStenje i organiziranje
instrumenata tijekom i nakon stomatoloskog
zahvata.

PODRUCJA PRIMJENE

Kutija se upotrebljava za sigurnu pohranu kirurskih
instrumenata, kao za pomoc pri sterilizaciji. Uska/
obi¢na kutija s kirurskim kompletom GM Easy
Guide preporucuje se za ugradnju implantata GM
promjera 3,5 i 3,75 tehnikom Neodent Easy Guide.
Ciljana su populacija oralni kirurzi koji izvode
postupke ugradnje zubnih implantata.

UPOZORENJE

Budu¢i da na klinicki ishod stomatoloskog
lijeCenja utjeCe vise varijabli, preostali rizici
opisani u nastavku mogu nastati cak i ako se
proizvod upotrebljava u skladu s uputama za
upotrebu. To su: alergija, nelagoda, bol, edem,
neuspjesno lijecenje, lokalna infekcija, upala,
lokalni nadrazaj, pirogena reakcija, gubitak
funkcionalnosti proizvoda, protetski i/ili estetski
i/ili biomehanicki problemi.

KONTRAINDIKACIJE

Ovaj proizvod nema kontraindikacija ako se
upotrebljava u skladu s uputama za upotrebu.
OgranicCenja upotrebe svakog instrumenta moraju
se postovati u skladu s pripadaju¢im uputama za
upotrebu.

RUKOVANJE

Lagano pritisnite zaporni sustav izmedu dna
kutije i poklopca da biste uklonili poklopac i tako
pristupili instrumentima. Da biste zatvorili kutiju
s kompletom, stavite poklopac na dno kutije
i pritisnite ga prema dolje. Tijekom kirurskog
zahvata pliticu morate staviti na sterilnu povrsinu i
njome rukovati noseci sterilne rukavice.

SASTAVLJANJE KUTIJE S KOMPLETOM
Za sastavljanje kutije s kompletom, svaki
rezervirani prostor odnosi se na broj u tablici
instrumenata; pogledajte sliku rasporeda plitice.
Instrumenti koji se stavljaju u kutiji prodaju se
zasebno i moraju se upotrebljavati u skladu s
pripadajuc¢im uputama za upotrebu.

Obicna/uska kutija za komplet Neodent GM Easy Guide

SANITIZACIJA

Ovaj proizvod mora se pravilno ocistiti nakon svake
uporabe.

Postupite na sljedeci nacin:

Rucno cisc¢enje i dezinfekcija

Cis¢enje

1. Rastavite instrumente ako je moguce
(pogledajte specificne upute za rastavljanje za
svaki instrument ako je primjenjivo).

2. Namacite rastavljene instrumente najmanje
jednu minutu u otopini za cis¢enje (CIDEZYME®,
1,6 % v/v) da bi se instrumenti dovoljno prekrili.
Pazite da se instrumenti ne dodiruju. Pri cis¢enju
pazljivo oCetkajte instrumente mekanom cetkom.
Zaljuljajte pokretne dijelove nekoliko puta
tijekom ciscenja.

Ako je primjenjivo, isperite sve lumene
instrumenata najmanje pet puta jednokratnom
strcaljkom (najmanja zapremina od 10 ml).

3. Namacite rastavljene instrumente 15 minuta
u otopini za cis¢enje (CIDEZYME®, 1,6 % v/v)
uz ultrazvuéni tretman, tako da instrumenti
budu dovoljno uronjeni u otopinu. Pazite da se
instrumenti ne dodiruju.

4. Izvadite instrumente iz otopine za cis¢enje i
intenzivno ih isperite najmanje triput (u trajanju
od najmanje jedne minute) pod teku¢om vodom.
Ako je primjenjivo, isperite sve lumene
instrumenata najmanje pet puta na pocetku
namakanja upotrebom jednokratne Strcaljke
(najmanja zapremina od 10 ml).

Dezinfekcija

1. Namacite rastavljene instrumente 12 minuta u
otopini za dezinfekciju (otopina CIDEX® OPA - OPA,
nerazrijedena) tako da su instrumenti dovoljno
prekriveni. Pazite da se instrumenti ne dodiruju.
Ako je primjenjivo, isperite sve lumene
instrumenata najmanje pet puta na pocetku
namakanja upotrebom jednokratne Strcaljke
(najmanja zapremina od 10 ml).

2. lIzvadite instrumente iz otopine za dezinfekciju i
isperite ih u skladu s uputama proizvodaca otopine
CIDEX® OPA - OPA:

Upute za ispiranje

« Nakon S§to izvadite instrumente iz otopine
CIDEX® OPA - OPA, potpuno uronite medicinski
uredaj u veliku koli¢inu vode i temeljito ga isperite.
Upotrebljavajte sterilnu vodu osim ako je voda za
pice prihvatljiva (najvise 10 mikroorganizama/ml,
najvise 0,25 endotoksina/ml).

+ Neka se proizvod potpuno uroni na najmanje
jednu minutu.

« Rucno isperite sve lumene velikom koli¢inom (ne
manje od 100 ml) vode za ispiranje.

o lzvadite proizvod i bacite vodu za ispiranje.
Uvijek upotrebljavajte novu vodu za svako
ispiranje. Ne upotrebljavajte ponovo vodu za
ispiranje ili za bilo koju drugu svrhu.

« Ponovite postupak jos dva puta, dakle UKUPNO
3 ISPIRANJA, velikim koli¢inama slatke vode da
biste uklonili ostatke otopine CIDEX® OPA - OPA.
Ostatcima se mogu prouzrociti teske nuspojave.

3. Provjerite i spakirajte instrumente odmah
nakon sto ih izvadite.

Automatsko ciscenje / automatska dezinfekcija
(uredaj za pranje i dezinfekciju)
Upotrebljavajte neodisher® MediZym.

1. Rastavite instrumente ako je moguce
(pogledajte specificne upute za rastavljanje za
svaki instrument ako je primjenjivo).

Vrijedi samo za Europu

2. Premjestite rastavljene instrumente u uredaj
za pranje i dezinfekciju (pazite da se instrumenti
medusobno ne dodiruju).

3. Pokrenite program.

4. lzvadite instrumente iz uredaja za pranje i
dezinfekciju nakon zavrsetka programa.

5. Provjerite i spakirajte instrumente odmah
nakon sto ih izvadite.

NAPOMENA:

1. Obratite pozornost na sljede¢e pri odabiru
uredaja za pranje i dezinfekciju:

« odobrena ucinkovitost uredaja za pranje i
dezinfekciju (npr. oznaka CE u skladu s normom
EN 1SO 15883 ili odobrenje/ovlastenje/registracija
DGHM-a (Njemackog drustva za mikrobiologiju i
higijenu) ili FDA-e (americke Agencije za hranu i
lijekove)

« mogucnost odobrenog programa za toplinsku
dezinfekciju (vrijednost A0 > 3000 ili — u
slucaju starijih uredaja — najmanje pet minuta
pri 90 °C / 194 °F; u slucaju opasne kemijske
dezinfekcije ostataka sredstva za dezinfekciju na
instrumentima)

« upotreba primjerenog programa za instrumente
i pruzanje dostatnih informacija o ispiranju u
programu

» naknadno ispiranje samo sterilnom ili vodom
niskog stupnja kontaminacije (npr. najvise
10 mikroorganizama/ml, najvise 0,25 endotoksina/
ml)

« upotreba samo filtriranog zraka (bez ulja,
nizak stupanj kontaminacije mikroorganizmima i
Cesticama) za susenje

« redovno odrzavanje i provjera/kalibracija
uredaja za c¢iscenje i dezinfekciju.

2. Ne Cdistite instrumente metalnim cCetkama ni
Celicnom vunom.

3. Provjerite sve instrumente nakon ciscenja
i dezinfekcije kako biste se uvjerili da nije
pristuna korozija, oStec¢enje povrsina ili necistoce.
Ne upotrebljavajte  oste¢ene instrumente.
Instrumente koji su jos uvijek kontaminirani treba
ponovo odistiti i dezinficirati.

4. Pakiranje: Stavite ociS¢ene i dezinficirane
instrumente na odgovarajuce sterilizacijske plitice

u jednokratnim sterilizacijskim ambalazama
(jednostruka  ili  dvostruka ambalaza) i/
ili ~ sterilizacijskim spremnicima kojima se

zadovoljavaju sljededi zahtjevi:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (za SAD: odobrenje
americke Agencije za hranu i lijekove)

« prikladno za parnu sterilizaciju;

« dostatna zastita za instrumente i za odrzavanje
sterilizacijskih pakiranja od mehanickih ostecenja.
5. Nakon upotrebe instrumenata preporucuje
se uklanjanje grubih neclisto¢a postupkom
predobrade prije ¢iscenja i dezinfekcije (u roku od
najvise dvaju sati).

Taj korak predobrade mora se izvesti i za ¢iscenje i
za dezinfekciju (automatski i ru¢ni postupak).

a) Rastavite instrumente ako je moguce.

b. Ispirite instrumente najmanje jednu (1) minutu
pod teku¢om vodom (temperatura < 35 °C).

c) Ako je primjenjivo, isperite sve lumene instrumenata
pet puta po primjeni jednokratnom Strcaljkom
(najmanja zapremina od 10 ml). Zaljuljajte pokretne
dijelove nekoliko puta tijekom predobrade.

d. rucno uklonite sve vidljive necistoce Cistom i
mekanom cetkom (ili ¢istom, mekanom i tkaninom
bez dlacica). Ni u kojem slu¢aju ne upotrebljavajte
metalne Cetke ili ¢elicnu vunu.

e) Ispirite opet najmanje jednu minutu pod
teku¢om vodom.

704021.03
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6. Ako se spomenuti proizvodi za ciscenje/
dezinfekciju ne mogu naci, svakako upotrijebite
proizvode slicne naznacenima. Zamjena je
vlasnikova odgovornost.

7. Susenje dijelova iznimno je vazno prije
skladistenja i sterilizacije zato $to je nakupljanje
vlage na proizvodima Stetno i moze biti uzrokom
oksidacije.

NAPOMENA: Tijekom ciS¢enja pokusajte sprijeciti
dodirivanje reznih alata i drugih alata da se ne bi
ugrozila rezna snaga.

PREZENTACIJA | STERILIZACIJA

U svrhu sljedivosti svaki komplet na plitici ima
laserski ugraviranu Sifru UDI (eng. Unique Device
Identification - jedinstvena identifikacijska oznaka
uredaja).

Ovaj se proizvod moze ponovo upotrebljavati i
dostavlja se nesterilan i pakiran zasebno. Ovaj
proizvod mora se pravilno odistiti i sterilizirati
prije svake uporabe. Sterilizirajte proizvode dan
prije ili na dan zahvata. PAZNJA: Ovaj proizvod
ne smije se sterilizirati autoklavom u originalnom
pakiranju.

Za sterilizaciju upotrebljavajte samo parnu
sterilizaciju u skladu sa sljede¢im parametrima:

Frakcionirani

vakuum / Premjestanje
dinamicno tezista
uklanjanje zraka’
Vrue.r.ne .. 4 minuta 15 minuta
sterilizacije
Temperatura 132°C/ 270 °F  [132°C /270 °F
sterilizacije
Vrijeme najmanje najmanje
susenja 20 minuta? 20 minuta?

1 Najmanje tri koraka vakuuma.

2 Ucinkovitost koja je potrebna u vremenu susenja
izravno ovisi o parametrima koji su iskljuciva
odgovornost korisnika (gustoca i konfiguracija
optereéenja, sterilizacijski uvjeti, S$to mora
odrediti korisnik). Ipak, ne moze se primijeniti
vrijeme susenja krace od 20 minuta.

NAPOMENA: Nakon  sterilizacije  spremite
instrumente na suho mjesto na kojem nema
prasine.

MJERE OPREZA

o U slucaju da korisnik ima bilo koju vrstu
daltonizma ili potesko¢e u razlikovanju boja,
preporucuje se da se sluzi laserskim oznakama radi
identifikacije.

« Ovaj proizvod mora se upotrebljavati sterilan.
Ne sterilizirajte pod suhom vrué¢inom (u pecnici).
« Kutija s kompletom ne smije dotaknuti stijenke
autoklava radi sprjecavanja otapanja.

« Ne preporucuje se kemijska sterilizacija.

» Vodu za autoklav primijenite u onolikoj mjeri u
kolikoj to preporucuje proizvodac. Nedostatkom
vode tijekom sterilizacijskog ciklusa moze se
ugroziti ucinkovitost autoklava i otopiti plitica te
ostetiti instrumenti.

« Ako plitica dospije u dodir s tekuc¢inom od akrilne
smole, doci ¢e do ostecenja strukture polimera
kutije s kompletom.

o Uvijek pripazite na bolesnike koji pokazuju
znakove alergije ili hipersenzibilnosti na kemijske
sastojke materijala: polimer.

o Za postupak sterilizacije instrumente trebate
zasebno odistiti u skladu s njihovim uputama i
staviti ih u pliticu kutije s kompletom koju trebate
omotati kirurskim papirom za autoklaviranje.

Obicna/uska kutija za komplet Neodent GM Easy Guide

« Neprimjerenim planiranjem mozete ugroziti
izvedbu implantata/proteze, Sto moze dovesti do
kvara sustava, npr. gubitka ili loma implantata i
labavljenja ili loma protetskih vijaka.

« Ne upotrebljavajte proizvod ako je ambalaza
ostecena.

« Ne upotrebljavajte proizvod ako mu je istekao
rok valjanosti.

« Pobrinite se da imate sve potrebne instrumente
za obavljanje zahvata u skladu s kirurskim
planiranjem.

o Pobrinite se da se pridrzavate naznacenog
redoslijeda busenja u skladu s uputama za
upotrebu planiranog implantata.

« Prije svakog zahvata uvjerite se da su dijelovi
pravilno postavljeni.

« Prije svakog zahvata provjerite stanje kirurskih
instrumenata Neodent i uvijek pazite na njihov vijek
trajanja. Zamijenite instrumente u slucaju ostecenja,
izbrisanih oznaka, deformacije ili istrosenosti.

« Uvijek se pridrzavajte redoslijeda upotrebe
proizvoda Neodent. Upotrebom  protetskih
abutmenta i/ili instrumenata drugih proizvodaca
ne jamci se savrsen rad sustava implantata
Neodent i poniStava se svako jamstvo proizvoda.

« Strucnjak je odgovoran za upotrebu proizvoda
Neodent u skladu s uputama za upotrebu.

NUSPOJAVE

Cak i ako se proizvod upotrebljava u skladu s
uputama za upotrebu, mogu nastati preostali
rizici opisani u odjeljku ,,Upozorenja”.

MJERE OPREZA | ODRZAVANJE
NAKON OPERACIJE

Strucna osoba odgovorna je za pruzanje tih
smjernica pacijentu.

Obavijestite pacijenta o potrebi za struc¢nim
medicinskim nadzorom nakon zahvata i o vaznosti
pridrzavanja smjernica glede mjera opreza,
higijene i propisivanja lijekova. Procijenite
potrebu za pracenjem povremenim klinickim i
radiografskim pregledima.

UVJETI SKLADISTENJA

Do prve upotrebe proizvoda trebate ga skladistiti
u izvornoj ambalazi na ¢istom i suhom mjestu pri
sobnoj temperaturi i zastititi od izravne sunceve
svjetlosti. Kad je rije¢ o skladistenju visekratnih
proizvoda nakon prve upotrebe, pridrzavajte
se smjernica u odjeljcima ,Sanitizacija” i
»Prezentacija i sterilizacija” u ovim uputama za
upotrebu.

ZBRINJAVANJE MATERIJALA

Svim proizvodima i potrosnim materijalima koji se
upotrebljavaju u kirurskom zahvatu za ugradnju
zubnih implantata moZze se ugroziti zdravlje osoba
koje njima rukuju. Prije nego Sto ih bacite u okolis,
preporucuje se provijeriti zakone koji su trenutacno
na snazi i pridrzavati ih se. U slu¢aju da ne postoje
zakoni koji su trenutacno na snazi, zapakirajte ih
u kolektor ostrih predmeta i odlozZite u medicinski
otpad.

DATUM ISTEKA VALJANOSTI

Napisan na oznaci.

ZIVOTNI CIKLUS

Ta se kutija preporucuje za do 60 upotreba, pod
uvjetom da se postuju uvjeti upotrebe koje je
naznacilo poduzece Neodent. Neovisno o tome
koliko su puta instrumenti upotrijebljeni, strucna
osoba uvijek treba procijeniti stanje instrumenata
prije i nakon svake upotrebe.

Vrijedi samo za Europu

Svaki instrument ima pripadajuc¢i preporuceni
broj uporaba. Pogledajte upute za uporabu
instrumenata koje kutija sadrzi i zamijenite ih u
skladu sa smjernicama.

SIMBOLI

U tablici su opisani simboli koji mogu biti otisnuti
na oznaci proizvoda. Pogledajte fizicku oznaku da
biste vidjeli koji su simboli primjenjivi na proizvod.

Opis

Z
3
T
=3

Velic¢ina proizvoda

Kataloski broj

Broj serije

Serijski broj

Materijal za proizvodnju proizvoda

Sifra UDI (jedinstvena identifikacijska
oznaka proizvoda)

Medicinski uredaj

Datum proizvodnje

Proizvodac

Datum isteka valjanosti

ol A E] EE e

Qty

Koli¢ina

Pogledajte upute za upotrebu

o
ol
[}
EE
I}
o

REPROCESSAR |Zabranjuje se ponovna obrada

STERILE Sterilizirano etilen-oksidom
STERILE Sterilizirano zraéenjem

Ne upotrebljavajte ponovno

Ne upotrebljavajte ako se
ambalaza ostetila

Ne sterilizirajte ponovno

Lomljivo

|re®|®|®

S

Gornja granica temperature

Mora biti suho

Drzati podalje od Sunceve svjetlosti

Ovlasteni predstavnik
u Europskoj zajednici

Uvoznik u Europsku zajednicu

Ovlasteni predstavnik u Svicarskoj

Sustav jedne sterilne pregrade

Sustav jedne sterilne pregrade uz
zastitnu ambalazu unutra

OB

Potrebna je obavijest od FDA-e za trziste

Rx only Sjedinjenih Americkih Drzava

g
C€

0344

Oznaka CE

704021.03

91



€& NEODENT

Simboli

NON-STERILE

‘g Nije sterilno

© 2023. — JJGC Industria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Sva prava pridrzana.

Neodisher® MediZym registrirani je Zzig drustva
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG.
CIDEZYME® i CIDEX® OPA registrirani su zigovi
drustva Johnson & Johnson.

Svi proizvodi nisu u ponudi u svim drzavama.
Obratite se ovlastenom distributeru.

Obicna/uska kutija za komplet Neodent GM Easy Guide
Vrijedi samo za Europu
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Pouzdro sady Neodent GM Easy Guide Uzké/standardni
Platné pouze pro Evropu
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103.583

PROPICHOVAC SLIZNICE NGS UZKY

103.519

VRTAK NA VYROVNAN{ KOSTI GS

0zKY

103.545

POCATECNI VRTAK NGS UZKY

103.546

KONICKY VRTAK NGS UZKY
D3,5X8

103.547

KONICKY VRTAK NGS UZKY
D3,5X10

103.548

KONICKY VRTAK NGS UZKY
D3,5X11,5

103.549

KONICKY VRTAK NGS UZKY
D3,5X13

103.550

KONICKY VRTAK NGS UZKY
D3,5/3.75X8

103.551

KONICKY VRTAK NGS UZKY
D3,5/3.75X10

10

103.552

KONICKY VRTAK NGS UZKY
D3,5/375X11.5

11 103.553 KONICKY VRTAK NGS UZKY 21
""" D3,5/3.75X13 - 22 125.170 STABILIZER NGS GM UZKY
12 103.554 KONICKY VRTAK NGS UZKY 23 125.170 STABILIZER NGS GM UZKY
: D3,75X8 24 . -
13 103.555 gg;‘s'ﬁfg VRTAK NGS UZKY 25 125.170 STABILIZER NGS GM UZKY
- > - — 26
KONICKY VRTAK NGS UZKY
14 103.556 D3,75X11,5 27 —
z v ; ey VRTAK PRO OPERACE S
KONICKY VRTAK NGS UZKY AK PR
15 103557 U 0El 28 103.395 |\ AVADENIM 1,3
: s PROTIUHLEM 30 125.142 VODICi SVORKA NGS
17105162 UZKY EROUBOVAK NGS GM PRO 31 125.142 VODICI SVORKA NGS
: MOMENTOVY KLi¢ 32 125.176 PALATALNI USAZOVAC NGS
18 e , 33 103.558 VRTAKPRO PALATALNI USAZOVAC
19 104.060 RUCNI SROUBOVAK NEO NGS -
: (STREDN() 34 104.050 MOMENTOVY KLiC
20 105.160 DLOUHY SROUBOVAK NEO 35 129.034 SONDA HLOUBKY

S PROTIUHLEM STANDARDN({
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Nastroje, které tvori sadu, se prodavaji
samostatné.

Tento prostiedek je uréen pro specializovany
zakrok, ktery musi  provadét  odbornici

kvalifikovani v oboru zubnich implantatd a se
znalosti techniky Neodent Easy Guide. K dosazeni
optimalnich vysledku pouzivejte produkt, u néhoz
znate prislusné techniky, a vzdy tyto techniky
aplikujte za vhodnych podminek na operacnim
sale.

POPIS

Pouzdro sady pro ulozeni chirurgickych nastroju
pro pouziti pfi zavadéni implantatd pomoci
techniky Neodent Easy Guide. Pouzdro je
vyrobeno z autoklavovatelného polymeru a je
vybaveno silikonovymi drzaky pro bezpecnou
pripravu a drzeni kazdého nastroje béhem
dezinfekce, sterilizace a chirurgickych zakrokdu.
Pouzdro ma oznaceni a barevnou identifikaci,
které pomahaji organizovat a usnadnovat jeho
pouziti.
Pouzdro sady
zakrokd.

INDIKACE K POUZITI

Produkt je urcen ke kondicionovani a bezpe¢nému
upevnéni chirurgickych a/nebo protetickych
nastroju béhem jejich pouzivani a sterilizace.
Pouziti tohoto produktu usnadnuje skladovani
a organizaci nastroji béhem stomatologického
zakroku a po ném.

POUZITI

Sada slouzi k bezpecnému ulozeni chirurgickych
nastroju a také k usnadnéni sterilizace. Pouzdro
pro chirurgickou sadu GM Easy Guide Uzké/
standardni se doporucuje pro zavadéni implantatd
GM o primérech 3,5 a 3,75 pomoci techniky
Neodent Easy Guide.

Cilovou skupinou uzivatel(l jsou zubni chirurgové
provadéjici procedury  zavadéni  zubnich
implantatd.

VAROVANI

Vzhledem k tomu, Ze klinicky vysledek dentalniho
osetfeni je ovlivnén vétsim poctem faktord,
mohou se nize popsana zbytkova rizika vyskytnout
i v pripadé, Ze je prostfedek pouzivan v souladu
s navodem k pouziti. Jsou to: alergie, neprijemné
pocity, bolest, otok, nelspésna lécba, lokalni
infekce, zanét, lokalni podrazdéni, pyrogenni
reakce, ztrata funkce produktu a protetické,
estetické nebo biomechanické problémy.

KONTRAINDIKACE

Tento produkt nema zadné kontraindikace, je-li
pouzivan v souladu se svym navodem k pouziti.
Omezeni pouziti kazdého nastroje je treba
dodrzovat dle prislusného navodu k pouziti.

MANIPULACE

Sejméte viko, abyste ziskali pristup k nastrojam,
jemnym zatlacenim na zapadkovy systém mezi
dnem pouzdra a vikem. K uzavreni pouzdra sady
umistéte viko na dno pouzdra a zatlacte jej dolu.
Béhem chirurgického zakroku musi byt pouzdro
umisténo na sterilnim povrchu a musi s nim byt
manipulovano ve sterilnich rukavicich.

SESTAVENI POUZDRA

K sestaveni této sady pouzdra se kazdé vyhrazené
misto vztahuje k Cislu v tabulce nastroju, viz
obrazek. Nastroje, které tvori sadu, se prodavaji
samostatné a musi byt pouzity v souladu se svym
vlastnim navodem k pouziti.

lze vybavit podle jednotlivych

Pouzdro sady Neodent GM Easy Guide Uzké/standardni

HYGIENICKA OPATRENI

Tento produkt musi byt po kazdém pouziti spravné
vycistén.

Postupujte nasledovné:

Manualni ¢isténi a dezinfekce

Cisténi

1. Pokud je to mozné, nastroje rozeberte (viz
konkrétni pokyny pro rozebrani kazdého nastroje,
je-li to v daném pripadé relevantni).

2. Demontované nastroje namocte alespon
na 1 minutu do disticiho roztoku (CIDEZYME®,
1,6 obj. %) tak, aby byly dostate¢né ponoreny.
Dbejte na to, aby mezi nastroji nedoslo
k zadnému kontaktu. Usnadnéte cisténi opatrnym
kartacovanim mékkym kartackem. Béhem cisténi
nékolikrat pootocte pohyblivymi soucastmi.

Pokud je to mozné, vypldchnéte vsechna lumina
ndstroji alespori pétkrat pomoci strikacky na
jedno pouziti (minimdlni objem 10 ml).

3. Demontované nastroje namocte na 15 minut
do Cdisticiho roztoku (CIDEZYME®, 1,6 obj. %)
s ultrazvukovym osetfenim tak, aby byly nastroje
dostate¢né ponoreny. Dbejte na to, aby mezi
nastroji nedoslo k zadnému kontaktu.

4. Vyjméte nastroje z  Cisticiho  roztoku
a dikladné je oplachnéte alespon 3krat (po dobu
minimalné 1 minuty) pod tekouci vodou.

Pokud je to mozZné, vypldchnéte vsechna lumina
ndstroji alesponi pétkrdt na zacdtku namdceni
pomoci strikacky na jedno pouZiti (minimdlni
objem 10 ml).

Dezinfekce

1. Demontované nastroje namocte na 12 minut
do dezinfekéniho roztoku (CIDEX® OPA — OPA
Solution — neredény) tak, aby byly nastroje
dostatecné ponoreny. Dbejte na to, aby mezi
nastroji nedoslo k Zzadnému kontaktu.

Pokud je to mozné, vyplachnéte vsechna lumina
nastroju alespon pétkrat na zacatku namaceni
pomoci strikacky na jedno pouziti (minimalni
objem 10 ml).

2. Vyjméte nastroje z dezinfekéniho roztoku
a oplachnéte je podle pokyn( vyrobce pripravku
CIDEX® OPA — OPA Solution:

Pokyny k oplachovani

e« Po vyjmuti nastroju z pripravku CIDEX®
OPA — roztok OPA — roztok zdravotnicky
prostiedek dukladné oplachnéte jeho Uplnym
ponorenim do velkého mnozstvi vody. Pokud
neni pitna voda prijatelna, pouzijte sterilni vodu
(maximalné 10 mikroorganismG/ml, maximalné
0,25 jednotek endotoxind/ml ).

o Udrzujte prostredek zcela ponoreny po dobu
alespon 1 minuty.

o Rucné proplachnéte vsechna lumina velkym
mnozstvim (ne méné nez 100 ml) oplachovaci

vody.

o Vyjméte prostredek a vodu k oplachovani
vylijte.  Ke  kazdému  oplachovani  vzdy
pouzijte Cerstvou vodu. Vodu nepouzivejte

k opakovanému oplachovani ani k jinym Gcelim.

« Opakujte postup jesté 2krat, provedte CELKEM
3 OPLACHOVANI velkym mnozstvim cisté vody,
abyste odstranili zbytky pripravku CIDEX®
OPA — roztok OPA. Zbytky mohou zpusobit
zavazné nezadouci Ucinky.
3. lhned po vyjmuti
a zabalte.

nastroje  zkontrolujte

Automatizované cisténi/dezinfekce
(WD (myci/dezinfekéni pristroj))
Pouzijte neodisher® MediZym.

Platné pouze pro Evropu

1. Pokud je to mozné, nastroje rozeberte (viz
konkrétni pokyny pro rozebrani kazdého nastroje,
je-li to v daném pripadé relevantni).

2. Preneste demontované nastroje do pfistroje
WD (davejte pozor, aby nastroje nebyly
v kontaktu).

3. Spust'te program.

4. Po skonceni programu nastroje z WD vyjméte.
5. lhned po vyjmuti nastroje zkontrolujte
a zabalte.

POZNAMKA:

1. Pri vybéru WD vénujte pozornost nasledujicim
bodim:

o schvalena ucinnost pristroje WD  (napfr.
oznaceni CE podle normy EN ISO 15883 nebo
schvaleni/povoleni/registrace DGHM nebo FDA);

« moznost schvaleného programu pro tepelnou
dezinfekci (hodnota A0 > 3000 nebo — u starSich
zarizeni — minimalné 5 minut pri 90 °C/194 °F;
v pripadé nebezpeli predstavovaného zbytky
desinfekcnich prostredkl na nastrojich pri pouziti
chemické dezinfekce);

o pouzivani vhodného programu pro nastroje

i  dostatecnych informaci o oplachovani
Vv programu;
« dodatecné oplachnuti pouze sterilni nebo

malo kontaminovanou vodou (napf. maximalné
10 mikroorganismi/ml, maximalné 0,25 jednotek

endotoxint/ml);
« suseni pouze filtrovanym vzduchem (bez
oleje, s nizkou kontaminaci mikroorganismy

a Casticemi);
« pravidelna
pristroje WD.
2. Necistéte zadné nastroje pomoci kovovych
kartact nebo draténky.

3. Vsechny nastroje po Ccisténi a dezinfekci
zkontrolujte, zda nevykazuji korozi, nemaji
poskozeny povrch a nejsou na nich necistoty.
Nepouzivejte poskozené nastroje. Nastroje, které
zUstanou znecisténé, musi byt znovu vycistény
a vydezinfikovany.

4. Baleni: Ocisténé a vydezinfikované nastroje
vlozte do prislusného steriliza¢niho zasobniku, do
jednorazovych sterilizaénich oball (jednoduché
nebo dvojité obaly), pfipadné do sterilizacnich
nadob, které spliuji nasledujici pozadavky:

« EN ISO/ANSI AAMI 1SO 11607 (pro USA: povoleni
FDA);

« jsou vhodné pro sterilizaci parou;

o poskytuji  dostateénou  ochranu
i sterilizacnich obali pred
poskozenim;

5. Po pouziti nastroji se doporucuje odstranit
hrubé necistoty a provést predbézné osetreni
pred vlastnim cisténim a dezinfekci (maximalné
do 2 hodin po pouziti).

Krok predbézného osetfeni musi byt proveden pro
¢isténi i dezinfekci (automatizovanou i manualni).
a. Pokud je to mozné, nastroje rozeberte;

b. Nastroje oplachujte po dobu alespon 1 minuty
pod tekouci vodou (teplota < 35 °C);

c. Pokud je to mozné, vyplachnéte vsechna
lumen nastroji pétkrat za aplikaci pomoci
stiikacky na jedno pouziti (minimalni objem
10 ml). Béhem predbézného osetreni nékolikrat
pootocte pohyblivymi soucastmi;

d. Ru¢né odstrante vsechny viditelné necistoty
pomoci Cistého a mékkého kartacku (nebo cisté
mékké utérky, ktera nepousti vlakna). V zadném
pripadé nepouzivejte kartace s kovovymi
Stétinami ani draténku;

e. Znovu oplachujte po dobu alespon 1 minuty
pod tekouci vodou.

Udrzba a  kontrola/kalibrace

nastrojl
mechanickym
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6. Pokud nejsou k dispozici uvedené (istici/
dezinfekéni  prostfedky, pouzivejte obdobné
produkty. Tato nahrada je odpovédnosti vlastnika.
7. SuSeni  soulasti je pred skladovanim
a sterilizaci nanejvy$  dllezité, protoze
kondenzovana vlhkost na produktech je nezadouci
a muze zpusobit oxidaci.

POZNAMKA: Béhem ¢&idténi se snazte vyhnout
kontaktu mezi Feznymi a jinymi nastroji, aby
nedoslo ke sniZeni Fezného vykonu nastroja.

PROVEDENI A STERILIZACE

Kvali sledovatelnosti disponuje kazdé pouzdro
na sadu na svém podnosu laserové gravirovanym
kodem UDI (Unique Device Identification).

Tento produkt je opakované pouzitelny, dodava
se nesterilni a je balen po jednom kusu. Tento
produkt musi byt pred kazdym pouzitim spravné
vycCistén a sterilizovan. Produkty sterilizujte jeden
den pred zakrokem nebo v den zakroku. POZOR:
Tento produkt nelze sterilizovat v autoklavu v
ptivodnim obalu.

Ke sterilizaci pouzivejte pouze parni sterilizaci
podle nasledujicich parametra:

el Gravitacni
Vakuum / dynamicky Vytlak
odvod vzduchu! y
DOb‘?. 4 minut 15 minut
sterilizace
Teplota 132 °C/ 132 °C/
sterilizace 270 °F 270 °F
L Alespon Alespon
Doba susent 20 minut? 20 minut?

1 Alespon tri kroky vakua.

2 ¢innost pozadovand v dobé suseni zavisi
primo na parametrech ve vylucné odpovédnosti
uzivatele (konfigurace hustoty a naplné,
podminky sterilizace, které musi byt urceny
uzivatelem). Nelze vSak pouzit dobu suseni kratsi
nez 20 minut.

POZNAMKA: Po sterilizaci zabalte nastroje na
suchém a bezprasném misté.

PREDBEZNA OPATRENI

o V pripadé, ze uzivatel trpi jakymkoli typem
barvosleposti nebo ma potize s rozliSovanim
barev, doporucujeme pouzit k identifikaci
laserové znacky.

o Tento produkt musi byt pouzivan sterilni.
Nesterilizujte suchym teplem (v troubé).

» Sada pouzdra se nesmi dotykat stén autoklavu,
aby nedoslo k jeho roztaveni.

« Chemicka sterilizace se nedoporucuje.

o Umistéte mérku vody do autoklavu podle
doporuceni vyrobce. Nedostatek vody béhem
sterilizacniho  cyklu muize ohrozit U¢innost
autoklavu, roztavit podnos a poskodit nastroje.

« Kontakt mezi pouzdrem a kapalinou z akrylové
pryskyfice ma za nasledek poskozeni struktury
polymeru pouzdra.

« Sledujte znamky alergie nebo precitlivélosti
pacient( na chemické prvky materialu: polymer.

o Pred sterilizaci musi byt nastroje a sada
pouzdra jednotlivé vycistény podle svych
vlastnich pokyni a umistény v podnose sady
pouzdra, ktery musi byt k autoklavovani zabalen
do chirurgického papiru.

e Nevhodné planovani mlze kompromitovat
vykonnost implantatu/protetické jednotky a vést
k selhani systému, jako je ztrata nebo fraktura
implantatu, uvolnéni nebo fraktura protetickych
Sroubd.

Pouzdro sady Neodent GM Easy Guide Uzké/standardni

« Produkt nepouzivejte, ma-li poskozeny obal.

« Nepouzivejte produkt po datu konce spotreby.

« Ujistéte se, Ze mate vSechny nastroje potrebné
pro zakrok podle chirurgického planovani.

o Ujistéte se, Ze pouzivate uvedenou sekvenci
vrtani podle pokyni pro pouziti planovaného
implantatu.

« Pred kazdym zakrokem se ujistéte, ze jsou dily
fadné usazeny.

o Pfed kazdym zakrokem zkontrolujte stav
chirurgickych nastroji  Neodent, a to vzdy
s ohledem na jejich Zivotnost. Vyménte nastroje,
pokud jsou poskozené, maji odstranéné znacky,
vykazuji deformaci nebo opotrebeni.

o Vzdy pouzivejte produktovou radu Neodent.
PouZiti  protetickych  abutment(, prfipadné
nastroju jinych vyrobcl nezarucuje dokonalou
funkci systému implantatu Neodent a povede
k propadnuti jakékoli zaruky na produkt.

« Odbornik nese odpovédnost za pouziti produktt
Neodent v souladu s navody k pouziti.
NEZADOUCI UCINKY

| kdyZ bude produkt pouzivan v souladu s pokyny
k pouziti, muze dojit k vyskytu zbytkovych rizik
popsanych v casti ,,Varovani“.

POOPERACNI BEZPECNOSTNI OPATRENI
A UDRZBA

Za poskytnuti téchto pokynu
odpovédny povéreny pracovnik.
Pouéte pacienta o nutnosti profesionalniho
lékarského dohledu po operaci a dodrzovani
pokyn(l tykajicich se bezpecnostnich opatreni,
hygieny a predepisovani ék(. Posudte nutnost
lékarského  dohledu  formou  pravidelnych
ambulantnich kontrol a rentgenovych vysetreni.

PODMINKY UCHOVAVANI

AZ do svého prvniho pouziti musi byt produkt
uskladnén ve svém plvodnim obalu, prfi pokojové
teploté a v Cistém a suchém prostredi chranéném
pred primym slune¢nim svitem. Pro uskladnéni
pouzitich prostfedk( uréenych k opakovanému
pouziti postupujte podle pokyni v castech
,Hygienicka opatreni“ a ,,Provedeni a sterilizace*
uvedenych v tomto navodu.

LIKVIDACE MATERIALU

Vsechny produkty a spotfebni material pouzivané
pri zakroku k zavedeni zubnich implantatd mohou
ohrozit zdravi kohokoliv, kdo s nimi zachazi.
Pred jejich likvidaci se doporucuje prostudovat
aktualni legislativu a dodrzovat ji. V pripadé
neexistence takové legislativy zabalte odpad
do nadoby na ostré predméty a zlikvidujte
jako potencialné kontaminovany zdravotnicky
material.

DATUM EXSPIRACE

Uvedeno na stitku.

ZIVOTNI CYKLUS

Tato pouzdro je doporuceno az pro 60 pouziti,
pokud jsou dodrzeny podminky pouziti uvedené
spolecnosti Neodent. Bez ohledu na pocet pouziti
nastroje musi lékar pred a po kazdém pouziti
posoudit jeho stav.

Kazdy nastroj ma sva vlastni doporuceni ohledné
poctu pouziti. Prectéte si navod k pouziti
nastroji, které tvori pouzdro, a vyménujte je
podle pokynui.

pacientovi je

Platné pouze pro Evropu

SYMBOLY

Tato tabulka uvadi vysvétleni k symbolim, které
mohou byt vytiStény na oznaceni produktu.
Podivejte se na fyzické oznaceni, abyste zjistili,
které ze symbolu se k produktu vztahuji.

Symboly Popis

Velikost produktu

Katalogové ¢islo

Kod sarze

Sériové Cislo

BIElEH

=
=1

Material pouzity k vyrobé produktu

Kod UDI

Zdravotnicky prostredek

Datum vyroby

Vyrobce

x| %|[5]|[g]

Datum spotreby

Qty

Mnozstvi

Prectéte si navod k pouziti

=

PROIBIDO |, . . Stovné L
REPROCESSAR |Z2kazano opétovneé zpracovani

E Sterilizovano pomoci ethylenoxidu

Sterilizovano pomoci ozareni

Nepouzivejte opakované

Nepouzivejte, pokud je obal porusen

Neni uréeno k opakované sterilizaci

Krehké

llelele|dl
=

Horni mez teploty

=3

Udrzujte v suchu

Chrante pred slune¢nim zarenim

Zplnomocnény zastupce
v Evropském spolecenstvi

Dovozce do Evropského spolecenstvi

Autorizovany zastupce pro Svycarsko

Jednoduchy sterilni bariérovy systém

Jednoduchy sterilni bariérovy systém
s ochrannym obalem uvnitr

o

0Oznameni vyzadované FDA pro trh

R I , .
x only Spojenych statu

Q9

c € Znacka CE
0344
NON-STERILE
Nesterilni
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© 2023 - JJGC Industria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. VSechna prava vyhrazena.
Neodisher® MediZym je registrovana ochranna
znamka spolec¢nosti Chemische Fabrik Dr. Weigert
GmbH & Co. KG.

CIDEZYME® a CIDEX® OPA jsou registrované
ochranné znamky spolecnosti Johnson & Johnson.

Nékteré produkty nejsou dostupné ve vsech
zemich.  Kontaktujte svého autorizovaného
distributora.

Pouzdro sady Neodent GM Easy Guide Uzké/standardni
Platné pouze pro Evropu
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103.583

NGS SMALLE SLIJMVLIESDREVEL

103.519

NGS SMALLE
BOTNIVELLERINGSBOOR

103.545

NGS SMALLE EERSTE BOOR

A (W N

103.546

NGS SMALLE CONISCHE BOOR
D3,5X8

103.547

NGS SMALLE CONISCHE BOOR
D3,5X10

103.548

NGS SMALLE CONISCHE BOOR
D3,5X11,5

103.549

NGS SMALLE CONISCHE BOOR
D3,5X13

103.550

NGS SMALLE CONISCHE BOOR
D3,5/3,75X8

103.551

NGS SMALLE CONISCHE BOOR
D3,5/3,75X10

10

103.552

NGS SMALLE CONISCHE BOOR
D3,5/375X11,5

11 103.553 NGS SMALLE CONISCHE BOOR 21 -
D3,5/3,75X13 22 125.170 NGS GM SMALLE STABILISATOR

12 103.554 'NGS SMALLE CONISCHE BOOR 23 125.170 NGS GM SMALLE STABILISATOR
D3,75X8 Y E—

13 103.555 gg%g)’?foLLECON'SCHE BOOR 25 125.170 NGS GM SMALLE STABILISATOR
NG,S SMALLE CONISCHE BOOR 26

14 103.55 |0t s 27 . .

15 103557 NGS SMALLE CONISCHE BOOR 28 103.395 GELEIDE CHIRURGISCHE BOOR 1,3
D3,75X13 29 125.142 NGS GELEIDE KLEM

16 105.161 SMALLE INBRENGSTIFT NGS GM 30 125.142 NGS GELEIDE KLEM
VOOR CONTRAHOEK 31 125.142 NGS GELEIDE KLEM

17 105.162 SMALLE INBRENGSTIFT NGS GM 32 125.176 NGS PALATALE ZETTER
VOOR MOMENTSLEUTEL BOOR VOOR NGS PALATALE

18 B 33 103.558 o

19 104.060 NEO-HANDMATIGE 34 104.050 MOMENTSLEUTEL
SCHROEVENDRAAIER (MEDIUM) 35 129034 DIEPTESONDE

20 105.160 NEO LANGE SCHROEVENDRAAIER

VOOR CONTRAHOEK
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De instrumenten die bij de kit horen, worden
afzonderlijk verkocht.

Dit apparaat is bedoeld voor een gespecialiseerde
ingreep, die moet worden uitgevoerd door
deskundigen die gekwalificeerd zijn voor het
plaatsen van tandheelkundige implantaten met
kennis van de Neodent Easy Guide-techniek. Voor
optimale resultaten, gebruik het product met
kennis van de gepaste technieken en pas deze
altijd toe onder de juiste omstandigheden in een
operatiekamer.

OMSCHRIJVING

Kit voor het opbergen van chirurgische
instrumenten voor gebruik bij
implantatieprocedures met de Neodent
Easy Guide-techniek. De kit, gemaakt van
autoclaveerbaar  polymeer, heeft siliconen

steunen voor een veilige conditionering en fixatie
van elk instrument tijdens sanering, sterilisatie en
chirurgische procedures. Hij heeft markeringen
en kleuridentificatie die het gebruik ervan
organiseren en begeleiden.

De kit kan volgens elke procedure worden
uitgerust.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het product is geindiceerd voor het conditioneren
en veilig bevestigen van chirurgische en/of
prothetische instrumenten tijdens het gebruik
en de sterilisatie ervan. Gebruik van dit product
rationaliseert de opslag en organisatie van
instrumenten tijdens en na de tandheelkundige
ingreep.

TOEPASSINGEN

De kit wordt gebruikt voor de veilige opslag
van chirurgische instrumenten, alsook voor
ondersteuning tijdens de sterilisatie. De GM
Easy Guide chirurgische kit smal/regulier wordt
aanbevolen voor het plaatsen van GM-implantaten
met diameters 3,5 en 3,75, met behulp van de
Neodent Easy Guide-techniek.

De doelgroep bestaat uit tandchirurgen die
tandheelkundige implantatieprocedures uitvoeren.

WAARSCHUWING

Omdat het klinisch resultaat van een
tandheelkundige behandeling wordt beinvloed
door een veelheid aan variabelen, kunnen de
hieronder beschreven restrisico’s ook optreden
als het product wordt gebruikt volgens de

gebruiksaanwijzing. Dit gaat om: allergieén,
ongemak, pijn, oedeem, mislukken van de
behandeling, lokale infectie, ontsteking,

lokale irritatie, pyrogene reactie, verlies van
productfunctie, prothetische en/of esthetische
en/of biomechanische problemen.

CONTRA-INDICATIES

Dit product heeft geen contra-indicaties zolang
het volgens de gebruiksinstructies wordt
gebruikt. De gebruiksbeperkingen van elk
instrument dienen geraadpleegd te worden in de
bijbehorende gebruiksaanwijzing.

HANTERING

Verwijder het deksel om bij de instrumenten
te kunnen komen door =zachtjes op het
vergrendelingssysteem tussen de onderkant
van de kit en het deksel te drukken. Om de kit
te sluiten, plaatst u het deksel op de onderkant
van de kit en drukt u het naar beneden. Tijdens
de chirurgische ingreep moet de tray op een
steriel oppervlak worden geplaatst en gehanteerd
worden met steriele handschoenen.

CONSTRUCTIE VAN DE KIT

Voor het organiseren van deze kit is elke
gereserveerde ruimte gerelateerd aan
een nummer van het instrument in de

instrumententabel; raadpleeg de afbeelding van
de lay-out van de tray. De instrumenten die in de
cassette zitten, worden afzonderlijk verkocht en
moeten worden gebruikt volgens de bijbehorende
gebruiksinstructies.

SANERING

Dit product moet na elk gebruik op de juiste
manier worden gereinigd.

Ga als volgt te werk:

Handmatige reiniging en desinfectie

Reiniging

1. Demonteer de instrumenten waar mogelijk
(zie, waar van toepassing, specifieke instructies
voor demontage voor elk instrument).

2. Week de gedemonteerde instrumenten
minimaal 1 minuut in de reinigingsoplossing
(CIDEZYME®, 1,6% v/v), zodat de instrumenten
voldoende worden blootgesteld. Zorg dat er
geen contact is tussen de instrumenten. Help bij
de reiniging door voorzichtig te vegen met een
zachte borstel. Draai beweegbare onderdelen
meerdere keren tijdens het reinigen.

Spoel, indien van toepassing, alle lumens
van de instrumenten minimaal vijf keer door
met een injectiespuit voor eenmalig gebruik
(minimumvolume 10 ml).

3. Week de gedemonteerde instrumenten
15 minuten in de reinigingsoplossing (CIDEZYME®,
1,6% v/v) met ultrasone behandeling, zodat de
instrumenten voldoende worden blootgesteld.
Zorg dat er geen contact is tussen de
instrumenten.

4. Haal de instrumenten uit de reinigingsoplossing
en spoel ze intensief na, minimaal 3 keer
(gedurende minimaal 1 minuut) onder stromend
water.

Spoel, indien van toepassing, aan het begin van
het weken alle lumens van de instrumenten
minimaal vijf keer door met een injectiespuit
voor eenmalig gebruik (minimumvolume 10 ml).

Desinfectie

1. Week de gedemonteerde instrumenten
12 minuten in de desinfecterende oplossing
(CIDEX® OPA — OPA-oplossing, onverdund),
zodat de instrumenten voldoende worden
blootgesteld. Zorg dat er geen contact is tussen
de instrumenten.

Spoel, indien van toepassing, aan het begin van het
weken alle lumens van de instrumenten minimaal
vijf keer door met een injectiespuit voor eenmalig
gebruik (minimumvolume 10 ml).

2. Haal de instrumenten uit de desinfecterende
oplossing en spoel ze na volgens de instructies
van de fabrikant van de CIDEX® OPA — OPA-
oplossing:

Spoelinstructies

» Spoel het medische apparaat grondig af door
het volledig onder te dompelen in een grote
hoeveelheid water, nadat de instrumenten uit de
CIDEX® OPA — OPA-oplossing zijn gehaald. Gebruik
steriel water, tenzij drinkwater acceptabel is
(maximaal 10 micro-organismen per ml, maximaal
0,25 endotoxine per ml).

e Houd het apparaat gedurende
1 minuut volledig ondergedompeld.

minimaal

Kit voor Neodent GM Easy Guide smal/regulier
Alleen geldig voor Europa

« Spoel alle lumens handmatig door met
grote hoeveelheden (niet minder dan 100 ml)
spoelwater.

« Verwijder het apparaat en laat het spoelwater
weglopen. Gebruik voor elke spoeling nieuw
water. Gebruik het water niet opnieuw voor
spoeling of een ander doel.

o Herhaal de procedure nog 2 keer en
voltooi 3 SPOELINGEN IN TOTAAL, met grote
hoeveelheden vers water om residu van de
CIDEX® OPA — OPA-oplossing te verwijderen.
Residu kan ernstige bijwerkingen veroorzaken.

3. Controleer en verpak de instrumenten
onmiddellijk na de verwijdering.

Geautomatiseerde reiniging/desinfectie

(WD (Washer-Disinfector))

Gebruik Neodisher® MediZym.

1. Demonteer de instrumenten waar mogelijk
(zie, waar van toepassing, specifieke instructies
voor demontage voor elk instrument).

2. Breng de gedemonteerde instrumenten over
naar de WD (zorg dat de instrumenten niet met
elkaar in contact komen).

3. Start het programma.

4. Haal de instrumenten aan het einde van het
programma uit de WD.

5. Controleer en verpak de instrumenten
onmiddellijk na de verwijdering.

OPMERKING:

1. Let bij de selectie van de WD op de volgende
punten:

« goedgekeurde efficiéntie van de WD (bijv.
CE-markering volgens EN 1SO 15883, of DGHM- of
FDA-goedkeuring/-vrijgave/-registratie);

« mogelijkheid van een goedgekeurd programma
voor thermische desinfectie (AO-waarde
> 3000 of, in het geval van oudere apparaten,
minimaal 5 minuten op 90 °C/194 °F; in het
geval van gevaarlijke chemische desinfectie van
desinfectieresten op de instrumenten);

o gebruik het  juiste programma voor
instrumenten, en zorg dat er voldoende
informatie is over het spoelen in het programma;
o alleen naspoelen met steriel of gering
verontreinigd water (bijv. maximaal 10 micro-
organismen per ml, maximaal 0,25 endotoxine per
ml);

« gebruik voor het drogen alleen gefilterde lucht
(olievrij, geringe verontreiniging met micro-
organismen en deeltjes);

« voer regelmatig onderhoud en
controle/kalibratie uit van de WD.
2. Reinig instrumenten niet met metalen borstels
of staalwol.

3. Controleer alle instrumenten na het reinigen
en desinfecteren op corrosie, beschadigingen aan
het oppervlak en onzuiverheden. Gebruik geen
beschadigde instrumenten. Instrumenten die
nog steeds verontreinigd zijn, moeten opnieuw
worden gereinigd en gedesinfecteerd.

regelmatige

4. Verpakking: plaats de gereinigde
en gedesinfecteerde instrumenten op
de bijbehorende sterilisatietrays, in
sterilisatieverpakkingen voor eenmalig

gebruik (enkele of dubbele verpakking) en/
of sterilisatiecontainers, die voldoen aan de
volgende vereisten:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (voor VS:
FDA-goedkeuring);

« geschikt voor stoomsterilisatie;

« voldoende bescherming voor instrumenten,

evenals voor onderhoud van sterilisatieverpakkingen
tegen mechanische schade;

704021.03
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5. Het wordt aanbevolen om grove onzuiverheden
na gebruik van de instrumenten te verwijderen en
de voorbehandeling uit te voeren, voor reiniging
en desinfectie (binnen maximaal 2 uur).

De voorbehandelingsstap moet voor beide
gevallen van reiniging en desinfectie worden
uitgevoerd (geautomatiseerd en handmatig).

a. Demonteer indien mogelijk de instrumenten;
b. Spoel de instrumenten af gedurende minimaal
1 minuut onder stromend water (temperatuur
<35 °C);

c. Spoel, indien van toepassing, alle lumens van
de instrumenten vijf keer per toepassing door
met een injectiespuit voor eenmalig gebruik

(mminimumvolume 10 ml). Draai beweegbare
onderdelen meerdere  keren tijdens de
voorbehandeling;

d. Verwijder handmatig alle zichtbare
onzuiverheden met een schone en zachte

borstel (of een schone, zachte en pluisvrije
doek). Gebruik in geen geval metalen borstels of
staalwol;

e. Spoel opnieuw af gedurende
1 minuut onder stromend water.

6. Als de genoemde producten voor reiniging/
desinfectie niet kunnen worden gevonden,
gebruik dan vergelijkbare producten. Vervanging
is de verantwoordelijkheid van de eigenaar.

7. Het is van het grootste belang dat de
onderdelen droog zijn voorafgaand aan opslag
en sterilisatie, want de ophoping van vocht
op de producten is schadelijk en kan oxidatie
veroorzaken.

minimaal

OPMERKING: Probeer tijdens het reinigen contact
tussen snij-instrumenten en andere instrumenten
te vermijden, zodat het snijvermogen niet wordt
aangetast.

PRESENTATIE EN STERILISATIE

Voor de traceerbaarheid heeft elke kit
een lasergravure op de tray met de UDI-
code (Unique Device Identification, unieke

apparaatidentificatie).

Dit product is herbruikbaar en wordt niet-steriel
geleverd, verpakt per stuk. Dit product moet
voorafgaand aan elk gebruik op de juiste manier
worden gereinigd en gesteriliseerd. Steriliseer
de producten op de dag voor of op de dag van
de ingreep. LET OP: Dit product kan niet in de
originele verpakking in een autoclaaf worden
geplaatst.

Gebruik voor sterilisatie alleen de
stoomsterilisatie volgens de volgende parameters:

Gefractioneerd

Vacuiim / Zwaartekracht
dynamische Verplaatsing
luchtverwijdering’
Sterilisatietijd 4 minuten 15 minuten
Sterilisatie- 132 °C/ 132 °C/
temperatuur 270 °F 270 °F
Droostiid Minimaal Minimaal
st 20 minuten? 20 minuten?

1 Minimaal drie vaculimstappen.

2 De effectiviteit die vereist is voor de droogtijd
is direct afhankelijk van de parameters die
zijn ingesteld door de gebruiker (de dichtheid
en ladingsconfiguratie en omstandigheden van
sterilisatie moeten worden bepaald door de
gebruiker). Desondanks mag een droogtijd die
korter is dan 20 minuten niet worden toegepast.
OPMERKING: Verpak de instrumenten na de
sterilisatie op een droge en stofvrije plaats.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Als de gebruiker op welke manier dan
ook kleurenblind is of moeite heeft met het
onderscheiden van kleuren, wordt aanbevolen dat
u de lasermarkeringen gebruikt voor identificatie.
o Dit product moet steriel worden gebruikt.
Steriliseer niet met droge hitte (oven).

« De kit mag de wanden van de autoclaaf niet
raken, om het smelten ervan te vermijden.

« Chemische sterilisatie wordt niet aanbevolen.

o Plaats de watermeter voor de autoclaaf
zoals aanbevolen door de fabrikant. Een gebrek
aan water tijdens de sterilisatiecyclus kan de
effectiviteit van de autoclaaf in gevaar brengen,
de tray smelten, en de instrumenten beschadigen.
e Het contact tussen de tray en de
acrylharsvloeistof leidt tot beschadiging van de
structuur van het polymeer van de kit.

+ Wees voorzichtig wanneer patiénten tekenen
van allergie of overgevoeligheid vertonen ten
aanzien van de chemische elementen van het
materiaal: polymeer.

« Voor de sterilisatie moeten de instrumenten en
de kit afzonderlijk worden gereinigd, volgens hun
eigen instructies en ondergebracht in de kittray,
die voor het autoclaveren in chirurgisch papier
moet worden gewikkeld.

o Onjuiste planning kan de prestatie van het
implantaat/de prothese in gevaar brengen, wat
kan leiden tot defecten aan het systeem, zoals
verlies of breuk van het implantaat, losraken of
breuk van de prothetische schroeven.

o Gebruik het product niet als de verpakking
ervan beschadigd is.
o Gebruik het
houdbaarheidsdatum.
e Zorg dat u alle benodigde instrumenten heeft
voor de procedure volgens de chirurgische
planning.

« Zorg ervoor dat u de aangegeven boorsequentie
gebruikt volgens de gebruiksinstructies van het
geplande implantaat.

« Verzeker u er voor iedere ingreep van dat alle
onderdelen op hun plek zitten.

« Controleer voorafgaand aan elke ingreep de
staat van de chirurgische instrumenten van
Neodent en houd rekening met hun gebruiksduur.
Vervang de instrumenten bij schade, verwijderde
markeringen, vervorming of slijtage.

o Gebruik altijd de productreeks van Neodent.
Het gebruik van prothetische abutments en/of
instrumenten van andere fabrikanten garandeert
niet de perfecte werking van het Neodent-
implantaatsysteem en maakt elke productgarantie
ongeldig.

product niet na de

« Het is de verantwoordelijkheid van de
deskundige om de Neodent-producten
te  gebruiken volgens de  bijbehorende

gebruiksinstructies.

BIJWERKINGEN
Zelfs als het product volgens de
gebruiksaanwijzing wordt gebruikt, kunnen de
restrisico’s optreden die onder “Waarschuwing”
worden beschreven.

VOORZORGSMAATREGELEN EN

ONDERHOUD NA DE OPERATIE

De deskundige die de leiding heeft, is
verantwoordelijk voor het verstrekken van deze
richtlijnen aan de patiént.

Instrueer de patiént over de noodzaak voor
een deskundige medische controle na de
ingreep en over het volgen van de richtlijnen

Kit voor Neodent GM Easy Guide smal/regulier
Alleen geldig voor Europa

over voorzorgsmaatregelen, hygiéne en het
voorschrijven van medicijnen. Evalueer de
noodzaak van opvolging met periodieke klinische
afspraken en radiografische onderzoeken.

OPSLAGOMSTANDIGHEDEN

Tot het eerste gebruik moet het product worden
opgeslagen in de originele verpakking, op een
schone en droge plaats, op kamertemperatuur
en beschermd tegen direct zonlicht. Volg voor
het opslaan van herbruikbare voorwerpen na het
eerste gebruik de richtlijnen in de hoofdstukken
“Sanering” en “Presentatie en sterilisatie” van
deze gebruiksaanwijzing.

AFVOER VAN MATERIAAL

Alle producten en verbruiksgoederen die
tijdens de ingreep voor het plaatsen van
tandheelkundige implantaten worden gebruikt,
kunnen de gezondheid in gevaar brengen van
iedereen die ze aanraakt. Voordat u producten
weggooit, wordt geadviseerd om de huidige
wetgeving te raadplegen en op te volgen. In het
geval dat er geen huidige wetgeving is, verpakt
u de producten in een container voor scherpe
voorwerpen en voert u deze af als medisch afval.

HOUDBAARHEIDSDATUM
Staat op het label.

LEVENSCYCLUS

Deze kit wordt aanbevolen voor maximaal 60 keer
gebruik, zolang de gebruiksvoorwaarden die zijn
aangeraden door Neodent worden gerespecteerd.
Ongeacht het aantal keren dat de instrumenten
zijn gebruikt, moet de deskundige altijd de
toestand van de instrumenten voor en na elk
gebruik beoordelen.

Elk instrument heeft eigen aanbevelingen
ten aanzien van gebruikscycli. Lees de
gebruiksaanwijzingen van de instrumenten in de
kit en vervang ze in overeenstemming met de
richtlijnen.

SYMBOLEN

In de tabel worden de symbolen omschreven die
mogelijk op het label van het product staan.
Raadpleeg het fysieke label om te zien welke
symbolen van toepassing zijn op het product.

Symbolen Omschrijving

Productgrootte

&)

Catalogusnummer

-
o
-]

Partijcode

Serienummer

Fabricagemateriaal product

UDI-code

Medisch apparaat

Productiedatum

Fabrikant

S EHHIE

Houdbaarheidsdatum

Hoeveelheid

2
<
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Symbolen Omschrijving

E|

Raadpleeg instructies voor gebruik

PROIBIDO .
REPROCESSAR |Herverwerking verboden

STERILE Gesteriliseerd met ethyleenoxide

TERILE Gesteriliseerd door middel van bestraling

Niet hergebruiken

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

Niet steriliseren

Breekbaar

e/l

Maximale temperatuurlimiet

<

Droog houden

D
Vi

Uit de buurt van zonlicht houden

Geautoriseerde vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap

Importeur in de Europese Gemeenschap

Zwitserse gemachtigde vertegenwoordiger

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

met beschermende verpakking aan

de binnenkant

Kennisgeving vereist door FDA voor markt
in de Verenigde Staten

sjo s

Rx only

g |
c E CE-markering

0344

NON-STERILE

‘g Niet-steriel

© 2023 — JJGC Indlstria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Alle rechten voorbehouden.
Neodisher® MediZym is een geregistreerd
handelsmerk van Chemische Fabrik Dr. Weigert
GmbH & Co. KG.

CIDEZYME® en CIDEX® OPA zijn geregistreerde
handelsmerken van Johnson & Johnson.

Niet alle producten zijn beschikbaar in alle
landen. Neem contact op met uw geautoriseerde
distributeur.
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‘ ¢ NEODENT Kitsas/tavaline Neodent GM Easy Guide’i komplekti kohver
Kehtib ainult Euroopas

‘*.\ AY
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L11,5

2\ Neodent
@Z) easyguide

e et
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[ S S S —— 2
—

w o

1

1 103,583 NGS KITSAS LIMASKESTA TORN 12 103554 NGS KITSAS KOONUSPUUR 22 125,170 NGS GM KITSAS STABILISAATOR
2 103,519 NGS KITSAS LUUTASANDUSPUUR ’ D3,75X8 23 125,170 NGS GM KITSAS STABILISAATOR
3 103,545 NGS KITSAS EELPUUR 13 103,555 NGS KITSAS KOONUSPUUR 24 - -
4 103,546 NGS KITSAS KOONUSPUUR D3,5X8 D3,75X10 25 125,170 NGS GM KITSAS STABILISAATOR

NGS KITSAS KOONUSPUUR 14 103,556 NOS KITSAS KOONUSPUUR YR —
5 103,547 [t 936 b3 75%11,5 =

NGS KITSAS KOONUSPUUR 15 103,557 NOS KITSAS KOONUSPUUR JUHITAVA KIRURGILISE
6 103,548 ! D3,75X13 28 103,395

D3,5X11,5 ’ PROTSEDUURI PUUR 1,3

NGS KITSAS KOONUSPUUR 16 105,161 NO> GMKITSAS KEERAJA

, 30 125,142 JUHIKU KLAMBER NGS
NGS GM KITSAS KEERAJA :

8 103,550 oo KITAS KOONUSPULR 17 105,162 \OMENTVOTMELE 31 125,142 JUHIKU KLAMBER NGS

N oA KOOSR 8 32 125,176 NGS SUULAE SEADJA
9 103,551 D3.5/3.75X10 19 104.060 NEO KASIKRUVIKEERAJA 33 103,558 PUUR NGS SUULAE SEADJALE
10 103557 NGS KITSAS KOONUSPUUR ~ (KESKMINE) 34 104,050 MOMENTVOTI

103,552 p35/3 75%11,5 20 105160 P'KK NEO KRUVIKEERAJA 35 129,034 SUGAVUSSOND
11 103553 NGS KITSAS KOONUSPUUR VASTUNURGA JAOKS
’ D3,5/3,75X13 21
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Kohvris hoidmiseks sobivad instrumendid on
muligil eraldi.

Seade on ette
eriprotseduuril, mida voaib labi viia ainult
hambaimplantaatide alal valjadppe saanud
spetsialist, kellel on teadmised Neodenti Easy
Guide’i tehnika kohta. Parimate tulemuste
saavutamiseks tuleks toote kasutamisel jargida
sobivaid toovotteid ning teha seda sobivates

tingimustes, operatsiooniruumis.

nahtud kasutamiseks

KIRJELDUS
Implantaatide paigaldamiseks kasutatavate
Neodent Easy Guide’i tehnikal pohinevate

kirurgiliste instrumentide hoiustamiseks
moeldud kohver. Autoklaavitavast poliimeerist
tehtud kohvril on silikoonist toed, kus saab
iga instrumenti ohutult hoida ja kinnitada
desinfitseerimise, steriliseerimise ja kirurgiliste
protseduuride ajal. Sel on tahised ja varvilised
sildid instrumentide organiseerimiseks.

Kohvrisse pandavad instrumendid voib valida
vastavalt protseduurile.

KASUTUSNAIDUSTUSED
Toode on ette nahtud kirurgia- ja/voi

proteesimisinstrumentide ettevalmistamiseks
ja ohutuks kinnitamiseks nende kasutamise ja
steriliseerimise ajal. Toote kasutamine lihtsustab
hambaraviprotseduuride ajal ja nende jarel
instrumentide hoiustamist ja sortimist.

KASUTUSALAD

Komplekti kasutatakse kirurgiliste instrumentide
turvaliseks hoiustamiseks ja kasutuseks nende
steriliseerimisel. Kitsas/tavaline Neodent GM
Easy Guide’i komplekti kohver on méoeldud
3,5 ja 3,75 labimddoduga GM-implantaatide
paigaldamiseks Neodent Easy Guide’i tehnikaga.
Selle sihtriihm on hambakirurgid, kes teevad
hambaimplantaatide paigaldamise protseduure.

HOIATUS

Kuna hambaravi 6plik tulemus soltub paljudest
teguritest, voivad alltoodud jaakriskid
ilmneda isegi siis, kui toodet kasutatakse
vastavalt juhistele. Nendeks on: allergia,

ebamugavustunne, valu, turse, ravi nurjumine,
lokaalne infektsioon, poletik, lokaalne arritus,

purogeenne reaktsioon, tootefunktsiooni
kadumine  ning  proteesi, esteetika  voi
biomehaanika probleemid.
VASTUNAIDUSTUSED
Kasutusjuhendile vastava kasutamise korral

tootel vastunaidustusi ei ole. Iga instrumendi
kohta kaivaid piiranguid tuleb vaadata vastavast
kasutusjuhendist.

KASITSEMINE

Instrumentidele ligipaasemiseks avage kohvri
kaas, vajutades kergelt aluse ja kaane vahel
asuvale riivisisteemile.  Kohvri  sulgemiseks
asetage kaas alusele ja vajutage alla. Kirurgilise
protseduuri ajaks tuleb alus asetada steriilsele
pinnale ning seda tuleb kasitseda steriilsete
kinnastega.

KOMPLEKTIKOHVRI
KOMPLEKTEERIMINE
Iga kohvri pesa on seotud vastava numbriga
instrumentide tabelis, nagu aluse joonisel
naidatud. Kohvris hoidmiseks sobivad

instrumendid on miiligil eraldi ja neid tuleb
kasutada vastavalt nende kasutusjuhenditele.

Kitsas/tavaline Neodent GM Easy Guide’i komplekti kohver

DESINFITSEERIMINE

Toode tuleb iga kord
nouetekohaselt puhastada.
Selleks jargige alltoodud juhiseid.

parast  kasutamist

Kasitsi puhastamine ja desinfitseerimine
Puhastamine

1. Véimaluse korral votke instrumendid osadeks
lahti  (jargides vajaduse korral konkreetse
instrumendi lahtivotmise juhiseid).

2. Hoidke lahtivoetud instrumente vahemalt
tihe minuti valtel pesulahuses (CIDEZYME®,
1,6 mahu%), jalgides, et instrumendid oleksid
piisavalt kaetud. Valtige instrumentide
omavahelist kokkupuutumist. Puhastamisele kaasa
aitamiseks piihkige instrumente ettevaatlikult
pehme  harjaga. Loksutage liikuvaid  osi
puhastamise kaigus korduvalt.

Vajaduse korral loputage kéiki instrumentide
sisekanaleid vdhemalt viis korda (ihekordse
stistlaga (maht vahemalt 10 ml).

3. Hoidke lahtivoetud instrumente
valtel pesulahuses (CIDEZYME®, 1,6 mahu%)
ja toodelge neid ultraheliga, jalgides, et
instrumendid oleksid piisavalt kaetud. Valtige
instrumentide omavahelist kokkupuutumist.

4. Votke  instrumendid pesulahusest valja
ja loputage neid voolava vee all pohjalikult
vahemalt kolm korda (vahemalt iiks minut).
Vajaduse korral loputage kéiki instrumentide
sisekanaleid lahuses hoidmise aja alguses
vahemalt viis korda Uhekordse siistlaga (maht
vahemalt 10 ml).

15 minuti

Desinfitseerimine

1. Hoidke lahtivoetud instrumente 12 minuti
valtel desinfitseerimislahuses (CIDEX® OPA — OPA
lahus, lahjendamata), jalgides, et instrumendid
oleksid piisavalt kaetud. Valtige instrumentide
omavahelist kokkupuutumist.

Vajaduse korral loputage koiki instrumentide
sisekanaleid lahuses hoidmise aja alguses
vahemalt viis korda Uhekordse siistlaga (maht
vahemalt 10 ml).

2. Votke instrumendid desinfitseerimislahusest
valja ja loputage neid vastavalt CIDEX® OPA —
OPA lahuse tootja juhistele.

Loputamisjuhised

o Kui olete instrumendid CIDEX® OPA — OPA
lahusest valja votnud, loputage neid hoolikalt,
kastes need taielikult suure koguse vee sisse.
Kasutage steriilset vett, v.a juhul, kui ka joogivee
kasutamine on lubatud (max 10 mikroorganismi/
ml ja max 0,25 endotoksiini iihikut / ml).

« Hoidke instrumenti vahemalt Uhe minuti valtel
taielikult vee all.

« Loputage koiki sisekanaleid kasitsi suure koguse
(vahemalt 100 ml) veega.

o Votke instrument valja ja valage loputusvesi
ara. Kasutage igal loputuskorral alati varsket vett.
Arge kasutage sama vett uuesti loputamiseks ega
mis tahes muul otstarbel.

o Korrake toimingut veel kaks korda, tehes
KOKKU KOLM LOPUTUST suure koguse puhta
veega, et eemaldada koik CIDEX® OPA — OPA
lahuse jaagid. Kemikaalijaagid voivad pohjustada
raskeid korvaltoimeid.

3. Parast valjavotmist kontrollige instrumendid
Ule ja pakendage need kohe.

Automaatne puhastus/desinfitseerimine
(pesur-desinfektoriga)
Kasutage puhastusainet Neodisher® MediZym.

Kehtib ainult Euroopas

1. Voimaluse korral votke instrumendid osadeks

lahti  (jargides vajaduse korral konkreetse
instrumendi lahtivotmise juhiseid).
2. Asetage lahtivoetud instrumendid pesur-

desinfektorisse (jalgige, et instrumendid ei
puutuks Uksteise vastu).

3. Kaivitage programm.

4. Parast programmi Oppu votke instrumendid
pesur-desinfektorist valja.

5. Parast valjavotmist kontrollige instrumendid

lle ja pakendage need kohe.

MARKUS.

1. Poorake pesur-desinfektori
tahelepanu jargmistele asjaoludele:
« pesur-desinfektori kontrollitud tohusus (nt
standardile EN ISO 15883 vastav CE-margis
voi DGHM voi FDA tulbikinnitus/kasutusluba/
registreering);

« voimalus kasutada termiliseks desinfitseerimiseks
heakskiidetud programmi (AO vaartus > 3000 voi
vanema seadme puhul vahemalt viis minutit
temperatuuril 90 °C / 194 °F; ohtlike kemikaalidega
desinfitseerimise  korral desinfektandi jaakide
eemaldamine instrumentidelt);

« instrumentidele sobiva programmi kasutamise
voimalus ja piisava teabe olemasolu programmis
kasutatava loputuse kohta;

« jarelloputus ainult steriilse voi vahesaastunud
veega (nt max 10 mikroorganismi/ml ja max 0,25
endotoksiini thikut/ml);

o ainult filtreeritud o6hu  (Glivaba,
mikroorganismide ja osakeste
kasutamine kuivatamisel;

o pesur-desinfektori  regulaarne
kontroll/kalibreerimine.

2. Arge kasutage instrumentide puhastamiseks
metallharja ega traatnuustikut.

valimisel

vaike
sisaldus)

hooldus ja

3. Parast puhastamist ja  desinfitseerimist
kontrollige  koigil  instrumentidel  vaimaliku
korrosiooni, kahjustatud pindade ja mustuse
esinemist. Arge kasutage kahjustustega

instrumente. Kui instrumentidel on veel mustust,
tuleb need uuesti puhastada ja desinfitseerida.

4. Pakendamine: asetage puhastatud ja
desinfitseeritud instrumendid vastavatele
steriilsetele alustele, Uihekordsetesse
steriilsetesse pakenditesse (uhe- VOi

kahekihilised) ja/voi steriilsetesse anumatesse,
mis vastavad jargmistele nouetele:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
kasutusluba);

» sobivad auruga steriliseerimiseks;
o instrumentide ja pakendi steriilsuse piisav
kaitse mehaaniliste kahjustuste eest.

5. Parast instrumentide kasutamist on soovitatav
eemaldada enne puhastamist ja desinfitseerimist
eeltootluse kaigus koigepealt suurem mustus (max
kahe tunni jooksul).

Eeltootlust tuleb teha moélemat litki puhastamise
ja desinfitseerimise (automaatne ja kasitsi)
korral.

a. Voimaluse korral votke instrumendid osadeks
lahti.

b. Loputage instrumente vahemalt 1 minuti valtel
voolava vee all (temperatuur < 35 °C).

c. Vajaduse korral loputage koiki instrumentide
sisekanaleid vahemalt viis korda lihekordse
sustlaga (maht vahemalt 10 ml). Loksutage
litkuvaid osi eeltootluse kaigus korduvalt.

d. Eemaldage kasitsi kogu nahtav mustus,
kasutades puhast ja pehmet harja (vo6i puhast,
pehmet ja ebemevaba lappi). Arge mingil juhul
kasutage metallharja ega traatnuustikut.

(USAs: FDA
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e. Loputage instrumente uuesti vahemalt uhe
minuti valtel voolava vee all.

6. Kui eespool nimetatud pesu-/
desinfitseerimisvahendeid ei oOnnestu leida,
kasutage  nendega  samavaarseid tooteid.

Asendustoote valimise eest vastutab omanik.

7. Aarmiselt oluline on, et kdik osad oleksid enne
hoiustamist ja steriliseerimist kuivad, sest tootele
kogunev niiskus on kahjulik ja voib pohjustada
oksudeerumist.

MARKUS. Piilidke puhastamise kaigus valtida
l6ikeriistade kokkupuudet muude toovahenditega,
et nende l6ikevoime ei vaheneks.

TARNIMISVIIS JA STERILISEERIMINE
Jalgitavuse holbustamiseks on iga kohvri alusele
lasergraveeritud UDI-kood (seadme kordumatu
identifitseerimistunnus).

Toode on korduskasutatav ja tarnitakse
mittesteriilsena Uhtses pakendis. Toode peab
olema enne iga kasutuskorda nouetekohaselt
puhastatud ja steriliseeritud. Steriliseerige

tooteid Uks paev varem VvoOi protseduuri
paeval. TAHELEPANU! Seda toodet ei tohi
originaalpakendus autoklaavida.

Kasutage  steriliseerimiseks  ainult  auruga

steriliseerimise meetodit alltoodud parameetrite
kohaselt.

Fraktsioonitud
Vaakum / Gravitatsioon

Eemaldamine

diinaamiline
6hueemaldus

Steriliseerimisaeg 4 minutit 15 minutit
Steriliseerimis- 132 °C/ 132 °C/
temperatuur 270 °F 270 °F
Kuivatusae Vahemalt Vahemalt
g 20 minutit? | 20 minutit?
1 Vahemalt kolm vaakumiastet.
2 Vajalik  kuivatustohusus  soltub  otseselt
kasutaja vastutusel olevatest parameetritest
(seadme taitetihedus ja paigutus taitmisel,

kasutaja maaratavad steriliseerimistingimused).
Sellegipoolest ei ole lubatud kasutada luhemat
kuivatusaega kui 20 minutit.

MARKUS. Parast steriliseerimist pakendage
instrumendid kuivas tolmuvabas kohas.
ETTEVAATUSABINOUD

e Kui kasutajal on varvipimedus voéi raskusi
varvide eristamisel, on soovitatav tugineda
lasergraveeringutele.

« Seda toodet tuleb kasutada steriilsena. Mitte
steriliseerida kuivkuumutusega (ahjus).

« Sulamise valtimiseks ei tohi kohver puutuda
vastu autoklaavi seina.

« Kemikaalidega steriliseerimine ei ole soovitatav.
o Kasutage  autoklaavis tootja  soovitatud
veekogust. Vee loppemine sterilisatsioonitsukli
ajal voib vahendada autoklaavi tohusust ning
pohjustada aluse sulamist ja instrumentide
kahjustusi.

o Kui alus puutub kokku vedela akriililvaiguga,
voib see kahjustada aluse poluimeerstruktuuri.

e Olge tahelepanelik juhul, kui patsiendil
ilmnevad allergia- voi Ulitundlikkuse nahud
materjali keemiliste elementide suhtes:
polimeer.

« Steriliseerimiseks tuleb instrumendid ja kohver
vastavate juhiste kohaselt eraldi puhastada
ning asetada kohvri alusele, mis peab olema
autoklaavimise  ajaks  mahitud  kirurgilisse
paberisse.

Kitsas/tavaline Neodent GM Easy Guide’i komplekti kohver

o Puudulik planeerimine voib ohustada
implantaadi/proteesi toimivust ja pohjustada
susteemi rikkeid, implantaadi kadumist vGi
murdumist, proteesikruvide kadumist  voi
murdumist.

. Arge kasutage toodet, kui selle pakend on
kahjustatud.

« Arge kasutage toodet, kui selle kdlblikkusaeg on
moodas.

* Veenduge, et koik operatsiooniplaanile
vastavad protseduuri instrumendid oleks olemas.
« Kasutage kavandatud implantaadi
kasutamisjuhistele vastavat puurimistsiiklit.

« Enne igat protseduuri veenduge, et detailid
oleksid korralikult pesastatud.

o Kontrollige iga kord enne protseduuri
Neodenti kirurgiainstrumentide seisukorda ja
kasutuskestust. Vahetage instrument valja, kui
see on kahjustatud, selle margistus on kustunud,
see on deformeerunud voi kulunud.

o Kasutage ainult Neodenti tooteid. Teiste
tootjate proteesiabutmentide ja/voi
instrumentide kasutamine ei taga Neodenti

implantaadisusteemi  laitmatut toimimist ja
tuhistab tootegarantii.
» Spetsialist vastutab Neodenti toodete

kasutusjuhendile vastava kasutamise eest.

KAHJULIKUD TOIMED
Jaotises ,Hoiatus“ toodud
realiseeruda ka siis, kui
kooskélas kasutusjuhendiga.

OPERATSIOONIJARGSED
ETTEVAATUSABINOUD JA HOOLDUS

Nende juhiste andmine patsiendile on vastutava
meditsiinitootaja kohustus.

Selgitage patsiendile operatsioonijargse
meditsiinilise jalgimise vajalikkust ning paluge
tal jargida ettevaatusabindude, higieeni ja
retseptiravimite kohta antud juhiseid. Hinnake

jaakriskid voivad
toodet kasutatakse

regulaarsete  kliiniliste  jarelkontrollide ja
radiograafiliste uuringute vajalikkust.
SAILITAMISTINGIMUSED

Kuni esmase kasutushetkeni tuleb toodet
hoida originaalpakendis puhtas ja kuivas
kohas toatemperatuuril ning kaitstult otsese
paikesekiirguse eest. Korduskasutatavate

vahendite hoiustamiseks parast esmast kasutust
jargige juhiseid jaotistes ,Desinfitseerimine® ja
,Kasutamine ja steriliseerimine“.

MATERJALI KORVALDAMINE

Kaoik operatsioonil hambaimplantaatide
paigaldamiseks kasutatud tooted ja
kulumaterjalid véivad ohustada neid kasitsevate
isikute tervist. Enne nende korvaldamist on
soovitatav tutvuda kohaldatavate oigusaktide
nouetega ja neid jargida. Kui puudub kohane
kehtiv regulatsioon, asetage need teravate
esemete kogumisanumasse ja toimetage
meditsiinijaatmete kogumiskeskusesse.

AEGUMISKUUPAEV
Margitud etiketile.

KASUTUSIGA

Seda kohvrit on soovitatav kasutada kuni 60 korda
tingimusel, et jargitakse Neodenti osutatud
kasutustingimusi. Soltumata sellest, kui palju
kordi on instrumente kasutatud, peab spetsialist
alati enne ja parast iga kasutuskorda nende
seisukorda hindama.

Kehtib ainult Euroopas

Igal instrumendil on oma soovitatav
kasutuskordade arv. Jargige kohvris olevate
instrumentide kasutusjuhendeid ning asendage
need vastavalt juhistele.

SUMBOLID

Tabelis on esitatud stimbolid, mis voivad olla
trikitud toote margistusele. Vaadake toote
tegelikult ~ margistuselt,  millised  stimbolid
konkreetse toote korral kehtivad.

Siimbolid Kirjeldus

Toote suurus

Katalooginumber

Partii kood

Seerianumber

Toote materjal

UDI-kood

Meditsiiniseade

Tootmiskuupaev

Tootja

ol A EE I Ei{Ei(EE

Kolblikkusaeg

Qty Kogus

=

Lugeda kasutusjuhendit

PROIBIDO e .
REPROCESSAR | Tastodtlemine keelatud

Steriliseeritud etiileenoksiidiga

E Steriliseeritud kiiritusega

Mitte korduskasutada

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud

Mitte uuesti steriliseerida

Kergesti purunev

et ]

Temperatuuri tlempiir

3

Hoida kuivana

Hoida paikesekiirguse eest

Volitatud esindaja Euroopa Liidus

Importija Euroopa Liidus

Volitatud esindaja Sveitsis

Uhekihiline steriilne barjaar

o

kaitsepakendiga

FDAndutav teavitus Ameerika

R I
x only Uhendriikide turu jaoks
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Siimbolid Kirjeldus

ce |
c € CE-margis
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NON-STERILE

‘g Mittesteriilne

© 2023 —JJGC Industria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Koik digused kaitstud.

Neodisher® MediZym on ettevotte Chemische
Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG registreeritud
kaubamark.

CIDEZYME® ja CIDEX® OPA on ettevotte Johnson
& Johnson registreeritud kaubamargid.

Koik tooted ei pruugi olla saadaval koikides
riikides. Palume poorduda volitatud edasimiija
poole.

Kitsas/tavaline Neodent GM Easy Guide’i komplekti kohver
Kehtib ainult Euroopas
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Neodent GM Easy Guide -tarvikesarjapakkaus Narrow/Regular
Voimassa vain Euroopassa

OO G

NGS NARROW NGS NARROW -KARTIOPORA 21 -
1 103.583 -LIMAKALVOLAVISTIN 11 103.553 D3.5/3.75X13 22 19517 NGS GM NARROW
2 103.519 NGSNARROW 12 103.554 NGS NARROW -KARTIOPORA 5170 \AKAUTUSTYOKALU

: -LUUNTASOITUSPORA : D3.75X8 3 1 0 NGS GM NARROW
3 103.545 NGS NARROW -ALOITUSPORA 13 103555 NGS NARROW -KARTIOPORA 125170\ AKAUTUSTYOKALU
4 103546 NGS NARROW -KARTIOPORA ) D3.75X10 24

: D3.5X8 NGS NARROW -KARTIOPORA NGS GM NARROW

14 103.556 D3.75X11.5 25 125.170 Y

5 103.547 NGS NARROW -KARTIOPORA . . VAKAUTUSTYOKALU

: D3.5X10 15 103.557 NGS NARROW -KARTIOPORA 26 _ =
6 103.543 NGS NARROW -KARTIOPORA ~~ D3.75X13 27 -

D3.5X11.5 16 105.161 NG5 GM NARROW -OHJAIN - 28 103.395 OHJATUN KIRURGIAN PORA 1.3

7 103.549 NG5 NARROW -KARTIOPORA VASTAKULIMA 29 125.142 NGS-OHJAINPURISTIN

: D3.5x13 17 105.162 N\o> GM NARROW -OHJAIN - 30 125'142 NGS-OHJAINPURISTIN
8 103.550 NGS NARROW -KARTIOPORA ) MOMENTTIAVAIN :

. D3.5/3.75X8 18 - . 31 125.142 NGS-OHJAINPURISTIN
5 10355, NGS NARROW -KARTIOPORA 1o 102000 KASIKAYTTOINEN NEO- 32 125.176 PALATINAALINEN NGS-KIINNITIN

: D3.5/3.75X10 : RUUVINOHJAIN (KESKIKOKOINEN) 33 103.558 PORAPALATINAALISELLE NGS-
10 103.552 NGS NARROW -KARTIOPORA 20 105.160 P'TKA NEO-RUUVINVAANNIN - KIINNITTIMELLE

: D3.5/3.75X11.5 : VASTAKULMA 34 104.050 MOMENTTIAVAIN

35 129.034 SYVYYSKOETIN

704021.03

105



€ NEODENT

Pakkaukseen instrumentit
erikseen.

Tama valine on tarkoitettu erikoistuneisiin toi-
menpiteisiin, jotka suorittaa hammasimplanttei-
hin perehtynyt ammattilainen, joka tuntee Neo-
dent Easy Guide -tekniikan. Tuotetta on parhaiden
mahdollisten tulosten aikaan saamiseksi kaytetta-
va asianmukaisten tekniikoiden mukaisesti ja aina
sopivissa olosuhteissa leikkaussalissa.

KUVAUS

Tarvikepakkaus on tarkoitettu Neodent Easy
Guide -tekniikalla suoritettavissa implantin
asennustoimenpiteissa  kaytettavien kirurgisten
instrumenttien sailytykseen. Pakkaus on
valmistettu autoklaavattavissa olevasta
polymeerista, ja siina on silikonituet kunkin
instrumentin sailytysta varten puhdistuksen,
steriloinnin ja kirurgisten toimenpiteiden aikana.
Kotelossa on merkinnat ja varikoodit, jotka
auttavat kotelon jarjestamisessa ja ohjaavat sen
kayttod.

sopivat myydaan

Tarvikesarjapakkaus voidaan varustaa kunkin
toimenpiteen tarpeiden mukaisesti.
KAYTTOAIHEET

Tuote on  tarkoitettu  kirurgisten  ja/tai
proteettisten  instrumenttien  kunnossapitoon

ja turvalliseen kiinnitykseen niiden kayton ja
steriloinnin aikana. Tuotteen kaytto helpottaa
instrumenttien  sailytysta ja  jarjestyksessa
pitamista kirurgisten toimenpiteiden aikana ja
niiden jalkeen.

KAYTTOTAVAT

Tarvikepakkausta kaytetaan kirurgisten
instrumenttien turvalliseen sailytykseen ja niiden
tukemiseen steriloinnin aikana. Kirurgista GM Easy
Guide -tarvikesarjapakkausta Narrow/Regular
suositellaan kaytettavaksi halkaisijaltaan 3,5 ja
3,75 mm:n GM-implanttien asennuksessa Neodent
Easy Guide -tekniikkaa kayttaen.

Tuote on  tarkoitettu = hammasimplanttien
asennustoimenpiteita suorittavien
hammaskirurgien kayttoon.

VAROITUS

Koska hammashoidon kliiniseen lopputulokseen
vaikuttavat useat tekijat, alla kuvattuja
jaannosriskeja voi esiintya, vaikka tuotetta
kaytettaisiin kayttoohjeiden mukaisesti.
Naita riskeja ovat muun muassa seuraavat:

allergia, epamukavuus, kipu, turvotus, hoidon
epaonnistuminen, paikallinen infektio, tulehdus,

paikallinen  arsytys, pyrogeeniset reaktiot,
tuotteen toimivuuden lakkaaminen seka
proteettiset, esteettiset ja/tai biomekaaniset
ongelmat.

VASTA-AIHEET

Tuotteen kayttoon kayttoohjeiden mukaisesti ei
liity mitaan vasta-aiheita. Kunkin instrumentin
kayttoon liittyvat rajoitukset on tarkistettava sen
kayttoohjeista.

KASITTELY

Irrota instrumentteja kayttaaksesi pakkauksen
kansi painamalla varovasti pohjaosan ja kannen
valista salpajarjestelmaa. Voit sulkea pakkauksen
asettamalla kannen  pakkauksen pohjaosan
paalle ja painamalla sita. Tarjotin on asetettava
kirurgisen toimenpiteen ajaksi steriilille pinnalle,
ja sita on kasiteltava steriileilla kasineilla.

Neodent GM Easy Guide -tarvikesarjapakkaus Narrow/Regular

TARVIKESARJAPAKKAUKSEN
KOKOONPANO

Tarvikesarjapakkaus kootaan pakkauksen eri
paikkoihin  viittaavien, instrumenttitaulukosta
loytyvien numeroiden mukaisesti; katso
asettelukuva. Tarvikepakkaukseen sopivat
instrumentit myydaan erikseen, ja niita tulee

kayttaa kayttoohjeidensa mukaisesti.

PUHDISTAMINEN

Tuote on puhdistettava asianmukaisesti jokaisen
kayttokerran jalkeen.

Toimi seuraavasti:

Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi

Puhdistus

1. Pura instrumentit mahdollisuuksien mukaan
(katso tarvittaessa kunkin instrumentin erityiset
purkuohjeet).

2. Liota purettuja instrumentteja vahintaan
yhden minuutin ajan riittavassa, instrumentit
peittavassa maarassa puhdistusliuosta
(CIDEZYME®, 1,6 % V/V). Varmista, etta
instrumentit eivat paase kosketuksiin toistensa
kanssa. Puhdista instrumentit harjaamalla niita
varoen pehmealla harjalla. Liikuttele liikkuvia
osia useita kertoja puhdistuksen aikana.

Huuhtele instrumenttien mahdolliset (uumenit
vahintddn viisi kertaa kertakdyttoistd ruiskua
kayttden (tilavuus vahintddn 10 ml).

3. Liota purettuja instrumentteja 15 minuutin
ajan  riittavassa, instrumentit  peittavassa
maarassa puhdistusliuosta (CIDEZYME®,
1,6 % V/V) (ultraaanikasittelylla). Varmista, etta
instrumentit eivat paase kosketuksiin toistensa
kanssa.

4. Poista instrumentit puhdistusliuoksesta ja
huuhtele ne huolellisesti vahintaan kolme kertaa
(vahintaan yhden minuutin ajan) juoksevan veden
alla.

Huuhtele instrumenttien mahdolliset (uumenit

liotusajan  alussa  vdhintddn  viisi  kertaa
kertakayttoistd  ruiskua  kdyttden  (tilavuus
vahintddn 10 ml).

Desinfiointi

1. Liota purettuja instrumentteja 12 minuutin
ajan  riittavassa, instrumentit  peittavassa

maarassa desinfiointiliuosta (CIDEX® OPA -liuos,
laimentamaton). Varmista, etta instrumentit eivat
paase kosketuksiin toistensa kanssa.

Huuhtele instrumenttien mahdolliset luumenit
liotusajan  alussa  vahintaan viisi  kertaa
kertakayttoista  ruiskua  kayttaen  (tilavuus
vahintaan 10 ml).

2. Poista instrumentit desinfiointiliuoksesta ja
huuhtele ne CIDEX® OPA -liuoksen valmistajan
toimittamien ohjeiden mukaisesti:

Huuhteluohjeet
e Kun instrumentit on poistettu CIDEX®
OPA -liuoksesta, huuhtele laakinnallinen

valine huolellisesti upottamalla se kokonaan
suureen maaraan vetta. Kayta steriilia vetta,
mikali  juomavesi ei  ole  hyvaksyttavaa
(enintdan 10 mikro-organismia/ml, enintaan
0,25 endotoksiinia/ml).

o Pida valine kokonaan upotettuna vahintaan
yhden minuutin ajan.

o Huuhtele kaikki luumenit manuaalisesti suurilla
maarilla (vahintaan 100 ml) huuhteluvetta.

o Poista valine ja havita huuhteluvesi. Kayta
kussakin huuhtelussa aina uutta vetti. Ald kayta
huuhteluvetta uudelleen huuhteluun tai muihin
tarkoituksiin.

Voimassa vain Euroopassa

« Toista toimenpide viela kaksi kertaa (siten,
ettd HUUHTELUITA TEHDAAN YHTEENSA KOLME)
suurilla maarilla uutta vetta CIDEX® OPA -liuoksen
jaamien poistamiseksi. Jaamat voivat aiheuttaa
vakavia haittavaikutuksia.

3. Tarkista ja pakkaa instrumentit heti niiden
poistamisen jalkeen.

Automatisoitu puhdistus/desinfiointi

(WD [pesu- ja desinfiointilaite])

Kayta tuotetta neodisher® MediZym.

1. Pura instrumentit mahdollisuuksien mukaan
(katso tarvittaessa kunkin instrumentin erityiset
purkuohjeet).

2. Siirra puretut instrumentit WD-laitteeseen
(varmista, etta instrumentit eivat  ole
kosketuksissa toisiinsa).

3. Kaynnista ohjelma.

4. Poista instrumentit WD-laitteesta, kun ohjelma
paattyy.

5. Tarkista ja pakkaa instrumentit heti niiden
poistamisen jalkeen.

HUOMAUTUS:
1. Huomioi
valittaessa:

o WD-laitteen hyvaksytty teho (esim. EN ISO
15883- tai DGHM-standardin mukainen CE-
merkinta tai FDA:n hyvaksynta/rekisterointi);

« mahdollisuus kayttaa hyvaksyttya
lampodesinfiointiohjelmaa (AO-arvo > 3 000 tai —

seuraavat seikat WD-laitetta

mikali laite on vanhempi — vahintdan viisi
minuuttia lampotilassa 90 °C / 194 °F;
instrumenttien vaarallisten kemiallisten

desinfiointiainejaamien tapauksessa);

« sopiva ohjelma instrumenteille ja riittavasti
tietoa ohjelman huuhtelusta;

o jalkihuuhtelu ainoastaan steriililla tai alhaisen
kontaminaatiotason vedella (enintaan 10 mikro-
organismia/ml, enintaan 0,25 endotoksiinia/ml);

« kuivaukseen kaytetaan ainoastaan suodatettua
ilmaa (Oljyton, alhainen mikro-organismi- ja
hiukkaskontaminaatiotaso);

+ WD-laite huolletaan ja
kalibroidaan saannollisesti.

2. Ald puhdista instrumentteja metalliharjoilla
tai terasvillalla.

3. Tarkista kaikki instrumentit puhdistuksen ja
desinfioinnin jalkeen korroosion, pintavaurioiden
ja epapuhtauksien varalta. Vahingoittuneita
instrumentteja ei saa kayttaa. Instrumentit,
jotka ovat edelleen likaisia, on puhdistettava ja
desinfioitava uudelleen.

4. Pakkaus: aseta puhdistetut ja desinfioidut
instrumentit  sopiville  sterilointitarjottimille,
kertakayttaisiin sterilointipakkauksiin
(yksin-  tai kaksinkertainen pakkaus) ja/tai
sterilointiastioihin, jotka tayttavat seuraavat
vaatimukset:

o EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (Yhdysvalloissa:
FDA:n hyvaksynta);

« soveltuu hoyrysterilointiin;

« tarjoaa instrumenteille ja
sterilointipakkauksille riittavan suojan mekaanisia
vaurioita vastaan.

5. Instrumenteista on niiden kayton jalkeen
(korkeintaan kahden tunnin kuluttua kaytosta)
ja ennen niiden puhdistusta ja desinfiointia
suositeltavaa poistaa karkeat epapuhtaudet
(esikasittely).

Esikasittely on suoritettava niin automatisoidun
kuin manuaalisenkin puhdistuksen ja desinfioinnin
yhteydessa.

a. Pura instrumentit mahdollisuuksien mukaan.

tarkistetaan/
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b. Huuhtele instrumentteja vahintaan
yhden minuutin ajan juoksevan veden alla
(lampatila < 35 °C).

c. Huuhtele instrumenttien mahdolliset luumenit
viisi kertaa kayttokertaa kohden kertakayttoista
ruiskua kayttden (tilavuus vahintaan 10 ml).
Liikuttele  liikkuvia  osia  useita  kertoja
esikasittelyn aikana.

d. Poista instrumenteista manuaalisesti kaikki
nakyva lika puhtaalla, pehmealla harjalla (tai
puhtaalla, pehmealla, nukkaamattomalla liinalla).
Metalliharjaa tai terasvillaa ei saa kayttaa
missaan tapauksessa.

e. Huuhtele uudelleen vahintaan yhden minuutin
ajan juoksevan veden alla.

6. Mikali mainittua puhdistus-/desinfiointiainetta
ei ole saatavilla, kayta vastaavia tuotteita.
Omistajan vastuulla on korvata tuote toisella
sopivalla tuotteella.

7. Osien on erittain tarkeaa antaa kuivua
ennen sailytysta ja sterilointia, silla kosteuden
kertyminen tuotteisiin on haitallista ja voi
aiheuttaa hapettumista.

HUOMAUTUS: Pyri valttamaan puhdistamisen
aikana kosketusta leikkaustyokalujen ja muiden
tyokalujen valilla, jotta tyokalujen leikkausteho
ei paase heikkenemaan.

ESITTELY JA STERILOINTI

Kunkin pakkauksen alustassa on jaljitettavyyden
varmistava laserkaiverrettu UDI-koodi (yksilollinen
laitetunniste).

Tuote on kestokdyttdinen, ja se toimitetaan
steriloimattomana yksittaispakkauksessa. Tuote
on puhdistettava ja steriloitava asianmukaisesti
ennen jokaista kayttokertaa. Tuotteet on
steriloitava  toimenpidettda  edeltavana tai
toimenpidepaivana. HUOMIO: Tata tuotetta ei saa
autoklavoida sen alkuperaisessa pakkauksessa.
Sterilointiin voidaan kayttaa ainoastaan
hoyrysterilointia seuraavien parametrien
mukaisesti:

Fraktioitu
tyhjio / Painovoiman
siirtyma

dynaaminen
ilmanpoisto!

Sterilointiaika 4 minuuttia 15 minuuttia
Sterilointilam- 132 °C/ 132 °C/
potila 270 °F 270 °F
Kuivausaika Véhint'eiér) Véh_int'éér)
20 minuuttia? | 20 minuuttia?

1 Vahintaan kolme tyhjiovaihetta.

2 Kuivausaika riippuu eri tekijoista (pakkauksen
tiheys ja pakkaustapa seka sterilointiolosuhteet,
jotka ovat kayttajan maaritettavissa) ja on
yksinomaan kayttajan vastuulla. Alle 20 minuutin
kuivausaikaa ei kuitenkaan sallita.

HUOMAUTUS: Pakkaa instrumentit steriloinnin
jalkeen kuivaan ja polyttomaan paikkaan.

VAROTOIMET

« Jos kayttajalla on varisokeutta tai vaikeuksia
varien erottamisessa toisistaan, tunnistamiseen
on parempi kayttaa lasermerkintoja.

o Tata tuotetta saa kayttaa vain steriilina. Ei saa
steriloida kuivassa lammdssa (uuni).

o Tarvikesarjapakkausta ei saa sen sulamisen
estamiseksi paastaa kosketuksiin autoklaavin
seinamien kanssa.

« Kemiallista sterilointia ei suositella.

o Lisaa autoklaaviin vetta valmistajan suositusten
mukaisesti. Veden puute sterilointiohjelman

Neodent GM Easy Guide -tarvikesarjapakkaus Narrow/Regular

aikana voi vaarantaa autoklaavauksen

tehokkuuden, sulattaa alustan ja vahingoittaa
instrumentteja.

o Kontakti pakkauksen ja akryylihartsinesteen
valilla vahingoittaa pakkauksen
polymeerirakennetta.

« Noudata varovaisuutta sellaisten potilaiden
kohdalla, joilla on merkkeja allergiasta tai
yliherkkyydesta materiaalin kemiallisille
ainesosille: polymeerille.

o Instrumentit on puhdistettava sterilointia
varten pakkauksesta erillaan niiden omien
ohjeiden mukaisesti ja asetettava sitten

pakkaukseen, joka on kaarittava leikkauslaadun
paperiin autoklaavausta varten.

o Puutteellinen  suunnittelu voi  vaarantaa
implantin/proteesin toiminnan  ja  johtaa
jarjestelman toimintahairioihin, kuten implantin
irtoamiseen tai murtumaan tai proteesiruuvien
irtoamiseen tai murtumiseen.

o Tuotetta ei saa kayttaa, jos sen pakkaus on
vahingoittunut.

o Tuotetta ei saa
kayttopaivan jalkeen.
o Varmista, etta kaytettavissa on  kaikki
toimenpiteessa tarvittavat, leikkaussuunnitelman
mukaiset instrumentit.

o Varmista, etta indikoitua poraussekvenssia
kaytetaan suunnitellun implantin kayttoohjeiden
mukaisesti.

« Varmista ennen kutakin toimenpidetta, etta
osat ovat oikein paikallaan.

« Tarkista ennen jokaista toimenpidetta
kirurgisten Neodent-instrumenttien kunto ja
huomioi aina instrumenttien kayttoika. Vaihda
instrumentit uusiin, jos niissa on vaurioita,

kdayttaa sen viimeisen

kuluneita merkint6ja, muodonmuutoksia tai
kulumaa.
o Kayta aina Neodent-tuotteita.  Neodent-

implanttijarjestelman asianmukaista toimintaa ei
voida varmistaa muiden valmistajien proteettisia
abutmentteja ja/tai instrumentteja kaytettaessa,
eika  tallainen kaytto kuulu  mahdollisen
tuotetakuun piiriin.

« Ammattihenkilon vastuulla on kayttaa Neodent-
tuotteita niiden kayttoohjeiden mukaisesti.

HAITTAVAIKUTUKSET
Vaikka  tuotetta  kaytetaan  kayttoohjeiden
mukaan, kohdassa  ”Varoitus” ilmoitettuja

jaannosriskeja voi esiintya.

LEIKKAUKSEN JALKEISET VAROTOIMET
JA HOITO

Asianmukaisten ohjeiden tarjoaminen potilaalle
on tapauksesta vastaavan ammattilaisen

vastuulla.
Kerro potilaalle, etta han tarvitsee leikkauksen

jalkeen ammattitaitoista laaketieteellista
seurantaa, ja ohjeista hanta noudattamaan
varotoimia, hygieniaa ja laakemaarayksia
koskevia ohjeita. Arvioi seurantahoidon
tarve  saannollisine  klinikkakdaynteineen ja
rontgentutkimuksineen.
SAILYTYSOLOSUHTEET

Tuote on sailytettava ensimmaiseen

kayttokertaansa saakka alkuperaispakkauksessaan
puhtaassa ja kuivassa paikassa huoneenlammossa
suoralta auringonvalolta suojattuna.
Kestokayttoisten tuotteiden sailytyksessa
niiden ensimmaisen kayttokerran jalkeen on
noudatettava naiden kayttoohjeiden kohdissa
”Puhdistaminen” ja ”Esittely ja sterilointi”
annettuja ohjeita.

Voimassa vain Euroopassa

MATERIAALIEN HAVITTAMINEN

Kaikki hammasimplanttien asetusleikkauksissa
kaytetyt  tuotteet ja  tarvikkeet  voivat
mahdollisesti vaarantaa kaikkien niita
kasittelevien henkiloiden terveyden. Havita
tuotteet voimassa olevan lainsaadannon
edellyttamalla tavalla. Jos lainsaadannossa ei
anneta tata koskevia ohjeita, pakkaa tuotteet

teravien esineiden sailioihin  ja havita ne
laaketieteellisena jatteena.

VIIMEINEN KAYTTOPAIVA

Katso merkinnat.

KAYTTOAIKA

Tata pakkausta suositellaan kaytettavan
enintaan 60 kertaa Neodentin ilmoittamien

kayttoolosuhteiden mukaisesti. Ammattihenkilon
on arvioitava instrumentin kunto ennen jokaista
kayttokertaa ja sen jalkeen instrumentin
kayttokerroista riippumatta.

Kullakin instrumentilla on oma kayttokertojen
maaraa koskeva suosituksensa. Katso pakkaukseen
kuuluvien instrumenttien kayttoohjeet ja vaihda
instrumentit uusiin suositusten mukaisesti.

SYMBOLIT
Taulukossa esitetaan symbolit, joita
tuotemerkinnoissa saattaa esiintya. Tarkista

tuotteen merkinnoista tuotekohtaiset symbolit.

Kuvaus

(%]
<
3
T
2

Tuotteen koko

Luettelonumero

&

-
o
-

Erakoodi

Sarjanumero

Tuotteen valmistusmateriaali

UDI-koodi

Laakinnallinen laite

Valmistuspaiva

Valmistaja

Viimeinen kayttopaiva

Maara

)| & oo |2 [E][E]|E)| 2]

Lue kayttoohje

PROIBIDO . e e
REPROCESSAR |E1 saa kasitella uudelleen

Steriloitu etyleenioksidilla

Steriloitu sateilyttamalla

Ei saa kayttaa uudelleen

Ei saa kayttaa, jos pakkaus
on vahingoittunut

Ei saa steriloida uudelleen

Sarkyvaa

lelele|d]l
=

Lampotilan ylaraja

!
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T“ Pida kuivana

AN Pida poissa auringonvalosta

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Yksinkertainen steriili este -jarjestelma

Yksinkertainen steriili este -jarjestelma
suojaavalla sisapakkauksella

Maahantuoja Euroopan yhteisossa

FDA:n edellyttama ilmoitus

Rx only Yhdysvaltojen markkinoilla

C€ -
c E CE-merkinta

0344

NON-STERILE

‘g Epasteriili

© 2023 — JJGC Industria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Kaikki oikeudet pidatetaan.
Neodisher® MediZym on Chemische Fabrik Dr.
Weigert GmbH & Co. KG -yhtion rekisteroity
tavaramerkki.

CIDEZYME® ja CIDEX® OPA ovat Johnson &
Johnson -yhtion rekisterdityja tavaramerkkeja.

Kaikki tuotteet eivat ole saatavilla kaikissa
maissa. Ota yhteys valtuutettuun jakelijaasi.
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Dioltar ar leithligh na Guirlisi a chomhdhéanann
an cas.

Ta an gléas seo beartaithe i gcomhair
gnathaimh speisialaithe, ar chéir a bheith
déanta ag gairmithe cailithe in lonchlannaithe
Déadacha, le feasacht ar theicnic
Mhadinliachta Treoraithe Neodent. | gcomhair
torthai optamacha, Usaid an tairge le haird
speisialta ar na teicnici chui, agus cuir i bhfeidhm
iad i gconai faoi réir coinniollacha cui, i seomra
oibritichain.

CUR SIOS

Cas Trealaimh chun ionstraimi mainliachta
a stordil lena n-Usaid i noésanna imeachta
suitedla ionchlannain ag baint Usaide as an
teicnic Neodent Treoir FEasca. Déanta as
polaiméir  uathclabhaithe, td  tacaiochtai
sileacdin  ag an gcas maidir le riochtd

sabhailte agus socri gach ionstraime le linn
slaintiochta, steirili’ agus ndsanna imeachta
mainliachta. Ta marcanna agus aithint
dathanna aige a eagraionn agus a threoraionn a
Usaid.

Féadfar an Cas Trealaimh a threalmhd de réir an
ghnathaimh.

TREORACHA USAIDE

Tairge beartaithe i gcomhair comhoirilinaithe
agus daingnithe sabhailte ar uirlisi mhainliachta
agus/no6 proistéiteacha le linn a n-Gsaide agus
steirilithe. Eascaionn Gsaid an tairge seo storail
agus optamu d’uirlisi le linn agus i ndiaidh
gnathaimh fiacla.

FEIDHMEANNA

Usaidtear an  trealamh  chun  ionstraimi
mainliachta a storail go sabhailte, chomh
maith le haghaidh tacaiochta le linn steiriliu.
Moltar an GM Cas Trealaimh Mainliachta
Treoir Easca Rialta/Mér chun ionchlannain
GM a shuiteail le trastomhais 3.5 agus 3.75,
ag baint Usaid as an Teicnic Treorach Easca
Neodent.

Léiritear a spriocdhaonra mar dhéidlianna a
dhéanann gnathaimh curtha ionchlannaithe
déadaigh.

RABHADH

Os rud é go bhfuil tionchar ar thoradh clinicitil an
choiredla fiacla ag go leor athrdga, d’fhéadfadh
na rioscai iarmharacha arna gcur sios thios
tarld fil ma UGsaidtear an tairge i gcomhréir
leis na treoracha Usadide. Is iad sin: ailléirge,
analt, slogadh, michompord, pian, éidéime,

greannl frithghniomhd
caillteanas feidhme an tairge,
proistéiteacha agus/nd  aeistéitilla
bithmheicniula.

FRITASCA

Ni léirionn an tairge seo aon fritdsca, ma
Gsaidtear é i gcomhréir lena threoracha Usaide.
Ni mor cloi leis na teorainneacha a bhaineann
le gach uirlis ata leagtha amach sna treoracha
Usdide a bhaineann leis na huirlisi sin.

LAIMHSEAIL

Brligh ar an gcoras laiste idir an bun agus an
claibin chun an claibin a bhaint de agus beidh
teacht agat ar na huirlisi ansin. Chun an chasail a
dhinadh, cuir an barr ar an mbun agus brligh sios
é. Le linn an ghnathaimh mainliachta, ba choir an
cas a chur ar dhromchla steiritil agus a laimhseail
le lamhainn steiriuil.

pirigineach,
fadhbanna
agus/no

AN CAS TREALAIMH A CHOIMEAIL

Chun an trealamh seo a chur le chéile, bionn
gach spas forchoimeadta nasctha le huimhir sa
tabla uirlisi; féach an iomha de leagan amach an
traidire. Dioltar na huirlisi a chomhdhéanann an
casail ar leithligh agus ni mor iad a Usaid de réir a
dTreoracha Usaide féin.

SLAINTIOCHT

Ba choir an tairge seo a ghlanadh i gceart i
ndiaidh gach Usaide.

Déan mar a leanas:

Glanadh laimhe agus dighalra

Glanadh

1. Dichdéimeail na uirlisi mas féidir (féach
treoracha dichdimeala sonracha do gach uirlis,
nuair a bhaineann siad).

2. Tum na uirlisi dichdimeailte ar a laghad 1 ndom
sa tuaslagan glantach (CIDEZYME®, 1.6 % V/v)
ionas go gcludaitear na uirlisi mar is cui. Cinntigh
nach bhfuil aon teagmhail idir na uirlisi. Usaid
scuab bhog chun cuidit le glanadh go curamach.
Luasc na pairteanna inghluaiseachta cupla uair le
linn glanta.

Mds oiritnach, sruthlaigh gach liman de na uirlisi
ar a laghad cuig uair le steallaire aonusdide
(iosmhéid toirte 10 mL).

3. Tum na uirlisi dichéimeailte ar feadh
15 ndiméad sa tuaslagan glantach (CIDEZYME®,
1.6 % v/v) le coiredil ultrasonach ionas go
gclidaitear na uirlisi mar is cui. Cinntigh nach
bhfuil aon teagmhail idir na uirlisi.

4. Bain na uirlisi on tuaslagan glanta agus
sruthlaigh iad tar éis go dian ar a laghad 3 uair (ar
feadh ar a laghad néiméad) le uisce reatha.

Mds oiritnach, sruthlaigh gach [iman de na uirlisi
ar a laghad cuig uair le steallaire aonusdide
(iosmhéid toirte 10 mL).

Dighalru

1. Tum na uirlisi dichéimedilt ar feadh
12 noéiméad sa tuaslagan dighalraithe (CIDEX®
OPA — Tuaslagan OPA -, gan chaoll) ionas go
mbeidh na uirlisi cludaithe go leor. Cinntigh nach
bhfuil aon teagmhail idir na uirlisi.

Mas oiritinach, sruthlaigh gach lUman de na uirlisi
ar a laghad cuig uair le steallaire aonusaide
(iosmhéid toirte 10 mL).

2. Bain na uirlisi 6n tuaslagan dighalraithe agus
sruthlaigh iad ina dhiaidh de réir treoracha an
déantora Tuaslagain CIDEX® OPA — Tuaslagan OPA -:

Treoracha Sruthlaithe

o | ndiaidh na uirlisi a bhaint 6 CIDEX® OPA —
Tuaslagan OPA, Tuaslagan, sruthlaigh go hiomlan
an gléas liachta, & thumadh go hiomlan i go leor
uisce. Usaid uisce steiritil, ach glactar le uisce
6il murach sin (uasmhéid 10 fridin/mL, uasmhéid
0.25 iontocsaine/mL).

« Coinnigh an gléas go hiomlan tumtha ar feadh
ar a laghad noiméad.

« Sruthlaigh de laimh gach lUmain le toirteanna
mora (ar a laghad 100 mL) uisce sruthlaithe.

e Bain an fheiste agus dilscair an t-uisce
sruthlaithe. Usaid toirteanna ar uisce i gconai do
gach sruthli. Na athdsaid uisce chun sruthlt no
cuspoir eile.

o Athdhéan an gnathamh 2 uair eile, ag criochnu
AR IOMLAN 3 SRUTHLU, le toirteanna moéra uisce
Ur chun iarmhairti Tuaslagain CIDEX® OPA a
bhaint. D’fhéadfadh le iarmhairti a bheith mar
chuis le droch-éifeachta contlirteacha.

3. Seiceail agus pacail na uirlisi laithreach i
ndiaidh iad a bhaint.

Cés Trealaimh Treoir Easca Cling/Rialta Neodent GM
Baili don Eoraip amhain

Glanadh/dighalru uathoibrioch

(WD (Niteoir-Dighalran))

Uséid neodisher® MediZym.

1. Dichoimeail na uirlisi mas féidir (féach
treoracha dichdimeala sonracha do gach uirlis,
nuair a bhaineann siad).

2. Aistrigh na uirlisi dichéimedilte go dti an WD
(nior choir do na uirlisi a bheith i dteagmhail lena
chéile in aon chor).

3. Tosaigh an clar.

4. Bain na uirlisi 6n WD i ndiaidh deiridh an
chlair.

5. Seicedil agus pacail na uirlisi laithreach i
ndiaidh iad a bhaint.

NOTA:

1. Tabhair aird ar na pointi a leanas le linn WD a
roghnu:

« éifeachtacht fhaofa an WD (m.s. Marcail
CE i gcomhréir le EN ISO 15883 n6é DGHM no
clarichan/ceada/faomhadh);

« féidearthacht i gcomhair clair faofa don
dhighalrd teirmeach (luach A0 > 3000 n6 — i
gcas gléis nios sine — ar a laghad 5 ndéiméad
ag 90°C/194°F; i gcas dighalri ceimiceach
contuirtigh ar iarmhairti dighalrain ar na uirlisi);

e (said an clar cui do na uirlisi, chomh maith le
go leor faisnéise ar sruthld sa chlar;

 farshruthld amhain le uisce steiriGil n6 gan
moran  éillit  (m.s. uasmhéid 10 fridin/mL,
uasmhéid 0.25 iontocsaine/mL);

« na Usaid ach aer scagtha (saor 6 ola, éillit iseal
le microrganaigh agus caithnini) chun triomu;

« cothabhail rialta agus seiceail/calabruchan an
WD.

2. Le do thoil na glan aon uirlisi le hisaid scuaba
mhiotail n6 olann chruach.

3. Seiceail gach uirlis i ndiaidh glanta agus
dighalraithe, ar chreimeadh, dromchlai
damaistithe, agus neamhghlaini. Na Usaid uirlisi
damaistithe. Ni mor uirlisi ata éillithe go féill a
ghlanadh agus a dhighalru aris.

4. Pacaistit: cuir na uirlisi glanta agus
dighalraithe isteach sna traidiri steirilitichain
a bhaineann leo, i bpacaistithe steirilitichain
(pacaiste singil n6 dubailte) agus/n6 coimeadain
steirililchain, a chomhlionann na riachtanais a
leanas:

o EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (do S.A.M: ceadl
FDA);

« oiriinach do steirilit gaile ;
e go leor cosanta d’uirlisi
cothabhail ar phacaistithe
aghaidh damaiste mheicniuil;
5. | ndiaidh na uirlisi a Usaid, moltar eisiontais
garbha a bhaint, réamh-choiredil a dhéanamh,
sula nglantar agus dighalraitear é (laistigh
spriocdhata 2 uair ar a dhéanai).

Is ga an céim réamh-choireala a dhéanamh don da
cheann le glanadh agus dighalrd (uathoibrithe né
laimhe).

a. Dichdimeail na huirlisi, mas féidir;

b. Sruthlaigh na huirlisi ar feadh 1 ndiméad ar a
laghad faoi uisce reatha (teocht <35 °C);

c. Ma bhaineann, sruthlaigh gach lumain 6 na
uirlisi clig uair do gach aon fheidhm, le steallaire
aonusaide (iosmhéid toirte 10 mL). Luasc na
pairteanna inghluaiseachta cupla uair ar feadh
réamh-choireala;

d. Bain de laimh gach eisiontais infheicthe a
bhaint le scuab bhog glan (n6 piosa éadach glan,
bog, gan chlumh). Na Usaid scuaba mhiotail nd
olann chruach i gcas ar bith;

e. Sruthlaigh ar feadh ar a lagahd néiméad faoi
uisce reatha.

chomh maith le
steiriliichain  in
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6. Mura féidir teacht ar na tairgi glantachain/
dighalraithe luaite, cinntigh go bhfuil tairgi cosula
in Usaid. Beidh an t-Ginéir freagrach as an athchur
sin.

7. Is riachtanach na pairteanna a thriom( sula
ndéantar iad a storail agus a steiriliti, 6s rud é go
mbeadh carnadh taise diobhalach ar na tairgi agus
d’fhéadfadh sé ocsaidil a spreagadh.

NOTA: Le linn glanta, déan iarracht teagmhail
a sheachaint idir na uirlisi i gcomhair gearrtha
agus uirlisi eile ionas nach dtagann diobhail ar an
gcumhacht ghearrtha.

TAISPEAINT AGUS STEIRILIU
Ar mhaithe le inrianaitheacht, ta greanadh léasair
ar chasail gach tacair le cod UDI (Aitheantas
Uathuil an Ghléis).
Is féidir an tdirge seo a athlsaid agus
solathraitear é neamh-steiritil, pacaistithe de
réir aonaid. Is ga an tairge seo a ghlanadh agus
a steirilitl i gceart roimh gach Usaide. Steiriligh
na tairgi an & roimhe no6 an la céanna a dhéanfar
an gnathamh. AIRE: Ni féidir an tairge seo a
uathchlabhu ina phacaistiocht bhunaidh.
Na Usaid ach steirilit gaile chun é a steiriliG i
gcomhréir leis na paraiméadair a leanas:
Domhantar-
raingt
Dilaithria

Codanaithe

Folus / Aerbhaint
Aeir Dhinimiciuil’

Am Steirilithe 4 noéiméad 15 néiméad
Teocht . . . .
Steirilithe 132°C / 270°F |132°C / 270°F
Am Ar a laghad Ar a laghad
Triomaithe 20 ndiméad? 20 ndiméad?

" Ar a laghad tri chéim fholuis

2 Braitheann an éifeachtacht a theastaionn in
am triomaithe go direach ar na paraiméadair a
bhfuil an t-Usadideoir freagrach astu (cumraiocht
dluis agus l6id, dalai steirilithe, a gcaithfidh an
t-Usaideoir iad a shonru). D’ainneoin sin, ni féidir
am triomaithe nios giorra na 20 noéiméad a chur
air.

NOTA: | ndiaidh steirilithe, pacaistigh na huirlisi
in ait tirim saor 6 dheannach.

REAMHCHURAIMI

o | gcas go bhfuil aon chineal dathdhaille no
deacrachtai ag an UGsaideoir chun dathanna a
dhifreail, moltar na marcalacha léasair a Usaid
chun aitheantais.

« Ni mor go n-Usaidtear an tairge seo steiritil. Na
steiriligh faoi theas tirim (oigheann).

« Na biodh aon teagmhail idir an trealamh agus
ballai an uathchlaibh, ionas nach mbeidh sé ag lea.
« Ni mholtar steiriliti ceimiceach.

Cuir an tomhais uisce don uathchlabh de réir
molta ag an ndéantoir. D’fhéadfadh le easpa
uisce le linn timthriaill steirilithe bac a chur ar
éifeachtacht an uathchlaibh agus an traidire a
lea, chomh maith le damaiste a chur ar na uirlisi.
e M4 tharlaionn teagmhail idir an trealamh
agus leacht roisin aicriligh, déanfar damaiste do
struchtir polaiméire an trealaimh.

« Bi san airdeall ar othair a bhfuil comharthai
ailléirge noé hipiriogaireachta le tabhairt faoi
deara orthu i leith dhuile ceimiceacha an abhair:
polaiméir.

» Maidir le steirilit, ni mér na hionstraimi agus
an Cas Trealaimh a ghlanadh ina n-aonar, de réir
a dtreoracha féin agus freastal orthu sa traidire
Cas Trealaimh, nach mor a bheith fillte i bpaipéar
mainliachta le haghaidh uathchlabhaithe.

« Mura ndéantar pleanail mar is cui, d’fhéadfadh
sin bac a chur ar fheidhmiocht an ionphlandaithe/
an aonaid proistéise, agus cliseadh corais
ann da bharr, caillteanas no briseadh an
ionphlandaith, scaoileadh né briseadh na scriinna
proistéiteacha.

« Na husaid an tairge ma bhionn damaiste déanta
don phacaistiocht.

« Na hisaid an tairge i ndiaidh an data éagtha.

o Biodh gach uirlis riachtanach agat don
ghnathamh mainliachta de réir na pleanala
mainliachta.

« Cinntigh an seicheamh druileala léirithe de réir
na dtreoracha a Gsaid chun ionchlann( pleaniilte
a Usaid.

e Roimh gach gnathamh, cinntigh go bhfuil na
piosai suite i gceart.

« Roimh gach gnathamh, seiceail an bhail ata ar
uirlisi mainliachta Neodent, agus cloigh i gconai
lena saolré fhointeach. Athchuir na uirlisi ma
bhionn damaiste orthu, marcalacha scriosta,
difhoirmiG né caitheamh.

« Usaid an seicheamh tairge Neodent i gcénai.
Ni chinntionn (said teannta agus/n6 uirlisi
proistéiteacha 6 dhéantdiri eile nach gcinntionn
go bhfeidhmeoidh Céras lonchlannaithe Neodent
go foirfe agus diolmhaionn sé aon bharanta don
tairge.

o Is ar an déidlia gairmitil ata an fhreagracht
tairgi Neodent a Usaid de réir na dtreoracha
Usaide.

EIFEACHTAI DIOBHALACHA

Fi ma Usaidtear an tairge de réir na dtreoracha
Usaide, d’fhéadfadh na rioscai iarmharacha a
gcuirtear sios orthu faoi “Rabhadh” tarld.

REAMHCHURAIMI AGUS COTHABHAIL |
NDIAIDH OBRAIDE

Ta an gairmi i gceannas freagrach as na treoirlinte
sin a sholathar.

Tabhair comhairle don othar maidir leis an
riachtanas go ndéanfai monatdireacht ghairmidil
leighis i ndiaidh an ghnathaimh mainliachta agus
gur cheart do/di cloi leis na treoracha maidir
le réamhchiraimi, slainteachas agus oideasu
drugai. Tabhair measun( ar an nga d’athleantint
le coinni clinicitla tréimhsitla agus measunuithe
radagrafacha.

DALAI STORALA

Go dti go mbaintear Gsaid as, ni mor go
stordiltear an tairge ina bhun-phacaistiu,
in ait ghlan agus thirim, ag teocht seomra
agus ar chosaint 6 sholas direach na gréine.
Maidir le hearrai in-athGsaidte a storail
tar éis iad a Usaid den chéad uair, lean na
treoirlinte sna ranndga “Slaintiocht” agus
“Curi Lathair agus Steirilil” sna treoracha Usaide
seo.

DIUSCAIRT ABHAIR

D’fhéadfadh gach tairgi agus tomhaltain
a Usaidtear sa mhainliacht chun
ionchlannaithe déadacha a shuitedil slainte

aon duine a laimhsealann iad a chur i
gcontlirt. Sula ndéanann tl iad a dhiGscairt sa
timpeallacht, moltar an reachtaiocht reatha
a scrudd agus cloi leis. | gcas nach bhfuil aon
reachtaiocht reatha ann, déan iad a phacail
i mbailitheoiri géaran agus iad a dhilscairt i
ndramhail leighis.

DATA EAGA

Scriofa ar an lipéad.

Cés Trealaimh Treoir Easca Cling/Rialta Neodent GM

Baili don Eoraip amhain

SAOLRE

Moltar an tairge seo i gcomhair suas le 60 Usaid,
ma chloitear leis na coinniollacha Usaide
molta ag Neodent. Beag beann ar cé mhéad
uair a usaideadh na hionstraimi, ba cheart
don ghairmi measini a dhéanamh i gcénai ar
riocht na n-ionstraimi roimh gach Gsaid agus ina
dhiaidh.

Ta a moltai féin ag gabhail le gach uirlis maidir
le méid Gsaidi. Le do thoil, féach na treoracha
Usdide do na uirlisi a chomhdhéanann an cas agus
athchuir iad i gcomhréir leis na treoirlinte.

SIOMBAILI

Tugtar cur sios sa tabla ar na siombaili a
d’fhéadfadh a bheith priontdilte ar lipéid
an tairge. larrtar ort féachaint ar na lipéid
fhisiceacha le fail amach cé na siombaili a
bhaineann leis an tairge.

Siombaili Cur sios

Tomhas an tairge

Uimhir chataloige

Cod na baisce

Sraithuimhir

Abhar déantusaiochta an tairge

Cod UDI

Feiste leighis

Data déantUsaiochta

Déantusoir

sl A ] E E EIEIEE

Data faoinar cheart é a Gsaid

Cainniocht

Qty

Féach na treoracha Gsaide

=

PROIBIDO e
REPROCESSAR | COsc ar athphroiseail

E Steirilithe le hocsaid eitiléine

n Steirilithe le hionradaiocht

Na hathusaid

Na hisaid ma ta damaiste déanta
don phacaiste

Na hathsteiriligh

Sobhriste

elele|f]|

Uasteorainn teochta

=3

Coinnigh tirim

Coinnigh amach 6 sholas na gréine

lonadai Udaraithe sa
Chomhphobal Eorpach

Allmhaireoir sa Chomhphobal Eorpach

2|8 18], |,
E H E )/5/.(: v_’:\:

ionadai Udaraithe na hEilvéise
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G NEODENT Cas Trealaimh Treoir Easca Cung/Rialta Neodent GM

Baili don Eoraip amhain

Siombaili Cur sios
O Coras bacainne steiritla aonair
Céras bacainne steirilla aonair lena
ngabhann pacaistil cosanta laistigh
Fogra ag teastail 6 FDA do mhargadh
na Stat Aontaithe

Rx only

CE |
c E Marcail CE

0344

NON-STERILE

‘g Neambhsteiritil

© 2023 — JJGC Indlstria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Gach ceart ar cosaint.

Is tradmharc claraithe é Neodisher® MediZym le
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG.

Is tradmharcanna claraithe le Johnson & Johnson
iad CIDEZYME® agus CIDEX® OPA

Nil gach tairge le fail i ngach tir. Téigh i
dteagmhail le do dhaileoir udaraithe, le do thoil
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Neodent GM Easy Guide komplekta ietvars Saurs/regulars
Derigs tikai Eiropai

OO G

e et

29

125.142

NGS VADAPTVERE

30

125.142

NGS VADAPTVERE

31

125.142

NGS VADAPTVERE

32

125.176

NGS AUKSLEJU FIKSATORS

33

103.558

URBIS NGS AUKSLEJU FIKSATORAM

34

104.050

ROBEZATSLEGA

35

129,034

DZIL_LUMA ZONDE

NGS SAURAIS GLOTADAS NGS SAURAIS KONISKAIS URBIS
1 103.583 pERFORATORS 13 103.555 13 75x10
NGS SAURAIS KAULA NGS SAURAIS KONISKAIS URBIS
2 103519 \0LTDZINASANAS URBIS 14 103.536 13 75¢11,5
3 103.545 NGS SAURAIS SAKOTNEJAIS URBIS NGS SAURAIS KONISKAIS URBIS
2 15 103.557
4 103.546 NGS SAURAIS KONISKAIS URBIS D3,75X13
: D3,5X8 NGS GM SAURAIS DZINIS
2 16 105.161
5 103.547 NGS SAURAIS KONISKAIS URBIS KONTRLENKIM
: D3,5X10 NGS GM SAURAIS DZINIS
. 17 105.162 2o
6 103.543 NGS SAURAIS KONISKAIS URBIS ROBEZATSLEGAI
: D3,5X11,5 18 S
NGS SAURAIS KONISKAIS URBIS NEO MANUALAIS SKROVGRIEZIS
7103549 iy 19 104.060 ey
NGS SAURAIS KONISKAIS URBIS NEO GARAIS SKROVGRIEZIS
8 103.550 p3'5/3 758 20 105160\ oNTRLENKIM
9 103551 NGS SAURAIS KONISKAIS URBIS 21
) D3,5/3,75X10 22 125.170 NGS GM SAURAIS STABILIZATORS
10 103.552 'NGS SAURAIS KONISKAIS URBIS 23 125.170 NGS GM SAURAIS STABILIZATORS
: D3,5/3,75X11,5 Y E—
NGS SAURAIS KONISKAIS URBIS g
11103553 "0y 7evs ;: 125.170 NGS GM SAURAIS STABILIZATORS
NGS SAURAIS KONISKAIS URBIS - -
12 103554 3o 27
28 103.395 VADAMAS KIRURGIJAS URBIS 1.3
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Komplekta integrétie instrumenti tiek pardoti
atseviski.

S ierice ir paredzéta specializétai procedirai, kas
javeic profesionaliem zobu implantu ievietosanas
specialistiem, kas parzina Neodent Easy Guide
metodes. Lai nodrosinatu optimalus rezultatus,
izstradajums jaizmanto, parzinot piemérotas
metodes, un vienmér jalieto atbilstigos apstaklos,
operacijas telpa.

APRAKSTS

Komplekta ietvars  Kkirurgisko  instrumentu
glabasanai un izmantosanai implantu ievietosanas
procediras, izmantojot Neodent Easy Guide
metodi. letvars ir izgatavots no autoklavéjama
poliméra, tam ir silikona balsti katra instrumenta
drosai kondicionésanai un nostiprinasanai tirisanas,
sterilizacijas un kirurgisko procediru laika. Uz ta
ir markéjumi un krasas identifikacija, kas palidz
organizét un vadit ta lietosanu.

Komplekta ietvars var bit aprikots atbilstosi katrai
procedurai.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Izstradajums ir indicéts kirurgisko un/vai
protezésanas instrumentu kondicionésanai
un drosai nostiprinasanai to lietosanas un

sterilizacijas laika. ST izstradajuma lietosana
atvieglo instrumentu glabasanu un organizésanu
zobarstniecibas procediru laika un péc tam.

PIELIETOJUMS

Komplektu izmanto kirurgisko instrumentu drosai
uzglabasanai, ka ari atbalstam sterilizacijas laika.
GM Easy Guide kirurgiska komplekta ietvaru Sauru/
regularu ieteicams izmantot GM implantu ar
diametru 3,5 un 3,75 mm ievietosanai, izmantojot
Neodent Easy Guide metodi.

Mérkgrupa ir zobu Kirurgi, kas veic zobu implantu
ievietosanas procedras.

BRIDINAJUMS

Ta ka zobu arstésanas klinisko iznakumu ietekmé
vairaki mainigie lielumi, talak aprakstitie
atlikusie riski var rasties, pat ja izstradajumu
izmanto saskana ar lietosanas instrukciju. Tie ir:
alergija, diskomforts, sapes, taska, neizdevusies
arstésana, lokala infekcija, iekaisums, lokals
iekaisums, pirogéniska reakcija, izstradajuma
funkcijas zudums, protezésanas, estétiskas un/vai
biomehaniskas problémas.

KONTRINDIKACIJAS

Sis izstradajums neizraisa kontrindikacijas, ja to
lieto saskana ar lietosanas instrukciju. Katram
instrumentam jaievéro attiecigaja lietosanas
instrukcija noraditie lietosanas ierobezojumi.

LIETOSANA

Lai pieklutu instrumentiem, nonemiet vaku, viegli
piespiezot aiztures sistému starp ietvara apaksdalu
un vaku. Lai aizveértu komplekta ietvaru, uzlieciet
vaku uz ietvara apaksdalas un nospiediet uz leju.
Kirurgiskas proceduras laika paliktnis ir janovieto
uz sterilas virsmas un jalieto, izmantojot sterilu
cimdu.

KOMPLEKTA IETVARA KOMPLEKTACIJA
Lai palidzétu $7 komplekta ietvara komplektacija,
katra rezervéta vieta ir saistita ar skaitli
instrumentu tabula; skatiet paliktpa izkartojuma
attélu. Kaseté ievietojamie instrumenti tiek
pardoti atseviski, un tie ir jaizmanto saskana ar to
lietosanas instrukciju.

Neodent GM Easy Guide komplekta ietvars Saurs/regulars

SANITARIJA

Sis izstradajums ir pareizi janotira péc katras
lietosanas reizes.

Rikojieties, ka aprakstits talak.

Manuala tirisana un dezinfekcija

Tirisana

1. Gk  iesp€jams, izjauciet  instrumentus
(skatiet katra instrumenta izjauksSanas konkrétos
noradijumus, ja tie ir pieejami).

2. lemérciet izjauktos instrumentus vismaz uz
1 mindti tirisanas skiduma (CIDEZYME®, 1,6 % péc
tilpuma), lai instrumenti butu pietiekami parklati.
Nodrosiniet, lai instrumenti nesaskartos. Palidziet
notirit, uzmanigi izmantojot mikstu suku. Tirisanas
laika vairakas reizes pasvarstiet kustigas dalas.

Ja nepieciesams, noskalojiet visus instrumentu
ldmenus vismaz piecas reizes, izmantojot
vienreizlietojamu slirci (minimalais tilpums —
10 ml).

3. lzjauktos instrumentus uz 15 mintitém iemérciet
tirisanas skiduma (CIDEZYME®, 1,6 % péc tilpuma)
ar ultraskanas apstradi, lai instrumenti batu
pietiekami parklati. Nodrosiniet, lai instrumenti
nesaskartos.

4. Izpemiet instrumentus no tiriSanas Skiduma
un péc tam intensivi noskalojiet vismaz 3 reizes
(vismaz 1 min@ti) zem tekosa Gdens.

Ja nepieciesams, noskalojiet visus instrumentu
lGmenus vismaz piecas reizes mércésanas laika
sakuma, izmantojot vienreizlietojamu  slirci
(minimalais tilpums — 10 ml).

Dezinfekcija

1. Izjauktos instrumentus uz 12 minttém iemérciet
dezinfekcijas $kiduma (CIDEX® OPA — OPA skidums,
neatskaidits), lai instrumenti bltu pietiekami
parklati. Nodrosiniet, lai instrumenti nesaskartos.

Ja nepiecieSams, noskalojiet visus instrumentu
limenus vismaz piecas reizes mércésanas laika
sakuma, izmantojot vienreizlietojamu Slirci
(minimalais tilpums — 10 ml).

2. Izpemiet instrumentus no dezinfekcijas Skiduma
un péc tam skalojiet tos saskana ar CIDEX® OPA —
OPA skiduma razotaja noradijumiem.

SkaloSanas noradijumi

e PE&c instrumentu izpemSanas no CIDEX®
OPA — OPA skiduma, riipigi noskalojiet medicinas
ierici, pilniba iegremdéjot to liela Udens
daudzuma. Ja dzeramais udens nav pienemams
(maksimums 10 mikroorganismi/ml, maksimums
0,25 endotoksina vienibas/ml), izmantojiet sterilu
adeni.

 Turiet ierici pilniba iegremdétu vismaz 1 minuti.
o Manuali izskalojiet visus lUmenus ar lielu
daudzumu (ne mazak ka 100 ml) skalojama tdens.
o Iznemiet ierici un izlejiet skalosanas Tdeni.
Katrai skaloSanai vienmér izmantojiet svaigu
Gdeni. Nelietojiet Tdeni atkartoti skalosanai vai
citiem nolukiem.

o Atkartojiet procediru vél 2 reizes, veicot
KOPA 3 SKALOSANAS REIZES ar lielu daudzumu
svaiga Udens, lai nonemtu CIDEX® OPA — OPA
Skiduma atlikumus. Atlikumi var izraisit nopietnas
blakusparadibas.

3. Parbaudiet un iesainojiet instrumentus tulit péc
iznemsanas.

Derigs tikai Eiropai

Automatizéta tirisana/dezinfekcija

(WD (mazgasanas-dezinfekcijas iekarta))
Izmantojiet neodisher® MediZym.

1. Cik  iespé€jams, izjauciet instrumentus
(skatiet katra instrumenta izjaukSanas konkrétos
noradijumus, ja tie ir pieejami).

2. Parnesiet izjauktos instrumentus uz WD
(pievérsiet uzmanibu tam, lai instrumenti
savstarpéji nesaskartos).

3. Saciet programmu.

4. Pec programmas beigam iznemiet instrumentus
no WD.

5. Parbaudiet un iesainojiet instrumentus talit péc
iznemsanas.

PIEZIME.

1. WD atlases laika pievérsiet uzmanibu Sadiem
punktiem:

« apstiprinata WD efektivitate (pieméram, CE
Zime saskana ar EN ISO 15883 vai DGHM vai FDA
apstiprinajums/atlauja/registracija);

« apstiprinatas termiskas dezinfekcijas
programmas iesp€ja (AO vértiba > 3000 vai —
vecaku iericu gadijuma — vismaz 5 minGtes
90 °C/194 °F temperatura; ja uz instrumentiem
ir dezinfekcijas Uidzeklu parpalikumi bistamas
Kimiskas dezinfekcijas gadijuma);

« izmantojiet instrumentiem atbilstigu
programmu, ka ar1 pietiekamu informaciju par
skalosanu $aja programma;

« pécskalosana tikai ar sterilu vai maz piesarnotu
tdeni (pieméram, maksimums 10 mikroorganismi/
ml, maksimums 0,25 endotoksina vienibas/ml);

« 7avésanai izmantojiet tikai filtrétu gaisu (bez
ellas, mazs piesarnojums ar mikroorganismiem un
dalinam);

« regulara WD apkope un parbaude/kalibrésana.
2. LUdzu, netiriet instrumentus ar metala suku vai
térauda vati.

3. Péc tirisanas un dezinfekcijas parbaudiet visus
instrumentus, vai tiem nav korozijas, bojatu virsmu
un netirumu. Nelietojiet bojatus instrumentus. Ja
instrumenti joprojam ir piesarnoti, tie ir janotira
un jadezinficé vélreiz.

4. lepakojums: notiritus un dezinficétus
instrumentus ievietojiet attiecigajas sterilizacijas
paplates, vienreizlietojamos sterilizacijas
iepakojumos (vienkar$a vai dubulta iepakojuma)
un/vai sterilizacijas konteineros, kas atbilst $adam
prasibam:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (ASV: FDA atlauja);
« piemérots sterilizéSanai ar tvaiku;

o pietiekama instrumentu aizsardziba, ka
arm sterilizacijas iepakojumu uzturéSana pret
mehaniskiem bojajumiem.

5. Péc instrumentu lietoSanas ieteicams pirms
tirisanas un dezinfekcijas (ne vélak ka 2 stundu
laika) nonemt lielos netirumus, veicot iepriekséju
apstradi.

lepriekséjas apstrades posms ir javeic gan tirisanas,
gan dezinfekcijas gadijumos (automatizéti un
manuali).

a. Ja iespé€jams, izjauciet instrumentus.

b. Skalojiet instrumentus vismaz 1 mintti zem
tekosa tdens (temperatiira < 35 °C).

c. Ja nepiecieSams, noskalojiet visus instrumentu
limenus piecas reizes katra lietoSanas reizé,
izmantojot vienreizlietojamu Slirci (minimalais
tilpums — 10 ml). Prieksapstrades laika vairakas
reizes pasvarstiet kustigas dalas.

d. Manuali nonemiet visus redzamos netirumus ar
tiru un mikstu suku (vai tiru un mikstu bezpluksnu
dranu). Nekad neizmantojiet metala sukas vai
térauda vati.
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e. Noskalojiet vélreiz vismaz 1 mindti zem tekosa
udens.

6. Ja minétie tinsanas/dezinfekcijas [1dzekli
nav atrodami, noteikti izmantojiet noraditajiem
lidzigus (idzeklus. Par So nomainu atbild Tpasnieks.
7. Dalu nozavésana pirms glabasanas un sterilizacijas
ir arkartigi svariga, jo mitruma uzkrasanas uz
izstradajumiem ir kaitiga un var izraisit oksidésanos.

PIEZIME. TiriSanas laika meéginiet noveérst
griezéjinstrumentu un citu instrumentu savstarpéju
saskari, lai nekaitétu grieSanas spékam.

UZRADISANA UN STERILIZACIJA
Izsekojamibas nolikos uz katra komplekta
futrala paliktna ir iegravéts UDI (ierices unikalais
identifikacijas) kods.

Sis izstradajums ir atkartoti lietojams un tiek
piegadats nesterils, iesainots viena gabala. Sis
izstradajums pirms katras lietosanas ir pareizi
jatira un jasterilizé. Sterilizé€jiet izstradajumus
iepriek$éja diena vai procediras diena. UZMANIBU!
So izstradajumu ta originalaja iepakojuma nedrikst
ievietot autoklava.

LUdzu, sterilizéjiet tikai ar tvaiku atbilstosi Sadiem
parametriem:

Frakcionéta
Vakuuma metode Smaguma
/ dinamiska gaisa nobide
izvadisana'
StgrlllzaCIJas 4 minutes 15 minates
laiks
Sterilizacijas . . 132 °C/
temperatira 132°C/2/0°F 270 °F
Za3anas laiks Vismaz Vismaz
20 minutes? 20 minttes?

1 Vismaz tris vakuuma sterilizacijas soli.

2 7ave$anas laika nepieciesama efektivitate
ir tieSi atkariga no lietotaja pilnas atbildibas
parametriem (blivums un slodzes konfiguracija,
sterilizacijas apstakli, kas janosaka lietotajam).
Tomér nevar piemérot zavésanas laiku, kas ir Tsaks
par 20 minGtém.

PIEZIME. P&c sterilizacijas instrumentus iesainojiet
sausa vieta, kura nav puteklu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Jalietotajam ir kada daltonisma pakape vai griti
atskirt krasas, identifikacijai ieteicams izmantot
lazera mark&jumus.

« Sis izstradajums  ir  jaizmanto
Nesterilizéjiet sausa karstuma (krasni).

« Komplekta ietvars nedrikst pieskarties autoklava
sienam, lai tas neizkustu.

» Kimiska sterilizacija nav ieteicama.

o Autoklavam  izmantojiet  Tdeni  raZotaja
ieteiktaja daudzuma. Udens trikums sterilizacijas
cikla laika var apdraudét autoklava efektivitati un
izkauséet paliktni, ka ari sabojat instrumentus.

o Paliktna un akrila sveku skidruma savstarp&ja
saskare izraisa komplekta ietvara poliméra
struktiras bojajumus.

» Nemiet véra, ka pacientiem var bat alergijas
vai paaugstinatas jutibas pazimes pret materialu
kimisko sastavu: poliméru.

o SterilizéSanai  paredzétie instrumenti un
komplekta ietvars ir jatira atseviski, ievérojot to
instrukcijas, un jaievieto komplekta ietvara, kas
autoklavésanas nollka jaietin kirurgiskaja papira.

» Nepareiza planosana var apdraudét implanta/
protezésanas bloka sniegumu, un ta rezultats var
but sistémas klimes, pieméram, implanta zudums
vai lazums, protézu skrivju zudums vai lGzums.

sterils.

Neodent GM Easy Guide komplekta ietvars Saurs/regulars

« Nelietojiet izstradajumu, ja ir bojats ta
iepakojums.

« Nelietojiet izstradajumu péc deriguma termina
beigam.

o Parliecinieties, vai jums ir visi procediras
veikSanai nepiecieSamie instrumenti atbilstosi

kirurgiskajam planojumam.

« Noteikti izmantojiet noradito urbsanas secibu
saskana ar planota implanta lietosanas instrukciju.
o Pirms katras proceduras parliecinieties, vai
dalas ir pareizi ievietotas.

o Pirms katras procediras parbaudiet Neodent
kirurgisko instrumentu stavokli, vienmér nemiet
véra to lietderigas kalposanas laiku. Nomainiet

instrumentus, ja tiem ir bojajumi, nodzesti
markéjumi, deformacija vai nodilums.
e Vienmér ieverojiet Neodent izstradajumu

secibu. Citu raZotaju protézu abatmentu un/vai
instrumentu izmantoSana nenodroSina Neodent
implantu sistémas nevainojamu darbibu un anulé
izstradajuma garantiju.

« Profesionala pienakums ir izmantot Neodent
izstradajumus saskana ar lietosanas instrukciju.

BLAKUSPARADIBAS

Pat tad, ja izstradajums tiek lietots atbilstoSi
lietosanas instrukcijai, var rasties atlikusie riski,
kas aprakstiti sadala “Bridinajumi”.

PIESARDZIBAS PASAKUMI UN APRUPE
PECOPERACIJAS PERIODA

Atbildiga specialista pienakums ir nodrosinat $is
vadlinijas pacientam.

Informéjiet pacientu par profesionalas
mediciniskas uzraudzibas nepiecieSamibu
pécoperacijas perioda, ka ar1 par to, ka jaievéro
noradijumi par piesardzibas pasakumiem, higiénu
un izrakstitajam zalém. lzvértéjiet novérosanas
nepiecieSamibu, periodiski organizéjot kliniskas
vizites un rentgenografiskos izmekléjumus.

UZGLABASANAS APSTAKLI

Lidz pirmajai lietosanai izstradajums ir jaglaba
originalaja iepakojuma tira un sausa vieta istabas
temperatiira, sargajot no tieSiem saules stariem.
Par atkartoti lietojamu priekSmetu glabasanu
péc pirmas lietosanas reizes ievérojiet norades,
kas sniegtas Sis lietosanas instrukcijas sadalas
“Dezinfekcija” un “Uzradisana un sterilizacija”.

MATERIALU IZMESANA

Visi izstradajumi un paligmateriali, ko Kkirurgija
izmanto zobu implantu ievieto$anai, var apdraudét
veselibu ikvienam, kur$ ar tiem rikojas. Pirms
to izmeSanas vidé ieteicams noskaidrot spéka
esoso tiestbu aktu prasibas un tas ievérot. Ja nav
spéka esosu tiesibu aktu, ievietojiet materialus
asu priekSmetu savacéja un izmetiet medicinas
atkritumos.

DERIGUMA TERMINS

Uzrakstits uz etiketes.

LIETOSANAS CIKLS

Sis ietvars ir ieteicams lidz 60 lieto3anas reizém,
ja tiek ievéroti Neodent noraditie lietosanas
nosactjumi. Neatkarigi no instrumenta lietosanas
reizu skaita pirms un péc katras lietosanas
specialistam ir jaizvérté instrumentu stavoklis.
Katram instrumentam ir savs ieteicamais
lietosanas reizu skaits. Skatiet ietvara esoso
instrumentu lietosanas instrukcijas un nomainiet
to atbilstosi vadlinijam.

Derigs tikai Eiropai

SIMBOLI
Tabula ir noraditi simboli, kas var bat uzdrukati
uz izstradajuma etiketes. Uz izstradajumu
attiecinamos simbolus, ludzu, skatiet fiziskaja
markéjuma.

Apraksts

)
=
T
2

Izstradajuma izmeérs

Kataloga numurs

Partijas kods

Sérijas numurs

Izstradajuma razosanas materials

UDI kods

Medicinas ierice

Razo$anas datums

Razotajs

Deriguma termins

= M EHIENE EllE

Qty

Daudzums

Skatit lietosanas instrukciju

o
2
<]
EE
o
<]

REPROCESSAR |Aizliegts parstradat

Sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu

Sterilizéts apstarojot

Nelietot atkartoti

Nelietot, ja bojats iepakojums

Nesterilizét atkartoti

Trausls

e if]

Y

Temperatiras augséja robeza

Glabat sausuma

Sargat no saules stariem

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Importétajs Eiropas Kopiena

Auktoriserad representant for den
schweiziska marknaden

Viena sterilas barjeras sistéma

Viena sterilas barjeras sistéma ar
aizsargajosu iepakojumu iek$pusé

O

FDA pieprasa pazinojumu Amerikas

Rx onl . :
v Savienoto Valstu tirgum

q

c € CE zZime
0344
NON-STERILE
Nesterils
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Derigs tikai Eiropai

© 2023 — JJGC Industria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Visas tiesibas aizsargatas.
Neodisher® MediZym ir registréta Chemische
Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG precu zime.
CIDEZYME® un CIDEX® OPA ir registréta Johnson &
Johnson precu zime.

Ne visi izstradajumi ir pieejami visas valstis.
LUdzu, sazinieties ar savu pilnvaroto izplatitaju.
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Galioja tik Europoje

1+ 103.583 NGS SIAURAS GLEIVINES NGS SIAURAS SMAILEJANTIS 21 - -
PERFORATORIUS 11 103.553 GRAZTAS, 3,5/3,75X13 22 125.170 NGS GM SIAURAS STABILIZATORIUS
2 103519 NGS SIAURAS GRAZTAS KAULO SKERSMENS : 23 125.170 NGS GM SIAURAS STABILIZATORIUS
PAVIRSIUI LYGINTI ) 12 103.554 NGS SIAURAS SMAILEJANTIS Y I —
3 103.345 NGS SIAURAS PRADINIS GRAZTAS GRAZTAS, 3,75X8 SKERSMENS 25 125.170 NGS GM SIAURAS STABILIZATORIUS
NGS SIAURAS SMAILEJANTIS NGS SIAURAS SMAILEJANTIS
4 103.546  RATTAS, 3,5X8 SKERSMENS 13 103-555 GRAZTAS, 3,75X10 SKERSMENS 26 o
NGS SIAURAS SMAILEJANTIS NGS SIAURAS SMAILEJANTIS A .
5 103547 (222, 3 510 SKERSMENS 14 103.556  pA7TAS, 3,75X11,5 SKERSMENS 28 103.395 ,GUIDED SURGERY“ GRAZTAS 1.3
6 103.548 cousric 3 5X11.5 SKERSMENS 13 103357 GRA7TAS, 3,75X13 SKERSMENS 30 125.142_NGS VEDLIO SPAUSTUKAS
7 103.549 NNGS SIAURAS SMAILEJANTIS 16 105.161 NGS GM SIAURAS SUKTUVAS 31 125.142 NGS VEDLIO SPAUSTUKAS
: GRAZTAS, 3,5X13 SKERSMENS PRIESPRIESINIAM KAMPUI 32 125.176 NGS GOMURIO ATRAMA
8 103550 NGS SIAURAS SMAILEJANTIS 17 105.162 'NGS GM SIAURAS SUKTUVAS 33 103.558 NGS GOMURIO ATRAMOS GRAZTAS
GRAZTAS, 3,5/3,75X8 SKERSMENS JEGOS RAKTUI 34 104.050 VERZLIARAKTIS
NGS SIAURAS SMAILEJANTIS 18 S 35 129.034 GYLIO ZONDAS
9 103.551 GRAZTAS, 3,5/3,75X10 19 104.060 »NEO" RANKINIS SUKTUVAS
SKERSMENS (VIDUTINIS)
NGS SIAURAS SMAILEJANTIS 20 105160 »NEQ“ ILGAS ATSUKTUVAS
10 103.552 GRAZTAS, 3,5/3,75X11,5 PRIESPRIESINIAM KAMPUI
SKERSMENS
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Instrumentai, kuriems skirtas Sis
parduodami atskirai.

Sis jtaisas skirtas specializuotai procediirai, kurig
turi atlikti specialistai, kvalifikuoti atlikti danty
implantavima ir susipazine su ,Neodent Easy
Guide* chirurginio vedlio metodu. Norédami
pasiekti optimaliy rezultaty, naudokite gaminj
iSmanydami tinkamus metodus ir visada taikykite
juos tinkamomis salygomis operacinéje.

rinkinys,

APRASYMAS
Rinkinio déklas, skirtas chirurginiams
instrumentams, naudojamiems implanty

jstatymo procediry metu pagal ,, Neodent Easy
Guide“ metoda, laikyti. Déklas pagamintas iS
autoklavuojamo polimero, jis turi silikonines
atramas, skirtas  kiekvienam  instrumentui
sanitariniy, sterilizavimo ir chirurginiy procediry
metu saugiai kondicionuoti ir fiksuoti. Jis turi
zymas ir spalvas, kurios palengvina jo naudojima.
Rinkinio dékla galima komplektuoti pagal
kiekvieng procedura.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Gaminys skirtas chirurginius ir (arba) protezavimo
instrumentus kondicionuoti ir saugiai pritvirtinti
ju naudojimo ir sterilizavimo metu. Sio gaminio
naudojimas palengvina instrumenty laikyma ir
organizavima per danty procedura.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

Rinkinys skirtas chirurginiams instrumentams
saugiai laikyti, taip pat kaip pagalbiné priemoné
sterilizacijos metu. Siaura / jprasto dydzio ,,GM
Easy Guide“ chirurginiy reikmeny rinkinio dékla
rekomenduojama naudoti, kai ,Neodent Easy
Guide“ chirurginio vedlio metodu statomi 3,5 ir
3,75 skersmens GM implantai.

Gaminio tiksliné populiacija yra danty chirurgai,
atliekantys danty implanty statymo proceddras.

ISPEJIMAS

Kadangi klinikiniam danty gydymo rezultatui
jtakos turi keli veiksniai, toliau aprasyta liekamoji
rizika gali kilti net ir naudojant gaminj pagal
naudojimo instrukcijas. Ji apima: alergija,
diskomforta, skausma, edema, gydymo nesékme,
vieting infekcija, uzdegima, vietinj dirginima,
pirogenine reakcija, gaminio funkcijos praradima
ir protezavimo, estetines ar biomechanines
problemas.

KONTRAINDIKACIJOS
Sis gaminys neturi kontraindikacijuy, jei jis
naudojamas pagal jo naudojimo instrukcijas.

Reikia laikytis kiekvieno prietaiso naudojimo
apribojimy, nustatyty atitinkamose naudojimo
instrukcijose.
TVARKYMAS

Nuimkite dangtj, kad pasiektuméte instrumentus,
Svelniai paspausdami fiksatoriy tarp déklo dugno
ir dangcio. Norédami uzdaryti rinkinio dékla,
uzdékite dangtj ant déklo dugno ir paspauskite
ji zemyn. Chirurginés procedlros metu déklas
turi bUti padétas ant sterilaus pavirSiaus ir
naudojamas uzsimovus sterilig pirstine.

RINKINIO DEKLO SURINKIMAS

Siame rinkinio dékle kiekviena rezervuota vieta
yra susieta su skai¢iumi instrumenty lenteléje, Zr.
déklo iSdéstymo pav. Instrumentai, kurie dedami i
kasete, parduodami atskirai ir turi bati naudojami
pagal jy naudojimo instrukcijas.

Siauras / jprasto dydZio ,,Neodent GM Easy Guide“ rinkinio déklas

SANITARINIY SALYGUY PRIEZIURA

Po kiekvieno naudojimo $j gaminj reikia tinkamai
nuvalyti.

Atlikite toliau nurodytus veiksmus.

Rankinis valymas ir dezinfekavimas
Valymas

1. Jei jmanoma, iSardykite instrumentus
reikia, zr. konkrecias kiekvieno
iSardymo instrukcijas).

2. ISmontuotus instrumentus mirkykite bent
1 minute valymo tirpale (CIDEZYME®, 1,6 % tar./

(jei
instrumento

tdr.) taip, kad instrumentai buty pakankamai
padengti. Uztikrinkite, kad  instrumentai
nesiliesty tarpusavyje. Papildomai pavalykite

minkstu Sepetéliu. Valydami kelis kartus pasukite
judamasias dalis.

Jei reikia, vienkartiniu SvirkStu (maZiausiai
10 ml tdrio) bent penkis kartus praplaukite visus
instrumenty spindZius.

3. I8rinktus instrumentus mirkykite 15 minuciy
valymo tirpale (CIDEZYME®, 1,6 % tadr./tur.)
naudodami ultragarsa taip, kad instrumentai
biity pakankamai padengti. Uztikrinkite, kad
instrumentai nesiliesty tarpusavyje.

4. ISimkite instrumentus i$§ valomojo tirpalo
ir intensyviai nuskalaukite maZiausiai 3 kartus
(maziausiai 1 minute) tekanciu vandeniu.

Jei reikia, mirkymo pradZioje visus instrumenty
spindZius bent penkis kartus nuskalaukite
vienkartiniu svirkstu (maZiausiai 10 ml tdrio).

Dezinfekcija

1. ISrinktus instrumentus pamerkite i
dezinfekavimo tirpala (,,CIDEX® OPA — OPA
Solution* tirpalas, neskiestas) taip, kad buty

pakankamai padengti, ir 12 minuciy. Uztikrinkite,
kad instrumentai nesiliesty tarpusavyje.

Jei reikia, mirkymo pradzioje visus instrumenty
spindzius bent penkis kartus nuskalaukite
vienkartiniu Svirkstu (maziausiai 10 ml tdrio).

2. ISimkite instrumentus iS dezinfekavimo tirpalo
ir praplaukite vadovaudamiesi ,,CIDEX® OPA — OPA
Solution* tirpalo gamintojo instrukcijomis:

Skalavimo instrukcijos

e ISéme instrumentus iS ,CIDEX® OPA — OPA
Solution“ tirpalo, kruopsciai nuplaukite medicinos
prietaisa, visiSkai panardindami j didelj vandens
kiekj. Naudokite sterily vandenj, nebent
geriamasis vanduo yra priimtinos kokybés (ne
daugiau kaip 10 mikroorganizmy/ml, ne daugiau
kaip 0,25 endotoksino/ml).

o Palaikykite ijtaisgq visiSkai
1 minute.

o Rankiniu bldu praplaukite visus spindzius
dideliu kiekiu (ne maziau kaip 100 ml) skalavimo
vandens.

« ISimkite priemone ir iSpilkite skalavimo
vandenj. Kiekvienam skalavimui visada
naudokite Sviezig vandenj. Nenaudokite vandens
pakartotinai skalavimui ar kitiems tikslams.

« Pakartokite procediirg dar 2 kartus, atlikdami
IS VISO 3 SKALAVIMUS dideliu kiekiu gélo vandens,
kad pasalintuméte ,,CIDEX® OPA — OPA Solution*
tirpalo likucius. Likuciai gali sukelti sunky Salutinj
poveikj.

3. Patikrinkite ir supakuokite instrumentus iskart
po jy isémimo.

panardinta bent

Automatinis valymas / dezinfekavimas
(plovimo ir dezinfekavimo prietaisu (PD)
Naudokite ,,neodisher® MediZym*.

Galioja tik Europoje

1. Jei jmanoma, iSardykite instrumentus (jei
reikia, zr. konkrecias kiekvieno instrumento
iSardymo instrukcijas).

2. ISardytus instrumentus perkelkite | PD
(atkreipkite démesj, kad instrumentai nesiliesty
vienas su kitu).

3. Paleiskite programa.

4. Pasibaigus programai, iSimkite instrumentus i$
PD.

5. Patikrinkite ir supakuokite instrumentus iskart
po jy isémimo.

PASTABA.

1. Parinkdami PD, atkreipkite démesj j Siuos
dalykus:

« patvirtintg PD efektyvuma (pvz., CE Zenklinima
pagal EN ISO 15883 arba DGHM arba FDA
patvirtinima / leidima / registracija);

o patvirtintos terminés dezinfekcijos programos
galimybée (A0 verté >3000 arba (naudojant
senesnius prietaisus) maziausiai 5 minutes 90 °C
(194 °F) temperaturoje, pavojingy chemikaly
dezinfekavimo atveju, esant dezinfekavimo
priemoniy likuciy ant instrumenty);

« naudokite instrumentams tinkama programa,
taip pat programoje pateikite pakankamai
informacijos apie skalavima;

« po dezinfekavimo skalaukite tik steriliu arba
mazai uzterStu vandeniu (pvz., ne daugiau
kaip 10 mikroorganizmy/ml, ne daugiau kaip
0,25 endotoksiny/ml);

« dziovindami naudokite tik filtruota org (be
alyvos, mazai uztersta mikroorganizmais ir
dalelémis);

« reguliariai atlikite PD priezilirg ir tikrinima /
kalibravima.

2. Nevalykite instrumenty metaliniais Sepeciais ar
plieno vata.

3. Patikrinkite visus instrumentus po valymo ir
dezinfekcijos, ar néra korozijos, pazeisty pavirsiy
ir neSvarumy. Nenaudokite paZeisty instrumenty.
Vis dar uzterStus instrumentus reikia iSvalyti ir
dezinfekuoti dar karta.

4. Pakavimas: iSvalytus  ir  dezinfekuotus
instrumentus padékite ant atitinkamy
sterilizavimo padékly, j vienkartines sterilizavimo
pakuotes (vienkartines arba dvigubas) ir (arba)

sterilizavimo  talpyklas, atitinkancias  Siuos
reikalavimus:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (JAV: FDA
leidimas);

« tinka sterilizuoti garais;

« pakankama instrumenty apsauga ir
sterilizavimo pakuociy priezilira nuo mechaniniy
pazeidimy.

5. Panaudojus instrumentus, pries valant ir
dezinfekuojant (ne véliau kaip per 2 valandas)
rekomenduojama pasalinti stambius neSvarumus,
atliekant pirminj apdorojima.

Pirminis apdorojimas turi buti atliekamas abiem
valymo ir dezinfekavimo atvejais (automatinis ir
rankinis).

a. Jei jmanoma, isardykite instrumentus.
b. Skalaukite instrumentus bent 1

tekanciu vandeniu (temperatira < 35 °C).
c. Jei reikia, kaskart po penkis kartus praplaukite
visus instrumenty spindzius vienkartiniu Svirkstu
(maziausiai 10 ml tdrio). Kelis kartus pasukite
judamasias dalis pirminio apdorojimo metu.

d. Rankiniu bldu pasalinkite visus matomus
neSvarumus Svariu ir minkstu Sepetéliu (arba
Svariu, minksStu ir neplkuotu audiniu). Jokiu btdu
nenaudokite metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.

e. Dar karta skalaukite maziausiai 1 minute
tekanciu vandeniu.

minute
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6. Jei minéty valymo / dezinfekavimo priemoniy
rasti nepavyksta, bitinai naudokite panaSias
i nurodytus gaminius. Uz Sj pakeitima atsako
savininkas.

7. Prie$ laikant ir sterilizuojant, ypac svarbu
iSdZiovinti dalis, nes ant gaminiy susikaupusi
drégmeé yra kenksminga ir gali sukelti oksidacija.

PASTABA. Valymo metu stenkités vengti pjovimo
jrankiy salyCio su kitais jrankiais, kad pjovimo
jrankiai neatSipty.

PATEIKIMAS IR STERILIZAVIMAS

Siekiant uztikrinti atsekamuma kiekvieno rinkinio
déklo padékle lazeriu iSgraviruotas unikalaus
jrenginio identifikavimo kodas (UDI).

Sis gaminys yra daugkartinio naudojimo ir
tiekiamas nesterilus, supakuotas po viena. Pries
kiekviena naudojima $j gaminj reikia tinkamai
nuvalyti ir sterilizuoti. Sterilizuokite gaminius
dieng prie$ procedira arba procediros diena.
DEMESIO. Sio gaminio originalioje pakuotéje
autoklavuoti negalima.

Sterilizuodami naudokite tik sterilizavima garais
pagal Siuos parametrus:

Frakcionuotas

vakuumas / Sunkio centro
dinaminis oro poslinkis
pasalinimas’
sterilizavimo 4 min. 15 min.
trukmeé
Sterilizavimo . . 132 °C/
temperatdira 132°C/20°F 270 °F
DZiovinimo Ne maziau Ne maziau
trukmeé kaip 20 min.? kaip 20 min.?
1 Maziausiai trys vakuumo zingsniai.
2 Dziovinimo efektyvumas tiesiogiai priklauso

nuo parametry, uz kuriuos atsakingas naudotojas
(tankio ir apkrovos konfiguracijos, sterilizavimo

salygy, kurias turi nustatyti naudotojas).
Nepaisant to, negalima dziovinti trumpiau nei
20 minuciy.

PASTABA. Po sterilizavimo instrumentus

supakuokite sausoje ir nedulkétoje vietoje.

ATSARGUMO PRIEMONES

« Jei naudotojas yra daltonikas arba jam sunku
atskirti spalvas, identifikavimui rekomenduojama
naudoti Zyméjimus lazeriu.

« Sis gaminys turi biti naudojamas sterilus.
Negalima sterilizuoti sausuoju kar$ciu (orkaitéje).
« Rinkinio déklas negali liestis prie autoklavo
sieneliy, kad bty iSvengta jo lydymosi.

« Nerekomenduojama sterilizuoti cheminémis
medziagomis.

«Padékite autoklavo vandens matuoklj taip, kaip
rekomenduoja gamintojas. Vandens trukumas
sterilizavimo ciklo metu gali pakenkti autoklavo
efektyvumui ir iSlydyti padékla, taip pat sugadinti
instrumentus.

o Dél padeéklo ir akrilo dervos skyscio salyCio gali
biiti paZeista rinkinio déklo polimero struktira.

o Atkreipkite démesj, ar pacientams pasireiskia
alergija arba padidéjes jautrumas cheminiams
medziagos elementams: polimerui.

o Sterilizuojant instrumentus ir rinkinio deékla,
juos reikia atskirai nuvalyti pagal ju instrukcijas
ir sudéti j rinkinio déklo padékla, kuris turi buti
jvyniotas | chirurginés klasés popieriy, skirta
autoklavavimui.

Siauras / jprasto dydzio ,,Neodent GM Easy Guide“ rinkinio déklas

o Netinkamai suplanavus gali kilti pavojus
implanto / protezo veikimui ir Kkilti sistemos
trikéiy, pvz., gali bdti prarastas ar lOzti
implantas, atsilaisvinti ir (arba) lTUzti proteziniai
varztai.

« Nenaudokite gaminio, jei
pazeista.

« Nenaudokite gaminio, kurio galiojimo laikas yra
pasibaiges.

« |sitikinkite,
reikalingus procedurai
plana.

« Bitinai naudokite nurodyta grezimo seka pagal
planuojamo implanto naudojimo instrukcija.

« Pries kiekvieng procedira jsitikinkite, kad visos
dalys tinkamai pritvirtintos.

« Pries kiekviena procedirg patikrinkite ,,Neodent*
chirurginiy instrumenty bikle, visada atsizvelgdami
i ju naudingo naudojimo laika. Pakeiskite
instrumentus, jei yra pazeidimy, nusitrynusiy
zymy, deformacijy ar susidévéjimo zenkly.

« Visada naudokite ,,Neodent“ gaminio seka. Kity
gamintojy protezy atramy ir (arba) instrumenty
naudojimas neuztikrina puikios ,,Neodent Implant
System* funkcijos ir panaikina bet kokia gaminio
garantija.

o Profesionalas yra atsakingas uz ,Neodent“
gaminiy naudojima pagal naudojimo instrukcijas.

PASALINIAI POVEIKIAI

Net jei gaminys naudojamas pagal naudojimo
instrukcijas, gali kilti liekamoji rizika, aprasyta
skyriuje ,,|spéjimai“.

ATSARGUMO PRIEMONES IR PRIEZIURA
PO OPERACIJOS

jo pakuoté yra

kad turite visus
atlikti

instrumentus,
pagal chirurginj

Sias rekomendacijas pacientui pateikti turi
atsakingas specialistas.
Informuokite  pacienta apie profesionalaus

medicininio stebéjimo poreikj po operacijos ir
nurodykite laikytis atsargumo, higienos ir vaisty
skyrimo rekomendacijy. |vertinkite tolesnés
priezitiros poreikj periodiskai atliekant klinikinius
paskyrimus ir rentgenologinius tyrimus.

LAIKYMO SALYGOS

ki pirmojo naudojimo gaminys turi buti
laikomas originalioje pakuotéje, Svarioje ir
sausoje vietoje, kambario temperaturoje ir
apsaugotas nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
Laikydami daugkartinio naudojimo daiktus po
pirmojo naudojimo, vadovaukités Sios naudojimo
instrukcijos  skyriuose  ,Sanitariniy  salygy
priezitra“ ir ,Pateikimas ir sterilizavimas“
pateiktomis gairémis.

MEDZIAGU SALINIMAS

Visi gaminiai ir eksploatacinés medziagos,
naudojami danty implanty jstatymo proceduros
metu, gali pakenkti bet kurio su jais dirbancio
asmens sveikatai. Pries iSmetant juos i aplinka,
rekomenduojama pasidométi galiojanciais teisés
aktais ir jy laikytis. Jei galiojanciy teisés akty
néra, supakuokite juos i astriy daikty surinkimo
talpykla ir iSmeskite su medicininémis atliekomis.

TINKAMUMO NAUDOTI DATA
Nurodyta etiketéje.

NAUDOJIMO CIKLAS

Sj dékla rekomenduojama naudoti iki 60 karty, jei
laikomasi ,,Neodent* nurodyty naudojimo salyguy.
Nepaisant to, kiek karty gaminys bus naudojamas,
specialistas pries ir po kiekvieno naudojimo visada
turi jvertinti instrumenty bukle.

Galioja tik Europoje

Kiekvienam instrumentui  taikomos atskiros
naudojimo karty rekomendacijos. Vadovaukités
dékle esanciy instrumenty naudojimo
instrukcijomis ir pakeiskite juos pagal gaires.

SIMBOLIAI

Lenteléje aprasyti simboliai, kurie gali bati
atspausdinti  gaminio  etiketéje. = Norédami
suzinoti, kokie simboliai taikomi gaminiui,
zitrékite fizinj zenklinima.

Simboliai Aprasymas

Gaminio dydis

Katalogo numeris

Partijos kodas

Serijos numeris

Gaminio gamybos medziaga

UDI kodas

Medicinos prietaisas

Pagaminimo data

Gamintojas

ol A E]E I EI{EIEE

Galiojimo data

Qty  |kiekis

Zr. naudojimo instrukcijas

)
2
[}
EE
o
o

REPROCESSAR |Pakartotinai apdoroti draudziama

Sterilizuojamas etileno oksidu

Sterilizuojama Svitinant

Nenaudoti pakartotinai

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Negalima pakartotinai sterilizuoti

Trapu

lelele|d2
=

Virsutiné temperatdros riba

<

Laikyti sausai

Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Importuotojas Europos Bendrijoje

§veicarijos jgaliotasis atstovas

Viena sterili barjeriné sistema

Viena sterili barjeriné sistema su
apsaugine pakuote viduje

R

FDA reikalauja pranesimo

R |
x only Jungtiniy Valstijy rinkai

704021.03

119



€& NEODENT

c E CE Zenkl,
c € Zenklas

0344

NON-STERILE

‘g Nesterilus

© ,JJGC Indistria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A.“, 2023. Visos teisés saugomos.
,Neodisher®  MediZym“ yra registruotasis
,,Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG“
prekeés zenklas.

CIDEZYME® ir CIDEX® OPA yra registruotieji
»Johnson & Johnson* prekés zenklai.

Ne visus gaminius galima i{sigyti visose salyse.
Kreipkités i savo jgaliotajj platintoja.

Siauras / jprasto dydzio ,,Neodent GM Easy Guide“ rinkinio déklas
Galioja tik Europoje
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Kaxxa tal-Kitt tal-Gwida Facli GM ta’ Neodent Dejqga/Regolari

OO G

Validu biss ghall-Ewropa

1 103.583 SKALPELLDEJJAQNGS GHALL- 11 103.553 DRILL DEJJAQNGS GEJ GHALL- 21
) MUKOZA ) PONTA D3.5/3.75X13 22 125.170 STABILIZZATUR DEJJAQ GM NGS
2 103.519 DRILL DEJJAQ NGS GHAL- 12 103.554 DRILL DEJJAQ NGS GEJ GHALL- 23 125.170 STABILIZZATUR DEJJAQ GM NGS
: LIVELLAR TAL-GHADAM : PONTA D3.75X8 R —
3 103.545 DRILL TAL-BIDU DEJJAQ NGS 13 103.555 DRILL DEJJAQNGS GEJ GHALL- 25 125.170 STABILIZZATUR DEJJAQ GM NGS
4 103.546 DRILL DEJJAQNGS GEJ GHALL- PONTA D3.75X10 26 - -
: PONTA D3.5X8 DRILL DEJJAQ NGS GEJ GHALL-
14 103.556 oo\ 03 7ev1 27 - -
5 103547 DRILL DEJJAQNGS GEJ GHALL- 0 3.75X11.5 SR GAALL-KIRURGIIA
: PONTA D3.5X10 15 103.557 DRILLDEJJAQNGS GEJ GHALL- 28 103395 oynin 3
6 103.543 DRILL DEJJAQNGS GEJ GHALL- ) PONTA D3.75X13 :
: PONTA D3.5X11.5 16 105161 DRIVER DEJJAQ GM NGS GHALL- 29 125.142 KLAMP LI TIGGWIDA NGS
: PONTA D3.5X13 17 105.162 DRIVER DEJJAQ GM NGS GHAL 31 125.142 KLAMP LI TIGGWIDA NGS
8  103.550 DRILL DEJJAQ NGS GEJ GHALL- : TORQUE WRENCH 32 125.176 SETTER PALATALI NGS
: PONTA D3.5/3.75X8 18 - - 33 103.558 DRILL GHAL SETTER PALATALI NGS
DRILL DEJJAQ NGS GEJ GHALL- 19 104.060 TORNAVIT MANWALI NEO (MEDJU) 34 104.050 TORQUE WRENCH
9 103.551
PONTA D3.5/3.75X10 20 105.160 TURNAVIT TWIL NEO GHALL- 35 129.034 SONDA TAL-FOND
10 103.552 DRILL DEJJAQNGS GEJ GHALL- : KONTRAANGOLU

PONTA D3.5/375X11.5
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L-istrumenti Ui fil-kitt
separatament.

Dan l-apparat huwa mahsub ghal procedura
specjalizzata, li ghandha ssir minn professjonisti
kwalifikati fl-Impjanti Dentali u b’gharfien tat-
teknika tal-Gwida Facli ta’ Neodent. Ghall-ahjar
rizultati, meta tuza l-prodott kun af it-tekniki
xierga u applikahom dejjem taht kundizzjonijiet
xierqga, f’sala tal-operazzjonijiet.

DESKRIZZJONI

Kaxxa tal-Kitt ghall-hazna ta’ strumenti kirurgici
ghall-uzu fi proceduri ta’ installazzjoni ta’
impjanti bl-uzu tat-teknika tal-Gwida Facli
ta’ Neodent. Maghmula minn polimeru li jista’
jitgieghed f’awtoklava, il-kaxxa ghandha appoggi
tas-silikon ghall-kondizzjonament u l-iffissar
sikur ta’ kull strument wagqt is-sanitizzazzjoni,
l-isterilizzazzjoni, u  l-proceduri  kirurgici.
Ghandha marki u identifikazzjoni bil-kuluri li
jorganizzaw u jiggwidaw l-uzu taghha.

Il-Kaxxa tal-Kitt tista’ tigi mghammra skont kull
procedura.

INDIKAZZJONIJIET GHALL-UZU

Il-prodott huwa indikat ghall-ikkundizzjonar
u l-irbit sigur ta’ strumenti kirurgici u/jew
prostetici waqt li dawn ikunu qed jintuzaw
u waqt li jkunu qed jigu sterilizzati. L-uzu
ta’ dan il-prodott jirrazzjonalizza |-hazna u
-organizzazzjoni tal-istrumenti waqt il-procedura
dentali u warajha.

APPLIKAZZJONUJIET

IL-kitt jintuza ghall-hazna sikura tal-
istrumenti kirurgici, kif ukoll ghal appogg waqt
l-isterilizzazzjoni. Il-Kaxxa tal-Kitt  Kirurgiku
bi Gwida Facli GM Dejjag/Regolari huwa
rrakkomandat ghall-installazzjoni ta’ impjanti GM
b’dijametri ta’ 3.5 u 3.75, bl-uzu tat-Teknika tal-
Gwida Facli ta’ Neodent.

Il-popolazzjoni fil-mira taghha hija l-kirurgi tad-
dentistrija li jwettqu l-proceduri tat-tqeghid tal-
impjanti dentali.

TWISSIJA

Peress li l-ezitu kliniku tat-trattament dentali
huwa influwenzat minn bosta elementi varjabbli,
ir-riskji residwi deskritti hawn taht jistghu jsehhu
anki jekk il-prodott jintuza skont l-istruzzjonijiet

jitgieghdu jinbieghu

ghall-uzu. Dawn huma: allergija, skumdita,
ugigh, edema, nuqgas ta’ effett tat-trattament,
infezzjoni lokali, infjammazzjoni, irritazzjoni

lokali, reazzjoni pirogenika, il-prodott ma jibgax
jiffunzjona, problemi prostetici u/jew estetici u/
jew bijomekkanici.

KONTRAINDIKAZZJONUJIET

Dan il-prodott ma  jipprezenta l-ebda
kontraindikazzjoni  sakemm  jintuza  skont
l-istruzzjonijiet ghall-uzu tieghu. Il-
limitazzjonijiet tal-uzu ghal kull strument
iridu jigu osservati fl-istruzzjonijiet ghall-uzu
korrispondenti.

IMMANIGGJAR

Nehhi l-ghatu biex ikollok access ghall-istrumenti
billi taghfas bil-mod fuq is-sistema tal-lukkett
bejn il-giegh tal-kaxxa u l-ghatu. Biex taghlaq il-
Kaxxa tal-Kitt, poggi l-ghatu fuq il-giegh tal-kaxxa
u aghfsu ’l isfel. Matul il-procedura kirurgika, it-
trej ghandu jitgieghed fuq wic¢ sterili u ghandu
jigi mmaniggjat b’ingwanta sterili.

Kaxxa tal-Kitt tal-Gwida Facli GM ta’ Neodent Dejqga/Regolari

ARMAR TAL-KAXXA TAL-KITT

Ghall-armar ta’ din il-kaxxa tal-kitt, kull spazju
riservat huwa marbut ma’ numru fit-tabella tal-
istrumenti; irreferi ghall-istampa tat-tgassim tat-
trej. L-istrumenti li jmorru fil-kaxxetta jinbieghu
separatament u ghandhom jintuzaw skont
l-Istruzzjonijiet ghall-Uzu taghhom.

SANITIZZAZZJONI
Dan il-prodott irid jitnaddaf sew wara kull uzu.
Ipprocedi b’dan il-mod:

Tindif u dizinfezzjoni manwali

Tindif
1. Zarma l-istrumenti jekk possibbli (ara
l-istruzzjonijiet ghaz-zarmar specifici ta’ kull

strument, meta applikabbli).

2. Ghaddas l-istrumenti zarmati fis-soluzzjoni
tat-tindif (CIDEZYME®, 1.6 % v/v) ghal mill-
ingas minuta wahda biex l-istrumenti jinksew
b’mod suffi¢jenti. Oqghod attent li ma jkun
hemm l-ebda kuntatt bejn l-istrumenti. Ghin il-
process tat-tindif billi toghrok bi broxk artab
b’attenzjoni. Caqlaq il-partijiet li ji¢¢aqalqu
diversi drabi waqt it-tindif.

Jekk applikabbli, lahlah il-lumens kollha tal-
istrument mill-ingas hames darbiet bl-uzu ta’
siringa li tintuza darba (volum minimu ta’ 10 ml).

3. Ghaddas l-istrumenti zarmati fis-soluzzjoni
tat-tindif (CIDEZYME®, 1.6 % v/v) ghal 15-
il minuta bi trattament ultrasoniku biex

l-istrumenti jinksew b’mod sufficjenti. Oqghod
attent li ma jkun hemm l-ebda kuntatt bejn
l-istrumenti.

4. Nehhi l-istrumenti mis-soluzzjoni tat-tindif u
lahlahhom sewwa mill-inqas 3 darbiet (ghal hin
minimu ta’ minuta) taht ilma gieri.

Jekk applikabbli, lahlah il-lumens kollha tal-
istrument mill-inqas hames darbiet fil-bidu tal-
hin tal-ghadis bl-uzu ta’ siringa li tintuza darba
(volum minimu ta’ 10 ml).

Dizinfezzjoni

1. Ghaddas l-istrumenti zarmati fis-soluzzjoni
tad-dizinfezzjoni (Soluzzjoni CIDEX® OPA — OPA,
mhux dilwita) ghal 12-il minuta biex l-istrumenti
jinksew b’mod sufficjenti. Ogghod attent li ma
jkun hemm l-ebda kuntatt bejn l-istrumenti.

Jekk applikabbli, lahlah il-lumens kollha tal-
istrument mill-inqas hames darbiet fil-bidu tal-
hin tal-ghadis bl-uzu ta’ siringa li tintuza darba
(volum minimu ta’ 10 ml).

2. Nehhi l-istrumenti mis-soluzzjoni  tad-
dizinfezzjoni u lahlahhom skont l-istruzzjonijiet
tal-manifattur tas-Soluzzjoni CIDEX® OPA — OPA:

Istruzzjonijiet ghat-Tlahlih

o Wara li l-istrumenti jinhargu mis-Soluzzjoni
CIDEX® OPA — OPA, lahlah sew l-apparat mediku
billi tghaddsu kompletament f’volum kbir
ta’ ilma. Uza ilma sterili, sakemm mhuwiex
accettabbli li tuza l-ilma tajjeb ghax-xorb
(massimu ta’ 10 mikroorganizmi/ml, massimu ta’
0.25 endotossini/ml).

« Zomm l-apparat mghaddas kompletament ghal
mill-ingas minuta wahda.

o Lahlah il-lumens kollha manwalment b’volumi
kbar (mhux ingas minn 100 ml) ta’ ilma ghat-
tlahlih.

e Ohrog l-apparat u armi Ll-ilma tat-tlahlih.
Dejjem uza volumi ta’ ilma frisk ghal kull tlahliha.
Tergax tuza l-ilma ghal skopijiet ta’ tlahlih jew
ghal kwalunkwe skop iehor.

« lIrrepeti |-procedura darbtejn ohra, biex b’hekk
tikkonkludi TOTAL TA* 3 TLAHLIHIET, b’volumi

Validu biss ghall-Ewropa

kbar ta’ ilma frisk biex tnehhi kull residwu tas-
Soluzzjoni CIDEX® OPA — OPA. Ir-residwi jistghu
jikkawzaw effetti sekondarji serji.

3. lccekkja u ppakkja l-istrumenti minnufih wara
t-tnehhija.

Tindif/dizinfezzjoni awtomatizzati
(WD (Washer-Dizinfettant))
Uza neodisher® MediZym.

1. Zarma l-istrumenti jekk possibbli (ara
l-istruzzjonijiet ghaz-zarmar specifici ta’ kull
strument, meta applikabbli).

2. Ittrasferixxi  l-istrumenti  zarmati  fid-WD

(ogghod attent li l-istrumenti ma jigux f’kuntatt
ma’ xulxin).

3. Ibda l-programm.

4. Nehhi l-istrumenti mid-WD wara li jintemm il-
programm.

5. lé¢ekkja u ppakkja l-istrumenti minnufih wara
t-tnehhija.

NOTA:
1. Zomm f’mohhok il-punti li gejjin waqt -ghazla
tad-WD:

o l-efficjenza approvata tad-WD

(ez. Marka

CE skont EN ISO 15883 jew l-approvazzjoni/
awtorizzazzjoni/registrazzjoni tad-DGHM  jew
[-FDA);

« il-possibbilta ta’ programm approvat ghad-
dizinfezzjoni termika (valur A0 > 3000 jew —
f’kaz ta’ apparati eqdem — mill-ingas 5 minuti
f’temperatura ta’ 90 °C/194 °F; f’kaz ta’
dizinfezzjoni kimika perikoluza ta’ residwi tad-
dizinfettant fuq l-istrumenti);

« uza programm xieraq ghall-istrumenti, u barra
minn hekk dahhal bizzejjed informazzjoni dwar
it-tlahlih fil-programm;

o it-tlahlih tal-ahhar ghandu jsir biss b’ilma
sterili jew ilma b’kontaminazzjoni baxxa (ez.
massimu ta’ 10 mikroorganizmi/ml, massimu ta’
0.25 endotossini/ml);

« uza biss l-arja ffiltrata (minghajr zejt, b’livell
baxx ta’ kontaminazzjoni ta’ mikroorganizmi u
partikoli) ghat-tnixxif;

« manutenzjoni u c¢cekkjar/kalibrazzjoni regolari
tad-WD.

2. Jekk joghgbok tnaddaf l-ebda strument bl-uzu
ta’ broxk tal-metall jew tal-isteel wool.

3. lécekkja Ll-istrumenti kollha wara t-tindif u
d-dizinfezzjoni, rigward korruzjoni, ucuh bil-
hsara, u impuritajiet. Tuzax strumenti bil-hsara.
L-istrumenti li jkunu ghadhom ikkontaminati jridu
jergghu jitnaddfu u jigu ddizinfettati.

4. Ippakkjar: dahhal l-istrumenti mnaddfa
u ddizinfettati fit-trejs tal-isterilizzazzjoni
korrispondenti, f’pakketti ghall-isterilizzazzjoni

li jintuzaw darba biss (pakkett uniku jew doppju)
u/jew f’kontenituri ghall-isterilizzazzjoni, li
jissodisfaw ir-rekwiziti li gejjin:

o EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (ghall-Istati Uniti
tal-Amerka: approvazzjoni mill-FDA);

« huma addattati ghall-isterilizzazzjoni bil-fwar;

« joffru protezzjoni sufficjenti ghall-istrumenti
kif ukoll ghall-manutenzjoni tal-pakketti ghall-
isterilizzazzjoni kontra hsara mekkanika;

5. Wara li tuza l-istrumenti, huwa rakkomandat
li tnehhi l-impuritajiet l-aktar evidenti, billi
twettaq it-trattament minn gabel, gabel ma
tnaddafhom u tiddizinfettahom (fi zmien li ma
jagbizx is-saghtejn).

Il-pass tat-trattament minn
kemm ghat-tindif kif ukoll
(awtomatizzati u manwali).

a. Zarma l-istrumenti jekk dan ikun possibbli;

gabel irid isir
ghad-dizinfezzjoni
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b. Lahlah l-istrumenti ghal mill-ingas minuta
wahda taht ilma gieri (temperatura ta’ <35 °C);

c. Jekk applikabbli, lahlah il-lumens kollha tal-
istrumenti hames darbiet ghal kull applikazzjoni,
bl-uzu ta’ siringa li tintuza darba (volum minimu
ta’ 10 ml). Caglaq il-partijiet li jiccaqalqu diversi
drabi waqt it-trattament minn gabel.

d. Nehhi l-impuritajiet vizibbli kollha
manwalment billi tuza xkupilja nadifa u ratba
(jew carruta nadifa, morbida u minghajr tnietex).
Fl-ebda kaz m’ghandek tuza broxk tal-metall jew
steel wool;

e. Erga’ lahlah ghal mill-ingas minuta wahda taht
ilma gieri.

6. Jekk ma ssibx il-prodotti ta’ tindif/
dizinfezzjoni msemmija, accerta li tuza prodotti
simili ghal dawk indikati. Is-sostituzzjoni hija
r-responsabbilta tas-sid.

7. lt-tnixxif tal-partijiet huwa importanti hafna
gabel il-hazna jew l-isterilizzazzjoni, minhabba
li l-akkumulazzjoni tal-ilma fuq il-prodotti tista’
tkun ta’ hsara u tikkawza l-ossidazzjoni.

NOTA: Waqt it-tindif, ipprova evita l-kuntatt tal-
ghodod tal-qtugh u ghodod ohra biex il-gawwa
tal-qtugh ma tigix affettwata.

PREZENTAZZJONI U STERILIZZAZZJONI
Ghat-trac¢c¢abbilta, fuq it-trej kull kaxxa tal-kitt
ghandha inc¢izjoni bil-lejzer tal-kodic¢i UDI (Unique
Device ldentification — Identifikazzjoni Unika tal-
Apparat).

Dan il-prodott jista’ jerga’ jintuza u huwa fornut
fi stat mhux sterili, minhabba li huwa ppakkjat
bhala unita. Dan il-prodott irid jitnaddaf u jigi
sterilizzat sew qgabel kull uzu. Sterilizza l-prodotti
-gurnata ta’ gabel jew dakinhar tal-procedura.
ATTENZJONI: Dan il-prodott ma jistax jitgieghd
f’awtoklava fil-pakkett originali tieghu.
Ghall-isterilizzazzjoni, jekk joghgbok uza biss

l-isterilizzazzjoni bil-fwar skont il-parametri i
gejjin:

Vakwu Gravita
Vakwu / Tnehhija Spustament
Dinamika tal-Arja’ P
Hin tal- e 4 minuti 15-il minuta
Isterilizzazzjoni
Temperatura tal- 132°C/ 132°C/
Isterilizzazzjoni 270°F 270°F
. . Mill-ingas Mill-ingas
’
Hin ta” tnixxif 20 minuta? 20 minuta?

1 Mill-inqgas tliet passi tal-vakwu.

2 L-effettivita mehtiega  fil-hin  tat-tnixxif
tiddependi direttament fuq il-parametri tar-
responsabbilta unika tal-utent (id-densita u
l-konfigurazzjoni tat-taghbija, il-kundizzjonijiet
tal-isterilizzazzjoni, li ghandhom jigu
ddeterminati mill-utent). Minkejja dan, ma
jistax jigi applikat hin ta’ tnixxif ta’ ingas minn
20 minuta.

NOTA: Wara l-isterilizzazzjoni, ippakkja
l-istrumenti f’post niexef u fejn ma jkunx hemm
trab.

PREKAWZJONUJIET

o Fil-kaz li l-utent ikollu kwalunkwe tip ta’
daltonizmu jew diffikulta ohra biex jiddistingwi
bejn il-kuluri, huwa rrakkomandat li juza l-marki
tal-laser ghall-identifikazzjoni.

e Dan il-prodott irid jintuza fi stat sterili.
Tisterilizzahx bl-uzu ta’ shana xotta (forn).

Kaxxa tal-Kitt tal-Gwida Facli GM ta’ Neodent Dejqa/Regolari

o Il-Kaxxa tal-Kitt ma tistax tmiss il-hitan tal-
awtoklava, halli jigi evitat li ddub.

* Mhijiex irrakkomandata l-isterilizzazzjoni
kimika.

o Poggi l-kejl tal-ilma ghall-awtoklava skont ir-
rakkomandazzjoni tal-manifattur. In-nuqgas ta’
ilma matul ic-¢iklu tal-isterilizzazzjoni jista’

jikkomprometti l-effettivita tal-awtokolava u
jdewweb it-trej, kif ukoll jaghmel hsara lill-
istrumenti.

o |l-kuntatt bejn it-trej u Ll-likwidu tar-rezina
akrilika jirrizulta fi hsara lill-istruttura tal-
polimeru tal-Kaxxa tal-Kitt.

e Kun konxju ta’ kazijiet fejn il-pazjenti juru
sinjali ta’ allergija jew sensittivita eccessiva
ghall-elementi kimic¢i tal-materjali: polimeru.

o Ghall-isterilizzazzjoni, l-istrumenti u |-Kaxxa
tal-Kitt ghandhom jitnaddfu individwalment skont
l-istruzzjonijiet taghhom u wara jitgieghdu fit-
trej tal-Kaxxa tal-Kitt, li ghandu jitgezwer f’karta
ghal applikazzjonijiet kirurgi¢i ghall-awtoklavar.

o Ippjanar mhux xieraq jista’ jikkomprometti
l-prestazzjoni tal-unita tal-impjant/prostezi u
jwassal biex is-sistema ma tahdimx sew, bhal
telf jew ksur tal-impjant, tahlil jew ksur tal-viti
prostetici.

« Tuzax il-prodott jekk il-pakkett tieghu jkun bil-
hsara.

o Tuzax il-prodott jekk il-perjodu tal-validita
tieghu jkun skada.

e Kun cert i ghandek l-istrumenti kollha
mehtiega  ghall-procedura  skont  l-ippjanar
kirurgiku.

o Kun zgur li tuza s-sekwenza tat-thaffir indikata
skont l-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-impjant
ippjanat.

o Qabel kull procedura, zgura li l-bicciet kollha
jkunu f’posthom kif xieraq.

« Qabel kull procedura, i¢c¢ekkja -kundizzjonijiet
tal-istrumenti kirurgici ta’ Neodent, u dejjem
irrispetta l-hajja tal-uzu taghhom. Issostitwixxi
l-istrumenti jekk ikun hemm hsara, marki Ui
thassru, deformazzjoni jew deterjorament bl-uzu.
o Dejjem aghmel uzu mis-sekwenza tal-prodotti
ta’ Neodent. L-uzu ta’ appoggi prostetic¢i u/jew
strumenti ta’ manifatturi ohra ma jizgurax il-
funzjonament perfett tas-Sistema tal-Impjanti
ta’ Neodent u jannulla kwalunkwe garanzija tal-
prodott.

o Hija r-responsabbilta tal-professjonist li juza
-prodotti ta’ Neodent skont l-istruzzjonijiet
ghall-uzu.

EFFETTI AVVERSI

Anki jekk il-prodott jintuza skont l-istruzzjonijiet
ghall-uzu, jistghu jsehhu r-riskji residwi deskritti
taht “Twissija”.

PREKAWZJONIJIET U MANUTENZJONI
TA’ WARA L-OPERAZZJONI

Il-professjonist inkarigat huwa responsabbli i
jipprovdi dawn il-linji gwida lill-pazjent.

Avza lill-pazjent i jkun jehtieg monitoragg
mediku professjonali wara operazzjoni u biex
jobdi L-linji gwida rigward il-prekawzjonijiet,
l-igjene u t-tehid ta’ medicini bir-ricetta. Evalwa
-bzonn ghal segwitu b’appuntamenti klinici u
ezamijiet radjografici regolari.

KUNDIZZJONIJIET TAL-HAZNA

Sakemm jigi biex jintuza ghall-ewwel darba, il-
prodott irid jinhazen fil-pakkett originali tieghu,
f’post nadif u niexef, f’temperatura ambjentali

Validu biss ghall-Ewropa

u protett mid-dawl dirett tax-xemx. Rigward il-
hazna tal-oggetti li jistghu jergghu jintuzaw wara
l-ewwel uzu, segwi L-linji gwida fit-tagsimiet
dwar “Sanitizzazzjoni” u “Prezentazzjoni u
Sterilizzazzjoni” ta’ dawn l-istruzzjonijiet ghall-
uzu.

RIMI TAL-MATERJAL

Il-prodotti  u  l-oggetti  tal-konsum  kollha
uzati waqt l-operazzjoni ghall-installazzjoni
ta’ impjanti dentali jistghu jpoggu f’periklu
s-sahha ta’ kull min jimmaniggjahom. Qabel
ma jintremew fl-ambjent, hu rakkomandat i
tigi osservata u mharsa l-ligi attwali. F’kaz li
m’hemmx ligi attwali, ippakkjahom f’kontenitur
ghar-rimi ta’ oggetti bil-ponta u li jaqtghu u
armihom mal-iskart mediku.

DATA TA’ SKADENZA
Miktuba fuq it-tikketta.

CIKLU TAL-HAJJA

Din il-Kaxxa hija rrakkomandat li tintuza
sa 60 darba, dment li jigu rrispettati
l-kundizzjonijiet tal-uzu rrakkomandati minn

Neodent. Irrispettivament mill-ammont ta’ drabi
li jkunu ntuzaw l-istrumenti, il-professjonist irid
dejjem jivvaluta l-kundizzjoni tal-istrumenti
gabel u wara kull uzu.

Kull strument ghandu numru rakkomandat ta’
uzi specifiku ghalih. Jekk joghgbok irreferi
ghall-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-istrumenti li
jiffurmaw il-kaxxa u ibdilhom skont il-linji gwida.

SIMBOLI

It-tabella tiddeskrivi s-simboli li jistghu jkunu
stampati fuq it-tikketta tal-prodott. Jekk
joghgbok, irreferi ghat-tikketta fizika biex tara
liema simboli japplikaw ghall-prodott.

Deskrizzjoni

)
3
T
o8

Dags tal-prodott

Numru tal-katalgu

Kodici tal-lott

Numru tas-serje

Materjal tal-manifattura tal-prodott

Kodici UDI

Apparat mediku

Data tal-manifattura

Manifattur

|| 3] £ E] 2| ] & A

Data sa meta jrid jintuza

Kwantita

Qty

Ikkonsulta l-istruzzjonijiet ghall-uzu

hl
z
[}
EE
o
<}

REPROCESSAR |L-1PProcessar mill-gdid mhuwiex permess

TERILE]| Sterilizzat bl-uzu tal-ossidu tal-etilen

TERILE Sterilizzat permezz tal-irradjazzjoni
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Simboli Deskrizzjoni

Tergax tuza mill-gdid

Tuzax jekk il-pakkett ikun fih il-hsara

Tisterilizzax mill-gdid

Fragli

|re®|®|®

Il-limitu massimu tat-temperatura

Zomm il-prodott xott

A)

\
i

Zomm il boghod mid-dawl tax-xemx

=)

Rapprezentant awtorizzat
fil-Komunita Ewropea

Importatur fil-Komunita Ewropea

Rapprezentant awtorizzat Zvizzeru

Sistema ta’ barriera sterili unika

Sistema ta’ barriera sterili unika
bil-pakkett protettiv gewwa
Mehtiega notifika mill-FDA fis-suq
tal-Istati Uniti

00fs

Rx only

g
c E Marka CE

0344

NON-STERILE

‘g Mhux sterili

© 2023 — JJGC Induistria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Id-drittijiet kollha mizmuma.
Neodisher® MediZym hija trademark registrata ta’
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG.
CIDEZYME® u CIDEX® OPA huma trademarks
registrati ta’ Johnson & Johnson.

Mhux il-prodotti kollha huma disponibbli f’kull
pajjiz. Jekk joghgbok ikkuntattja lid-distributur
awtorizzat tieghek.

Kaxxa tal-Kitt tal-Gwida Facli GM ta’ Neodent Dejqa/Regolari
Validu biss ghall-Ewropa
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Skrzynka z zestawem GM Easy Guide Neodent, model waski/zwykty

OO G

Obowiazuje tylko w Europie

e et

DZIURKACZ SLUZOWKOWY WASKI

WIERTLO STOZKOWE WASKIE NGS

30

125.142

ZACISK PROWADZACY NGS

31

125.142

ZACISK PROWADZACY NGS

32

125.176

USTALACZ PODNIEBIENNY NGS

33

103.558

WIERTLO DLA USTALACZA
PODNIEBIENNEGO NGS

34

104.050

KLUCZ DYNAMOMETRYCZNY

35

129.034

SONDA GLEBOKOSCI

1 103.583 ¢ 13 103.555 o0
WIERTLO DO WYROWNANIA KOSCI WIERTLO STOZKOWE WASKIE NGS
2 103.519 \wasKiE NGS 14 103.556 )3 75115
3 103.545 WIERTLO STARTOWE WASKIE NGS WIERTLO STOZKOWE WASKIE NGS
. 15 103.557 oo
4 103546 "WIERTLO STOZKOWE WASKIE NGS 3.75X13
: D3.5X8 16 105161 "KRETAK DO KATNICY WASKI
5 103.547 WIERTLO STOZKOWE WASKIE NGS ) NGS GM
: D3.5X10 WKRETAK DO KLUCZA
WIERTLO STOZKOWE WASKIE NGS 17 105.162 DYNAMOMETRYCZNEGO WASKI
6 103548 b3 5x11.5 NGS GM
7 103.549 WIERTLO STOZKOWE WASKIENGS 18 - - i
: D3.5X13 19 104.060 WKRETAK RECZNY NEO (SREDNI)
WIERTLO STOZKOWE WASKIE NGS 20 105.160 WKRETAK DO KATNICY DLUGI NEO
8 103.550
D3.5/3.75X8 21 - -
9 103.551 "IERTLO STOZKOWE WASKIE NGS 22 125.170 STABILIZATOR WASKI NGS GM
Sin/T ?I(ZSS)(;(;)ZKOWE e 23 125.170 STABILIZATOR WASKI NGS GM
0 TP bassszaxins 2‘51 125;-;70 -S-'I:ABILIZATOR WASKI NGS GM
11 103.553 WIERTLO STOZKOWE WASKIE NGS : A
22° D3.5/3.75X13 26 - -
12 103.554 WIERTLO STOZKOWE WASKIENGS ~ 27 = =
: D3.75X8 28 103.395 WIERTLO GUIDED SURGERY 1,3
29 125.142 ZACISK PROWADZACY NGS
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Instrumenty, ktore stanowia wyposazenie zestawu,
sg sprzedawane osobno.

Wyrdb jest przeznaczony do specjalistycznego
zabiegu, ktory musi by¢ wykonywany przez
profesjonalistow wykwalifikowanych w dziedzinie
implantow dentystycznych, ze znajomoscia techniki
Neodent Easy Guide. Aby uzyskac optymalne wyniki,
produkt nalezy wykorzystywac po zapoznaniu sie
z wiasciwa technika i zawsze nalezy uzywac go
w odpowiednich warunkach na sali operacyjnej.

OPIS

Skrzynka z zestawem do przechowywania
instrumentow  chirurgicznych do  stosowania
w procedurach instalacji implantow

z wykorzystaniem techniki Neodent Easy Guide.
Wykonana z polimeru do sterylizacji w autoklawie
skrzynka ma silikonowe uchwyty do bezpiecznego

kondycjonowania i mocowania kazdego
instrumentu podczas czyszczenia, sterylizacji
i zabiegow chirurgicznych. Ma oznaczenia

i identyfikacje kolorow pomagajace zorganizowac
i ukierunkowac jej uzycie.
Skrzynka moze zawiera¢ wyposazenie odpowiednie
podczas kazdego zabiegu.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Produkt jest przeznaczony do przygotowania
i bezpiecznego mocowania instrumentarium
chirurgicznego i/lub  protetycznego podczas
uzycia i sterylizacji. Wykorzystanie tego produktu
racjonalizuje przechowywanie i organizacje
instrumentow w trakcie zabiegu stomatologicznego
i po nim.

ZASTOSOWANIA

Zestaw stuzy do bezpiecznego przechowywania
narzedzi chirurgicznych, a takze jako podparcie
podczas sterylizacji. Skrzynka z zestawem GM Easy
Guide Neodent, model waski/zwykty, jest zalecana
do instalacji implantéw GM o srednicy 3,5 i 3,75,
przy uzyciu techniki Neodent Easy Guide.

Jej populacja docelowa jest przedstawiana
jako chirurdzy stomatolodzy, ktérzy wykonuja
procedury instalacji implantéw dentystycznych.

OSTRZEZENIE

Poniewaz wynik kliniczny leczenia
stomatologicznego zalezy od wielu zmiennych,
wymienione ponizej zagrozenia szczatkowe
moga wystapic¢, nawet jesli wyrob jest stosowany
zgodnie z instrukcja uzytkowania. Naleza do nich:
alergia, dyskomfort, bdl, obrzek, niepowodzenie
leczenia, miejscowa infekcja, stan zapalny,
miejscowe podraznienie, goraczka, utrata funkcji
produktu i/lub problemy protetyczne, estetyczne
i/lub biomechaniczne.

PRZECIWWSKAZANIA
Z produktem nie wiaza sie zadne przeciwwskazania,
dopoki  jest on  wykorzystywany  zgodnie

z instrukcja uzytkowania. Ograniczenia dla
kazdego instrumentu musza by¢ przestrzegane
zgodnie z odpowiednig instrukcja uzytkowania.

OBSLUGA

Zdja¢ pokrywe, aby uzyska¢c dostep do
instrumentarium, delikatnie naciskajac zacisk
systemu pomiedzy dolng czescia  skrzynki

a pokrywa. Aby zamknac skrzynke z zestawem,
umiesci¢ pokrywe na dolnej czesci i docisnac ja.
Podczas zabiegu chirurgicznego taca musi byc
umieszczona na powierzchni sterylnej. Wszystkie
manipulacje musza by¢ wykonywane w sterylnych
rekawiczkach.

Skrzynka z zestawem GM Easy Guide Neodent, model waski/zwykty

KOMPLETACJA ZESPOLU SKRZYNKI

W odniesieniu do konfiguracji skrzynki z zestawem
kazde miejsce odnosi sie¢ do numeru w tabeli
instrumentow, patrz  rysunek uktadu tacy.
Instrumenty, ktore stanowia wyposazenie kasety, sa
sprzedawane osobno i musza by¢ wykorzystywane
zgodnie z indywidualnymi instrukcjami uzytkowania.

CZYSZCZENIE

Ten produkt musi zostac¢ prawidtowo wyczyszczony
po kazdym uzyciu.

Nalezy postepowac w nastepujacy sposob:

Reczne czyszczenie i dezynfekcja

Czyszczenie

1. Zdemontowac instrumenty, jesli to mozliwe
(patrz specyficzne instrukcje demontazu dla
kazdego instrumentu, jesli dotyczy).

2. Zamoczy¢ zdemontowane instrumenty na
co najmniej 1 min w roztworze czyszczacym
(CIDEZYME®, 1,6% obj.), tak aby instrumenty byty
przykryte roztworem w wystarczajacym stopniu.
Nalezy zadbac o to, aby instrumenty sie ze soba nie
stykaty. Utatwic czyszczenie, doktadnie szczotkujac
instrumenty miekka szczotka. Podczas czyszczenia
nalezy kilkakrotnie poruszy¢ ruchomymi czesciami.
W razie potrzeby przeptukac wszystkie kanaty
w instrumentach co najmniej piec¢ razy, stosujqc
strzykawke jednorazowq (o pojemnosci co
najmniej 10 ml).

3. Namoczy¢ zdemontowane instrumenty na
15 min w roztworze czyszczacym (CIDEZYME®,
1,6% obj.), stosujac czyszczenie ultradzwiekowe,
tak aby instrumenty byty przykryte roztworem
w wystarczajacym stopniu. Nalezy zadbac o to,
aby instrumenty sie ze soba nie stykaty.

4. Wyjac instrumenty z roztworu czyszczacego
i doktadnie wyptukac je co najmniej 3 razy (przez
co najmniej 1 minute) pod biezaca woda.

W razie potrzeby przeptukac¢ wszystkie kanaty
w instrumentach co najmniej pie¢ razy na
poczqtku czasu namaczania, stosujqc strzykawke
Jjednorazowq (o pojemnosci co najmniej 10 ml).

Dezynfekcja

1. Namoczy¢ zdemontowane instrumenty na
12 min w roztworze srodka dezynfekujacego
(CIDEX® OPA — OPA Solution — nierozcienczony),
tak aby instrumenty byty przykryte roztworem
w wystarczajacym stopniu. Nalezy zadbac o to,
aby instrumenty sie ze sobg nie stykaty.

W razie potrzeby przeptuka¢ wszystkie kanaty
w instrumentach co najmniej pie¢ razy na
poczatku czasu namaczania, stosujac strzykawke
jednorazowa (o pojemnosci co najmniej 10 ml).

2. Wyjac instrumenty z roztworu dezynfekujacego
i wyptuka¢ je zgodnie z instrukcja producenta
Srodka CIDEX® OPA - OPA Solution:

Instrukcje dotyczace ptukania

« Po wyjeciu instrumentéw z roztworu CIDEX®
OPA — OPA Solution doktadnie ptukac wyroby
medyczne, zanurzajac je catkowicie w duzej
ilosci wody. Nalezy stosowaé w tym celu wode
sterylna, chyba Zze woda pitna ma odpowiednig
jakos¢ (maksymalnie 10 bakterii/ml, maksymalnie
0,25 endotoksyn/ml).

« Wyréb musi pozostawaé catkowicie zanurzony
przez co najmniej 1 minute.

o Recznie wyptuka¢ wszystkie kanaty duza
objetoscia (nie mniej niz 100 ml) wody do ptukania.
« Wyja¢ wyroby i wyla¢ wode do ptukania. Przy
kazdym ptukaniu nalezy uzywaé nowej wody. Nie
uzywac wody ponownie do ptukania ani w zadnym
innym celu.

Obowiazuje tylko w Europie

« Powtorzyc te procedure jeszcze 2 razy, w sumie
wykonujac 3 PLUKANIA i stosujac duza ilos¢ czystej
wody, aby usuna¢ pozostatosci roztworu CIDEX®
OPA — OPA Solution. Pozostatosci roztworu moga
wywotac ciezkie dziatania niepozadane.

3. Sprawdzi¢ i zapakowac instrumenty natychmiast
po wyjeciu z roztworu.

Automatyczna myjnia-dezynfektor (WD)
Stosowac neodisher® MediZym.

1. Zdemontowac instrumenty, jesli to mozliwe
(patrz specyficzne instrukcje demontazu dla
kazdego instrumentu, jesli dotyczy).

2. Przetozy¢ zdemontowane instrumenty do
urzadzenia WD (nalezy zwroci¢ uwage, aby
instrumenty sie nie stykaty).

3. Uruchomi¢ program.

4. Po zakonczeniu programu wyjac¢ instrumenty
z WD.

5. Sprawdzi¢ i zapakowac instrumenty natychmiast
po wyjeciu z roztworu.

UWAGA:

1. Podczas wyboru WD nalezy zwroci¢ uwage na
nastepujace aspekty:

« zatwierdzona skuteczno$s¢ WD (np. oznaczenie
CE zgodnie z normg EN ISO 15883 lub DGHM lub
zatwierdzenie/dopuszczenie/rejestracja FDA);

« mozliwos¢ zastosowania zatwierdzonego
programu dezynfekcji termicznej (wartos¢ AO
>3000 lub - w przypadku starszych wyrobow -
co najmniej 5 minut w temp. 90°C/194°F;
w  przypadku  niebezpiecznej  chemicznej
dezynfekcji pozostatosci srodka dezynfekujacego
na instrumentach);

« stosowanie  odpowiedniego programu do
instrumentow, a takze odpowiednie informacje
dotyczace ptukania w programie;

« ptukanie tylko z wykorzystaniem sterylnej lub
nisko zanieczyszczonej wody (np. maksimum
10 mikroorganizméw/ml, maksymalnie
0,25 endotoksyn/ml);

« stosowanie wytacznie filtrowanego powietrza
(wolnego od olejow, niskie zanieczyszczenie
mikroorganizmami i czasteczkami) do suszenia;

« regularna konserwacja i kontrola/kalibracja WD.
2. Nie czyscic¢ zadnych instrumentow metalowymi
szczotkami ani wetna stalowa.

3. Sprawdzi¢ wszystkie instrumenty po czyszczeniu
i dezynfekcji pod katem korozji, uszkodzonych
powierzchni i zanieczyszczen. Nie uzywac
uszkodzonych instrumentow. Instrumenty, ktore
nadal sg uszkodzone, nalezy ponownie wyczyscic¢
i zdezynfekowac.

4. Pakowanie: umiescic¢ wyczyszczone
i zdezynfekowane instrumenty na odpowiednich
tacach do sterylizacji w  jednorazowych
opakowaniach do sterylizacji (pojedynczych lub
podwdjnych) i/lub pojemnikach do sterylizacji,
ktore spetniaja nastepujace wymagania:

o EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (w przypadku USA:
dopuszczenie FDA);

« odpowiednie do sterylizacji parowej;

» wystarczajaca ochrona instrumentow,
a takze zabezpieczenie pod katem konserwacji
opakowan do sterylizacji przed uszkodzeniami
mechanicznymi.

5. Po uzyciu instrumentow zaleca sie usuniecie
zgrubnych zanieczyszczen przez przeprowadzenie
wstepnego  czyszczenia, przed — wtasciwym
czyszczeniem i dezynfekcja (z maksymalnym
czasem od zastosowania rownym 2 godziny).

Etap czyszczenia wstepnego musi by¢ wykonywany
w przypadku stosowania obu rodzajow czyszczenia
i dezynfekcji (automatycznego i recznego).
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a. Jesli to mozliwe, zdemontowac instrumenty.

b. Ptukac instrumenty przez co najmniej 1 minute
pod biezaca woda (temperatura <35°C).

c. W razie potrzeby przeptuka¢ wszystkie kanaty
w instrumentach piec¢ razy, stosujac strzykawke
jednorazowa (o0 pojemnosci co najmniej 10 ml).
Podczas czyszczenia wstepnego nalezy kilkakrotnie
poruszy¢ ruchomymi czesciami.

d. Recznie usuna¢ widoczne zanieczyszczenia,
uzywajac czystej, miekkiej szczotki (lub czystej,
migkkiej, bezpytowej tkaniny). Pod Zadnym
pozorem nie wolno uzywa¢ metalowych szczotek
ani wetny stalowej.

e. Ptukac instrumenty ponownie przez co najmniej
1 minute pod biezaca woda.

6. Jesli nie mozna wykorzysta¢ wspomnianych
produktow do czyszczenia/dezynfekcji, nalezy
sie upewni¢, ze uzywane produkty sa podobne do
opisanych. Za zastapienie produktéw odpowiada
wtasciciel.

7. Suszenie czesci przed przechowywaniem
i sterylizacja jest niezwykle istotne, poniewaz
nagromadzenie wilgoci na produktach dziata
szkodliwie i moze prowadzi¢ do utleniania.

UWAGA: podczas czyszczenia nalezy unikac
kontaktu miedzy narzedziami tnacymi a innymi
narzedziami, aby nie zmniejszy¢ mozliwosci ciecia.

PREZENTACJA | STERYLIZACJA

Dla tatwej identyfikacji kazda skrzynka na
zestaw ma na tacy laserowo wytrawiony kod UDI
(unikatowy identyfikator wyrobu).

Ten produkt jest przeznaczony do wielokrotnego
uzycia i jest dostarczany w stanie niesterylnym,
zapakowany pojedynczo. Ten produkt musi zostac
prawidtowo wyczyszczony i wysterylizowany przed
kazdym uzyciem. Produkty nalezy sterylizowaé
dzien przed zabiegiem lub w dniu zabiegu.

UWAGA: produkt nie moze by¢ autoklawowany
w oryginalnym opakowaniu.

W celu sterylizacji
sterylizacje parowa

nalezy stosowac jedynie
zgodnie z  ponizszymi

parametrami:
Préznia
frakcjonowana . )
X Przemieszczenie
/dynamiczne . .
X grawitacyjne
usuwanie
powietrza'
C
zas R 4 min 15 min
sterylizacji
Temperatura | 5,.¢/ 970°F | 132°C / 270°F
sterylizacji
Czas suszenia Co najmniej Co najmniej
20 minut? 20 minut?

1 Co najmniej trzy stopnie prozni.

2 Efektywnos¢ wymagana podczas czasu suszenia
zalezy bezposrednio od parametrow, za ktore
odpowiada  wytacznie  uzytkownik  (gestosc
i utozenie tadunku, warunki sterylizacji, ktore
muszg zostac ustalone przez uzytkownika). Mimo
to czas suszenia krotszy niz 20 minut nie moze byc¢
stosowany.

UWAGA: po sterylizacji instrumenty nalezy
zapakowac w miejscu suchym i wolnym od kurzu.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Jezeli u uzytkownika wystepuje pewien stopien
Slepoty barw lub trudnosci z rozréznianiem
koloréw, do celow identyfikacyjnych zaleca sie
uzycie oznaczenia laserowego.

o Ten produkt musi by¢ uzywany w stanie
sterylnym. Nie wolno sterylizowa¢ suchym,

Skrzynka z zestawem GM Easy Guide Neodent, model waski/zwykty

goracym powietrzem (w piecu).

o Skrzynka z zestawem nie moze dotykac Scian
autoklawu, aby uniknac stopienia.

« Nie zaleca sie sterylizacji chemicznej.

« Umiesci¢ w autoklawie ilos¢ wody zalecana przez
producenta. Brak wody podczas cyklu sterylizacji
moze negatywnie wptywac na skutecznos¢ pracy
autoklawu, moze stopic tace, a takze spowodowac
uszkodzenie instrumentow.

« Kontakt miedzy taca a ptynna zywica akrylowa
prowadzi do uszkodzenie struktury polimeru,
z ktorego wykonana jest skrzynka.

o Nalezy zachowaé ostroznos¢ w przypadku
pacjentow wykazujacych objawy alergii lub
nadwrazliwosci  na  pierwiastki ~ chemiczne
materiatow, takie jak: polimer.

« Na potrzeby sterylizacji instrumenty oraz
skrzynka z zestawem musza by¢ indywidualnie
wyczyszczone zgodnie z przeznaczonymi do nich
instrukcjami oraz umieszczone w tacy skrzynki
z zestawem, ktora musi zosta¢ owinieta papierem
klasy chirurgicznej do autoklawowania.

« Nieodpowiednie planowanie moze negatywnie
wptyna¢ na wtasciwosci uzytkowe implantu/
protezy, co moze doprowadzi¢ do niepowodzenia
systemu w formie uszkodzenia lub ztamania
implantu, poluzowania lub ztamania srub
protetycznych.

o Nie uzywaé produktu, jesli opakowanie jest
uszkodzone.

o Nie uzywac produktu po uptywie terminu
waznosci.

« Nalezy sie upewnic, ze dostepne sa wszystkie
instrumenty niezbedne do przeprowadzenia
zabiegu, zgodnie z planem operacji.

« Nalezy sie upewnic, ze stosowana jest wskazana
sekwencja wiercenia, zgodnie z instrukcja
uzytkowania zaplanowanego implantu.

o Przed kazda procedura nalezy sprawdzi¢, czy
elementy sa prawidtowo osadzone.

« Przed kazdym zabiegiem nalezy sprawdzi¢ stan
instrumentéw  chirurgicznych  firmy Neodent,
zawsze uwzgledniajac okres przydatnosci do
uzycia. Instrumenty nalezy wymienic, jesli pojawia
sie uszkodzenia, oznaczenia zostana usuniete,
dojdzie do deformacji lub zuzycia.

« Zawsze nalezy stosowac sekwencje wyrobow
firmyNeodent. Stosowanie tacznikow protetycznych
i/lub instrumentow roznych producentéw nie
zapewnia doskonatego funkcjonowania systemu
implantow Neodent i prowadzi do uniewaznienia
gwarancji na produkty.

o Obowiazkiem  specjalisty  jest
produktow  Neodent zgodnie z
uzytkowania.

DZIALANIA NIEPOZADANE

uzywanie
instrukcja

Nawet jesli produkt jest uzywany zgodnie
z instrukcja uzytkowania, moga wystapic
zagrozenia rezydualne opisane w  czesci

,,Ostrzezenie”.

SRODKI OSTROZNOSCI | KONSERWACJA
PO OPERACJI

Lekarz prowadzacy odpowiada za przekazanie
tych wytycznych pacjentowi.

Nalezy poinstruowac¢ pacjenta o koniecznosci
prowadzenia  profesjonalnego  monitorowania
medycznego po operacji oraz o koniecznosci
stosowania sie do zalecen w zakresie srodkow
ostroznosci, higieny i przepisanych lekow.
Nalezy  oceni¢  potrzebe  obserwacji za
pomoca okresowych wizyt klinicznych i badan
radiologicznych.

Obowiazuje tylko w Europie

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Do momentu pierwszego uzycia produkt musi
by¢ przechowywany w oryginalnym opakowaniu
w czystym i suchym miejscu, w temperaturze
pokojowej i z dala od bezposredniej ekspozycji
na dziatanie promieni stonecznych. W celu
przechowywania artykutow wielokrotnego
uzytku po pierwszym uzyciu nalezy postepowac
zgodnie ze wskazowkami zawartymi w punktach
»Czyszczenie” oraz ,Prezentacja i sterylizacja”
niniejszej instrukcji uzytkowania.

UTYLIZACJA MATERIALOW

Wszystkie produkty i materiaty eksploatacyjne
wykorzystywane podczas zabiegu w celu
zamocowania implantow dentystycznych moga
stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia osob, ktore
ich dotykaja. Przed wyrzuceniem materiatow
do s$rodowiska zaleca sie zapoznanie sie
z odpowiednimi przepisami i postepowanie zgodnie
z nimi. W przypadku braku obowiazujacych
przepisow nalezy zapakowac wyroby do pojemnika
na ostre przedmioty i wyrzuci¢ do odpadow
medycznych.

DATA WAZNOSCI

Podana na etykiecie.

OKRES EKSPLOATACJI

Ta skrzynka jest zalecana do maksymalnie
60 zastosowan pod warunkiem przestrzegania
warunkow stosowania wskazanych przez Neodent.
Niezaleznie od tego, ile razy instrumenty byty
uzywane, specjalista powinien zawsze ocenic stan
instrumentow przed kazdym uzyciem i po kazdym
uzyciu.

Kazdy instrument ma swoja zalecana liczbe
zastosowan. Nalezy sie zapoznad z instrukcja
uzytkowania instrumentéow wchodzacych w sktad
skrzynki oraz wymieniac je zgodnie z wytycznymi.

SYMBOLE

Tabela opisuje symbole, ktore moga znajdowac sie
na etykiecie produktu. Nalezy sprawdzic fizyczne
oznakowanie, aby upewni¢ sie, ktére symbole
dotycza produktu.

Symbole Opis

Wielkos¢ produktu

Numer katalogowy

Kod partii

e e

Numer seryjny

Materiat, z ktorego
wyprodukowano produkt

=
=]

Kod UDI

Wyrdéb medyczny

Data produkcji

Producent

Data waznosci

Al AEMHIE

2
<

Ilos¢

=)

Patrz instrukcja uzycia
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Symbole (0]5]{3

PROIBIDO .
REPROCESSAR | Z2kaz przetwarzania

STERILE Sterylizowano tlenkiem etylenu

STERILE Sterylizowano przez napromienianie

Nie uzywac ponownie

Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone

Nie sterylizowac ponownie

Delikatne

-e|®)|®|&

Gorna granica temperatury

<

Chronic przed wilgocia

N
Tk

Chronic przed $wiattem stonecznym

Autoryzowany przedstawiciel
we Wspolnocie Europejskiej

Importer we Wspodlnocie Europejskiej

Autoryzowany przedstawiciel na
terenie Szwajcarii

System z pojedyncza barierg sterylna

System z pojedyncza barierg
sterylng z wewnetrznym
opakowaniem ochronnym

Powiadomienie wymagane przez FDA
dla rynku amerykanskiego

sje s

Rx only

C € ¢} ie CE
c € znaczenie

0344

NON-STERILE

‘g Niesterylne

© 2023 — JJGC Industria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Wszelkie prawa zastrzezone.
Neodisher® MediZym to zastrzezony znak
towarowy firmy Chemische Fabrik Dr. Weigert
GmbH & Co. KG.

CIDEZYME® oraz CIDEX® OPA to zastrzezone znaki
towarowe firmy Johnson & Johnson.

Nie wszystkie produkty sa dostepne we
wszystkich krajach. Nalezy sie skontaktowac
z autoryzowanym dystrybutorem.
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UZKY SLIZNICOVY PERFORATOR UZKY KUZELOVITY VRTAK NGS D 21
1 103,583 11 103,553 - -
NGS ' i 3,5/3,75x13 i 22 125,170 UZKY STABILIZATOR NGS GM
2 103,519 UZKY VRTAK NA VYROVNAVANIE 12 103,554 UZKY KUZELOVITY VRTAK NGS D 23 125,170 UZKY STABILIZATOR NGS GM
KOSTI NGS 3,75x 8 2% -
3 103,545 UZKY PILOTNY VRTAK NGS 13 103,555 UZKY KUZELOVITY VRTAK NGS D 25 125.170 UZKY STABILIZATOR NGS GM
4 103546 UZKYKUZELOVITY VRTAK NGS D 3,75 x10 - 2% . -
’ 3,5x8 14 103556 UZKY KUZELOVITY VRTAK NGS D -
5 103547 UZKY KUZELOVITY VRTAK NGS D T 375x 11,5 R . .
P4 35510 UZKY KUZELOVITY VRTAK NGS D 28 103,395 YRTAK PRI NAVADZANEJ
- — - . 15 103,557 ;0 "3 ’ CHIRURGII 1,3
6 103,548 UZKYKUZELOVITY VRTAKNGS D s TR 29 125,142 NAVIGACNA SVORKA NGS
’ 3,5x 11,5 16 105.161 UZKY ZAVADZAC NGS GM PRE ) WNA
. UZKY KUZELOVITY VRTAK NGS D ) KOLIENKOVY NASADEC 30 125,142 NAVIGACNA SVORKA NGS
’ 3,5x 13 17 105.162 UZKY ZAVADZAC PRE MOMENTOVY 31 125,142 NAVIGACNA SVORKA NGS
& 103550 UZKY KUZELOVITY VRTAK NGS D ’ KLOC NGS GM 32 125,176 PALATALNY NASTAVOVAC NGS
’ 3,5/3,75x 8 18 - 33 103.558 VRTAK PRE PALATALNY
9 103551 UZKY KUZELOVITY VRTAK NGS D 19 104.060 RUCNY SKRUTKOVAC NEO """ NASTAVOVAC NGS
’ 3,5/3,75 x 10 ’ (STREDNY) 34 104,050 MOMENTOVY KLUC
10 103,552 UZKY KUZELOVITY VRTAK NGS D 20 105,160 DLHY SKRUTKOVAC NEO NA 35 129,034 HLBKOVA SONDA

3,5/3,75x 11,5

KOLIENKOVY NASADEC
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Nastroje, ktoré s sucastou supravy, sa predavaju
samostatne.

Tato pomocka je urCena na Specialny zakrok,
ktory musia vykonavat kvalifikovani Specialisti
na zubn( implantolégiu s poznatkami v technike
Neodent Easy Guide. Na dosiahnutie optimalnych
vysledkov pouzivajte vyrobok so znalostou
prislusnych technik a vzdy ich aplikujte za
vhodnych podmienok, a to aj na operacnej sale.

OPIS

Puzdro supravy na uskladnenie chirurgickych
nastrojov na pouzitie pri zavadzani implantatov
vyuzitim techniky Neodent Easy Guide. Vyraba sa
z autoklavovatelného polyméru a ma silikonové
drziaky na bezpecné ulozenie a uchytenie
kazdého nastroja pocas dezinfekcie, sterilizacie
a chirurgickych zakrokov. Disponuje znacenim
a farebnym oznacenim, ktoré zjednodusuju
organizaciu a samotné pouzivanie.

Puzdro na sGpravu moze byt vybavené podla
jednotlivych zakrokov.

INDIKACIE NA POUZITIE

Vyrobok uréeny na kondicionovanie a bezpeéné
uchytenie chirurgickych a/alebo protetickych
nastrojov pocas ich pouzivania a sterilizacie.
Pouzitie tohto vyrobku zjednodusuje skladovanie
a organizaciu nastrojov pocas stomatologického
zakroku a po nom.

APLIKACIE

SGprava sa pouziva na bezpecné uskladnenie
chirurgickych nastrojov, ako aj ako pomdcka
pocas sterilizacie. Puzdro na chirurgickd stpravu
GM Easy Guide, Uzke/bezné sa odporica pouzivat
pri zavadzani implantatov GM s priemermi 3,5
a 3,75 vyuzitim techniky Neodent Easy Guide.
Jeho cielova skupina predstavuje zubnych
chirurgov, ktori vykonavaju zakroky na zavadzanie
zubnych implantatov.

VAROVANIE

KedZe klinicky vysledok dentalnej liecby
ovplyviuje viacero premennych, mozu nastat
rezidualne rizika opisané dalej aj v pripade, ze
sa vyrobok pouziva podla navodu na pouzitie.
Tieto sG: alergia, nepohodlie, bolest, opuch,
zlyhanie liecby, lokalna infekcia, zapal, lokalne
podrazdenie, pyrogénna reakcia, strata funkénosti
vyrobku a protetické a/alebo estetické a/alebo
biomechanické problémy.

KONTRAINDIKACIE

Tento vyrobok nema ziadne kontraindikacie,
pokial sa pouziva v stlade s navodom na pouzitie.
Musia sa dodrziavat obmedzenia pre kazdy
nastroj, ktoré st uvedené v prislusnom navode na
pouzitie.

MANIPULACIA

Odstrante veko jemnym zatlacenim na zapadkovy
systém medzi spodnou Castou puzdra a vekom,
¢im ziskate pristup k nastrojom. Ak chcete puzdro
slpravy zavriet, polozte veko na spodni cast
puzdra a zatlate ho nadol. Pocas chirurgického
zakroku puzdro umiestnite na sterilny povrch
a manipulujte s nim v sterilnych rukaviciach.

ZOSTAVENIE PUZDRA

Ak chcete puzdro supravy zostavit, kazdé
vyhradené miesto slvisi s cislom v tabulke
nastrojov — pozrite si obrazok s usporiadanim
puzdra. Nastroje, ktoré sa ukladaju do puzdra,
sa predavaju samostatne a musia sa pouzivat
v stlade s ich vlastnym navodom na pouzitie.

SANITACIA

Tento vyrobok sa musi po kazdom pouziti nalezite
vycistit.

Postupujte takto:

Manualne cistenie a dezinfekcia

Cistenie

1. Nastroje pokial mozno demontujte (v pripade
potreby si pozrite konkrétne pokyny na demontaz
kazdého nastroja).

2. Demontované nastroje namocte najmenej
na 1 minGtu do dcistiaceho roztoku (CIDEZYME®,
1,6 % obj./obj.) tak, aby boli dostatocne
ponorené do roztoku. Dbajte na to, aby sa
nastroje navzajom nedotykali. Potom nastroje
opatrne vycistite makkou kefkou. Pocas Cistenia
niekolkokrat pokyvte pohyblivymi ¢astami.

V  pripade potreby prepldchnite  vsetky
lumeny ndstrojov najmenej pdtkrdat pomocou
jednorazovej injekcnej striekacky (s minimdlnym
objemom 10 ml).

3. Demontované nastroje namocte najmenej
na 15 minGt do dCistiaceho roztoku (CIDEZYME®,
1,6 % obj./obj.) s ultrazvukovym pdésobenim tak,
aby boli dostatoc¢ne ponorené do roztoku. Dbajte
na to, aby sa nastroje navzajom nedotykali.

4. Vyberte nastroje z Cistiaceho roztoku
a dokladne ich oplachnite najmenej 3-krat
(minimalne 1 minutu) pod tecicou vodou.

V pripade potreby prepldchnite vsetky lumeny
ndstrojov  najmenej pdtkrdat na  zaciatku
namocenia pomocou jednorazovej injekcnej
striekacky (s minimalnym objemom 10 ml).

Dezinfekcia

1. Demontované nastroje namocte najmenej
na 12 minGt do dezinfekéného roztoku (CIDEX®
OPA - roztok OPA, nezriedeny) tak, aby boli
dostatocne ponorené do roztoku. Dbajte na to,
aby sa nastroje navzajom nedotykali.

V pripade potreby preplachnite vsetky lUmeny
nastrojov.  najmenej patkrat na  zaciatku
namocenia pomocou jednorazovej injekénej
striekacky (s minimalnym objemom 10 ml).

2. Vyberte nastroje z dezinfekéného roztoku
a nasledne ich oplachnite podla pokynov vyrobcu
roztoku CIDEX® OPA - roztok OPA.

Navod na oplachnutie

e« Po vybrati nastrojov z roztoku CIDEX®
OPA — roztok OPA — roztok zdravotnicku pomdcku
dokladne oplachnite tak, Ze ju cell ponorite do
velkého mnozstva vody. Ak pouzitie pitnej vody
nie je prijatelné, pouzite sterilni vodu (najviac
10 mikroorganizmov/ml, najviac 0,25 endotoxinu/
ml).

« Ponechajte pomdcku plne ponorent najmenej
1 minGtu.

e Manualne  preplachnite  vsetky  lUmeny
velkym objemom (najmenej 100 ml) vody na
preplachovanie.

e Pomocku nasledne vyberte a vodu na
preplachovanie zlikvidujte. Na kazdé oplachnutie
vzdy pouzite Cistu vodu. Vodu nepouzivajte
opakovane na oplachovanie ani na iné ucely.

« Postup zopakujte eSte dvakrat, aby ste dosiahli
CELKOM 3 OPLACHNUTIA, a na odstranenie
zvyskov roztoku CIDEX® OPA — roztok OPA —
roztok pouzite velké mnozstvo Cistej vody. Zvysky
mozu sposobit’ vazne vedlajsie ucinky.
3. Nastroje po vybrati ihned
a zabalte.

skontrolujte

Puzdro stpravy Neodent GM Easy Guide, Uzke/bezné
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Automatické cistenie/dezinfekcia

(dezinfekéna umyvacka DU)

Pouzite Cistiaci prostriedok neodisher® MediZym.
1. Nastroje pokial mozno demontujte (v pripade
potreby si pozrite konkrétne pokyny na demontaz
kazdého nastroja).

2. Demontované nastroje preneste do
dezinfekénej umyvacky (dbajte na to, aby sa
nastroje navzajom nedotykali).

3. Spustite program.

4. Po skonéeni programu vyberte nastroje
z dezinfekénej umyvacky.

5. Nastroje po vybrati ihned’ skontrolujte
a zabalte.

POZNAMKA:

1. Pri vybere dezinfekénej
pozornost’ tymto bodom:

« schvalena cinnost dezinfekénej umyvacky
(napr. oznacenie CE podla normy EN ISO 15883
alebo schvalenie/povolenie/registracia vydana
DGHM alebo FDA),

« moznost schvaleného programu pre tepelnl
dezinfekciu (hodnota A0 > 3 000 alebo, v pripade
starSich zariadeni, najmenej 5 mint pri teplote
90 °C/194 °F, v pripade dezinfekcie zvyskov
dezinfekénych  prostriedkov  na  nastrojoch
nebezpecnou chemickou latkou),

e pouzivajte vhodny program na nastroje
a riad'te sa informaciami o oplachovani, ktoré su
v programe uvedené,

« dodatocné oplachnutie len sterilnou alebo
slabo kontaminovanou vodou (napr. najviac
10 mikroorganizmov/ml, najviac 0,25 endotoxinu/
ml),

« na susenie pouzivajte len filtrovany vzduch (bez
oleja, s nizkou kontaminaciou mikroorganizmami
a pevnymi Casticami),

o pravidelnd (drzba a
dezinfekénej umyvacky.

2. Nastroje necistite pomocou kovovych kefiek
alebo drotenky.

3. Po vycisteni a dezinfekcii skontrolujte
vsetky nastroje, kordziu, poskodené povrchy
a znecistenie. Poskodené nastroje nepouzivajte.
Nastroje, ktoré su este stale kontaminované, sa
musia opat’ vycistit' a vydezinfikovat.

4. Obal: vycistené a vydezinfikované nastroje
polozte na prislusné sterilizacné podnosy, do
jednorazovych sterilizacnych obalov (jedno- alebo
dvojdielny obal) a/alebo do sterilizacnych nadob,
ktoré splfiajl tieto poziadavky:

« normy EN 1SO/ANSI AAMI 1SO 11607 (v pripade
Spojenych Statov americkych: povolenie vydané
Uradom FDA),

« st vhodné na parnu sterilizaciu,

« dostato¢na ochrana nastrojov, ako aj udrzby
sterilizaénych ~ obalov  pred  mechanickym
poskodenim.

5. Po pouziti nastrojov sa pred Ccistenim
a dezinfekciou odporic¢a (maximalne do 2 hodin)
odstranit hrubé nedcistoty a vykonat predbezné
osetrenie.

Predbezné osetrenie sa musi vykonat pri oboch
formach dcistenia a dezinfekcie (automatickej aj
manualnej).

a) Nastroje pokial mozno demontujte.

b) Nastroje oplachujte najmenej 1 minutu pod
teclcou vodou (teplota < 35 °C).

c) V pripade potreby vsetky lUmeny nastrojov

umyvacky venujte

kontrola/kalibracia

preplachnite pomocou jednorazovej injekénej
strieckacky (s minimalnym objemom 10 ml)
patkrat na aplikaciu. Pocas predbezného

osetrenia niekolkokrat pokyvajte pohyblivymi
Castami.

704021.03
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d) Vsetky viditelné necistoty rucne odstrante
pomocou Cistej makkej kefy (alebo Cistej makkej
latky, ktora nepUsta vlakna). V ziadnom pripade
nepouzivajte kovové kefy ani drotenku.

e) Nastroje opat’ oplachnite najmenej 1 minGtu
pod teclcou vodou.

6. Ak uvedené Cistiace/dezinfekcné prostriedky
nenajdete, pouzite podobné vyrobky. Za tato
vymenu je zodpovedny vlastnik.

7. Pred uskladnenim a sterilizaciou je nanajvys
dolezité, aby ste vSetky casti dokladne vysusili,
pretoze hromadenie vlhkosti na vyrobkoch je
Skodlivé a moze sposobit’ oxidaciu.

POZNAMKA: Polas Cistenia sa snazte zabranit
tomu, aby sa rezné a iné nastroje navzajom
dotykali, aby nedoSlo k naruseniu reznej sily
nastrojov.

PREZENTACIA A STERILIZACIA

Kvoli  vysledovatelnosti ma kazdé puzdro
so supravou na svojom podnose laserom
vygravirovany ~ kod  UDlI  (Unique  Device

Identification - unikatny identifikator pomdocky).
Tento vyrobok je opakovane pouzitelny a dodava
sa nesterilny a zabaleny v samostatnom
obale. Tento vyrobok sa musi nalezite vydistit
a sterilizovat pred kazdym pouzitim. Vyrobky
sterilizujte den pred zakrokom alebo v den
zakroku. UPOZORNENIE: Tento vyrobok sa nemoze
autoklavovat' v jeho originalnom obale.

Na sterilizaciu pouzivajte len parnd sterilizaciu
s tymito parametrami:

Odstranenie

frakcionovanym Gravitacny
vakuom/nutenym posuv
obehom vzduchu!
Cas e 4 minaty 15 minGt
sterilizacie
Teplota 132 °C/ 132 °C/
sterilizacie 270 °F 270 °F
Cas suienia Minimalne Minimalne
20 minat? 20 minut?

1 Minimalne tri etapy vakua.

2 U¢innost’ pozadovand v &ase suSenia zavisi
priamo od parametrov vo vylu¢nej zodpovednosti
pouzivatela (konfiguracia hustoty a naplne,
sterilizacné  podmienky, ktoré musi urcit
pouzivatel). V kazdom pripade vSak nie je mozné
pouzit’ ¢as susenia kratsi ako 20 mindt.
POZNAMKA: Po sterilizicii zabalte nastroje na
suchom a bezprasnom mieste.

PREVENTIVNE OPATRENIA

o V pripade, Ze pouzivatel trpi urcity typom
farbosleposti alebo ma tazkosti s rozliSovanim
farieb, na identifikaciu sa odporuca pouzivat
laserové gravirovanie.

o Tento vyrobok sa musi pouzivat v sterilnych
podmienkach. Nesterilizujte v suchom teple
(v rare).

o Slprava puzdra sa nesmie dotykat
autoklavu, aby sa zabranilo jej roztaveniu.
« Neodporuca sa chemicka sterilizacia.

o Odmerku vody umiestnite do autoklavu podla
odporucani vyrobcu. Nedostatok vody pocas
sterilizacného cyklu moze zhorsit Gcinnost
autoklavu, roztopit’ podnos a poskodit’ nastroje.

« Kontakt medzi puzdrom a kvapalnou akrylovou
zivicou vedie k poskodeniu Struktary polyméru
stpravy puzdra.

stien

« Bud'te opatrni v pripade pacientov, u ktorych sa
prejavuju priznaky alergie alebo precitlivenosti
na chemické prvky materialu: polymér.

« Aby bolo nastroje mozné sterilizovat, musia
byt nastroje a puzdro supravy vycistené
samostatne podla ich vlastného navodu na
pouzitie a umiestnené v puzdre supravy, ktoré sa
pri autoklavovani musi zabalit do chirurgického
papiera.

« Nevhodné planovanie méze narusit vykonnost
implantatu/protetickej jednotky a viest’
k porucham systému, ako je strata alebo
zlomenie implantatu, uvolnenie alebo zlomenie
protetickych skrutiek.

« Nepouzivajte vyrobok, ak je jeho obal
poskodeny.
« Nepouzivajte vyrobok, ak je po datume
exspiracie.

o Uistite sa, ze mate vSetky nastroje, ktoré
si  potrebné na zakrok podla chirurgického
planovania.

o Uistite sa, ze pouzivate urcen( postupnost
vitania podla navodu na pouzitie planovaného
implantatu.

o Pred kazdym zakrokom sa uistite, ze sU Casti
riadne osadené.

e Pred kazdym zakrokom skontrolujte stav
chirurgickych nastrojov Neodent a vzdy berte
ohlad na ich Zivotnost. Nastroje vymente, ak st
poskodené, deformované alebo opotrebované,
resp. ak sU na nich zmazané znacky.

« Vzdy pouzivajte vyrobky Neodent podla ich
postupnosti. Pouzitie protetickych abutmentov a/
alebo nastrojov od inych vyrobcov nezabezpecuje
bezchybnl funkénost implantatového systému
Neodent a vylucuje akukolvek zaruku na vyrobok.
« Za pouzivanie vyrobkov Neodent podla navodu
na pouzitie je zodpovedny odbornik.

NEZIADUCE UCINKY

Aj v pripade pouzitia vyrobku podla navodu
na pouzitie moze dojst k rezidudlnym rizikam
opisanym v Casti ,,Varovanie“.

POOPERACNE PREVENTIVNE
OPATRENIA A UDRZIAVANIE

Za poskytnutie tychto pokynov pacientovi nesie
zodpovednost’ zodpovedny pracovnik.

Poucte pacienta, ze po operacii sa musi podrobit’
odbornému lekarskemu sledovaniu a dodrziavat
pokyny tykajuce sa preventivnych opatreni,
hygieny a predpisovania liekov. Zhodnotte
potrebu naslednej kontroly pomocou pravidelnych
klinickych navstev a radiografickych vysetreni.

SKLADOVACIE PODMIENKY

Tento vyrobok sa musi az do jeho prvého
pouzitia uchovavat’ v povodnom obale na cistom
a suchom mieste pri izbovej teplote a chraneny
pred priamym slnecnym Zziarenim. Podmienky
skladovania opakovane pouzitelnych vyrobkov
po ich prvom pouziti su uvedené v usmerneniach
v dastiach  ,Sanitacia“ a ,Prezentacia
a sterilizacia“ tohto navodu na pouzitie, riad'te sa
nimi.

LIKVIDACIA MATERIALU

Vsetky vyrobky a spotrebny material, ktoré
sa pocas operacie pouzivaju na implantovanie
zubnych implantatoy, moézu ohrozit zdravie
kazdého, kto s nimi manipuluje. Pred ich
likvidaciou do okolia vam odporGc¢ame riadit’ sa
sucasnymi pravnymi predpismi a dodrzat ich.

Puzdro stpravy Neodent GM Easy Guide, Uzke/bezné

Plati iba pre Eurépu

V pripade, Ze aktualna legislativa neexistuje,
zahod'te ich do zbernej nadoby na ostré predmety
a zlikvidujte v ramci zdravotnickeho odpadu.

DATUM EXSPIRACIE

Uvedeny na stitku.

ZIVOTNOST

Toto puzdro sa odporica pouzit maximalne
60-krat, pokial si dodrzané podmienky pouzivania
stanovené spolocnostou Neodent. Bez ohladu na
pocet pouziti nastroja je pred a po kazdom jeho
pouziti potrebné stav nastrojov nechat posudit
odbornikovi.

Kazdy nastroj ma svoj vlastny odporucany pocet
pouziti. Precitajte si navod na pouzitie nastrojov,
ktoré tvoria puzdro, a vymente ich podla pokynov.

SYMBOLY

V tabulke je uvedeny opis symbolov, ktoré mo6zu
byt vytlaCené na Stitku vyrobku. Na fyzickom
Stitku najdete symboly, ktoré sa vztahuju na
prislusny vyrobok.

Symboly Opis

Velkost' vyrobku

&

Katalogové Cislo

-
o
-

Kod sarze

Sériové Cislo

Material, z ktorého je vyrobok vyrobeny

Kod UDI

Zdravotnicka pomocka

Datum vyroby

Vyrobca

Pouzit' do

Mnozstvo

Prestudujte si navod na pouzitie

=2 e EEEE

REPROCESSAR | Zakaz opatovneého spracovania

E Sterilizované etylénoxidom

n Sterilizované Ziarenim

Nepouzivajte opakovane

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Nesterilizujte opakovane

Krehké

I eeEtif]

<

Horny limit teploty

Uchovavajte v suchu

Uchovavajte mimo dosahu
slnecného ziarenia

ENAPEY
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Symboly (0]5]{3

Opravneny zastupca v
Eurdpskom spolocenstve

Dovozca do Eurdpskeho spolocenstva

Opravneny zastupca vo Svajéiarsku

Systém jednorazovej sterilnej bariéry

Systém jednorazovej sterilnej bariéry
s ochrannym vnatornym obalom

00l

Pre trh Spojenych Statov

Rx only FDA vyzaduje oznamenie

ce |
c € Oznacenie CE

0344
NON-STERILE

‘g Nesterilné

© 2023 — JJGC Indistria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Vsetky prava vyhradené.
Neodisher® MediZym je registrovanou obchodnou
znamkou  spolocnosti  Chemische Fabrik Dr.
Weigert GmbH & Co. KG.

CIDEZYME® a CIDEX® OPA sU registrovanymi
obchodnymi znamkami spolocnosti Johnson &
Johnson.

Nie vSetky vyrobky su dostupné vo vsetkych
krajinach. Obratte sa na svojho opravneného
distribatora.

Puzdro stpravy Neodent GM Easy Guide, Uzke/bezné
Plati iba pre Eurépu
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Ohisje za komplet Neodent GM Easy Guide Narrow/Regular

OO G

Velja samo za Evropo

LUKNJAC ZA SLUZNICO NGS

KONICASTI SVEDER NGS NARROW

22

125,170

STABILIZATOR NGS GM NARROW

23

125,170

STABILIZATOR NGS GM NARROW

24

25

125,170

STABILIZATOR NGS GM NARROW

26

27

28

103,395

SVEDER ZA VODENO
KIRURGIJO 1,3

29

125,142

VODILNA SPONKA NGS

30

125,142

VODILNA SPONKA NGS

31

125,142

VODILNA SPONKA NGS

32

125,176

VIJAK ZA FIKSACIJO NA USTNEM
NEBU NGS

33

103,558

SVEDER ZA FIKSACIJO NA USTNEM
NEBU NGS

34

104.050

MOMENTNI KLJUC

1103583 aRrow 11 103,533 35375013
SVEDER ZA IZRAVNAVO KOSTI NGS KONICASTI SVEDER NGS NARROW
2 103,519 Sheeow 12 103,554 00
3 103,545 ZACETNI SVEDER NGS NARROW KONICASTI SVEDER NGS NARROW
= 13 103,555
4 103546 ONICASTI SVEDER NGS NARROW D3.75X10
»>™ D3.5x8 14 103556 KONICASTISVEDER NGS NARROW
5 103547 KONICASTI SVEDER NGS NARROW ~~ D3.75X11.5
" D3.5X10 15 103557 KONICASTISVEDER NGS NARROW
6 103543 KONICASTI SVEDER NGS NARROW '~ D3.75X13 ,
2™ D3.5X11.5 16 105161 |ZVMAC ZA KOLENCNIK NGS GM
7 103.549 KONICASTI SVEDER NGS NARROW ' NARROW §
> D3.5x13 1ZVIJAC ZA MOMENTNI KLJUC NGS
= 17 105,162
8 103550 KONICASTI SVEDER NGS NARROW GM NARROW
22" D3.5/3.75%8 18 -
KONICASTI SVEDER NGS NARROW 19 104,060 ROCNI IZVIJAC NEO (SREDNJI)
9 103,551 ) =
D3.5/3.75X10 20 105,160 DOLG IZVIJAC ZA KOLENCNIK NEO
10 103557 KONICASTISVEDER NGS NARROW 21 - -

D3.5/375X11.5

35

129,034

GLOBINSKA SONDA
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Instrumenti, ki so predvideni za ohisje, se
prodajajo loc¢eno.

Ta pripomocek je predviden za specializirane
postopke, ki jih opravljajo strokovnjaki,
usposobljeni za delo z zobnimi implantati, in
seznanjeni s tehniko vodene kirurgije Neodent
Easy Guide. Za optimalne rezultate pri delu
z izdelkom uporabljajte ustrezne tehnike in delo
vedno izvajajte v skladu s primernimi pogoji, med
drugim v operacijski sobi.

OPIS

OhiSje za shranjevanje kirurskih instrumentov, ki
se uporabljajo v postopkih namestitve implantata
s tehniko Neodent Easy Guide. To ohisje,
izdelano iz polimera, primernega za sterilizacijo
v avtoklavu, ima silikonska drzala za varno pripravo
in pritrditev vsakega instrumenta med cis¢enjem/
razkuzevanjem, sterilizacijo in kirurskimi posegi.
Opremljeno je z oznacbami in barvno kodirano za
boljSo organizacijo in vodenje med uporabo.
Instrumenti v kompletu se lahko prilagajajo glede
na postopek.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Izdelki, oznaceni za pripravo in varno pritrditev
kirurskih in/ali proteti¢nih instrumentov med
njihovo uporabo in sterilizacijo. Uporaba tega
izdelka olajSa shranjevanje in organizacijo
instrumentov med dentalnimi postopki in po njih.

NACINI UPORABE

Ohisje se uporablja za varno shranjevanje
kirurskih instrumentov ter kot podpora med
sterilizacijo. Ohisje za kirurSki komplet GM Easy
Guide Narrow/Regular se priporoa za postopke
namestitve implantatov GM s premeri 3,5 in
3,75 ob uporabi tehnike Neodent Easy Guide.
Ciljna populacija so zobni kirurgi, ki namescajo
zobne implantate.

OPOZORILO

Ker na klini¢ni izid zobozdravstvenega zdravljenja
vpliva vel spremenljivk, se lahko preostala
tveganja, opisana spodaj, pojavijo tudi, e se
izdelek uporablja v skladu z navodili za uporabo.
Vkljucujejo naslednje: alergijo, nelagodje,
bolecino, edem, neuspesno zdravljenje, lokalno
okuzbo, vnetje, lokalno drazenje, vrocino,
okrnjeno delovanje izdelka ter proteticne in/ali
estetske in/ali biomehanske tezave.

KONTRAINDIKACIJE

Ta izdelek nima kontraindikacij, dokler se
uporablja v skladu z navodili za uporabo.
UpoStevati je treba omejitve posameznega
instrumenta iz ustrezna navodila za uporabo.

ROKOVANJE

Odstranite pokrov, da boste lahko imeli dostop
do instrumentov, tako da nezno pritisnete na
zaskoCni sistem med dnom ohiSja in pokrovom.
Ce zelite ohi$je za komplet zapreti, na dno ohisja
postavite pokrov in ga pritisnite navzdol. Med
kirurskim posegom mora biti pladenj postavljen
na sterilno povrsino, z njim pa je treba rokovati
s sterilno rokavico.

SESTAVA OHISJA S KOMPLETOM

Za pripravo tega kompleta je vsak prostor v ohisju
namenjen za dolocCeno stevilko, ki je navedena
v preglednici instrumentov; oglejte si sliko.
Instrumenti, ki sestavljajo ohiSje, se prodajajo
loceno in jih je treba uporabljati v skladu
z njihovimi navodili za uporabo.

Ohisje za komplet Neodent GM Easy Guide Narrow/Regular

CISCENJE IN RAZKUZEVANJE

Ta izdelek je treba po vsaki uporabi pravilno
odistiti.

Izvedite naslednji postopek:

Roc¢no ¢is€enje in razkuzevanje

Cis¢enje

1. Razstavite instrumente, ¢e je mogoce (oglejte
si posebna navodila za razstavljanje posameznega
instrumenta, kadar je to primerno).

2. Razstavljene instrumente vsaj za 1 minuto
potopite v raztopino za cisCenje (CIDEZYME®,
1,6 % v/v), tako da so instrumenti zadostno
prekriti z njo. Bodite pozorni, da se instrumenti
tudi sami, tako da instrumente previdno skrtacite
z mehko krtaco. Med ciscenjem veckrat zavrtite
premicne dele.

Po potrebi vse lumne instrumentov splaknite vsaj
petkrat, pri tem pa uporabite brizgo za enkratno
uporabo (s prostornino vsaj 10 ml).

3. Razstavljene instrumente vsaj za 15 minut
potopite v raztopino za cisCenje (CIDEZYME®,
1,6 % v/v) z ultrazvocno obdelavo, tako da so
instrumenti zadostno prekriti z njo. Bodite
pozorni, da se instrumenti med seboj ne dotikajo.
4. Instrumente odstranite iz Cistilne raztopine in
jih pod tekocCo vodo dobro izperite vsaj trikrat
(vsakokrat izpirajte najmanj 1 minuto).

Po potrebi vse lumne instrumentov splaknite
vsaj petkrat na zacetku namakanja in pri
tem uporabite brizgo za enkratno uporabo
(s prostornino vsaj 10 ml).

RazkuzZevanje

1. Razstavljene instrumente vsaj za 12 minut
potopite v raztopino z razkuzilom (CIDEX®
OPA— OPA Solution, nerazred¢ena), tako da
so instrumenti zadostno prekriti z njo. Bodite
pozorni, da se instrumenti med seboj ne dotikajo.
Po potrebi vse lumne instrumentov splaknite
vsaj petkrat na zacetku namakanja in pri
tem uporabite brizgo za enkratno uporabo
(s prostornino vsaj 10 ml).

2. Instrumente odstranite iz raztopine
z razkuzilom in jih nato izplaknite v skladu
z navodili proizvajalca raztopine CIDEX® OPA —
OPA Solution:

Navodila za splakovanje

« Po odstranitvi instrumentov iz raztopine CIDEX®
OPA — OPA Solution dobro splaknite medicinski
pripomocek, tako da ga v celoti potopite v veliko
koli¢ino vode. Uporabite sterilno vodo, razen
¢e je primerna tudi pitna voda (vsebuje najv.
10 mikroorganizmov/ml, najv. 0,25 endotoksinov/
ml).

« Pripomocek naj bo popolnoma potopljen vsaj
1 minuto.

« Lumne rocno splaknite z veliko koli¢ino vode za
splakovanje (najm. 100 ml).

o Pripomocek odstranite in zavrzite vodo za
splakovanje. Po vsakem splakovanju uporabite
svezo vodo za splakovanje. Vode za splakovanje
ne uporabite ponovno oziroma za drug namen.

« Postopek ponovite Se dvakrat, tako da boste
SKUPAJ TRIKRAT SPLAKNILI pripomocek z veliko
koli¢ino vode, da boste odstranili ostanke
raztopine CIDEX® OPA — OPA Solution. Ostanki
lahko povzrocijo resne nezelene ucinke.

3. Instrumente preverite in zapakirajte takoj po
odstranitvi.

Velja samo za Evropo

Avtomatizirano ¢is¢enje/razkuzevanje

(WD (pralnik/dezinfektor))

Uporabite sredstvo Neodisher® MediZym.

1. Razstavite instrumente, ¢e je mogoce (oglejte
si posebna navodila za razstavljanje posameznega
instrumenta, kadar je to primerno).

2. Razstavljene instrumente prenesite v pralnik/
dezinfektor (bodite pozorni, da se instrumenti
med seboj ne dotikajo).

3. Zazenite program.

4. Ko se program zakljuci, iz
dezinfektorja odstranite instrumente.
5. Instrumente preverite in zapakirajte takoj po
odstranitvi.

pralnika/

OPOMBA:

1. Med izbiro pralnika/dezinfektorja
pozorni na naslednje:

« odobrena ucinkovitost pralnika/dezinfektorja
(npr. oznaka CE v skladu s standardom EN ISO
15883 ali DGHM ali odobritev/dovoljenje/
registracija FDA);

« moznost uporabe odobrenega programa za
toplotno razkuzevanje (vrednost AO > 3000 ali —
v primeru starejSih naprav — vsaj 5 minut
pri temperaturi 90 °C/194 °F; v primeru
razkuzevanja nevarnih kemikalij razkuZevanje
ostankov razkuzila na instrumentih);

« uporaba ustreznega programa za instrumente
ter ustrezne informacije o splakovanju v okviru
programa;

« splakovanje po koncanem postopku samo
s sterilno ali malo kontaminirano vodo (npr.
ki vsebuje najv. 10 mikroorganizmov/ml,
najv. 0,25 endotoksinov/ml);

e za susenje uporabljajte samo filtrirani zrak
(brez olja, malo kontaminiran z mikroorganizmi in
delci);

« redno vzdrZevanje in preverjanje/umerjanje
pralnika/dezinfektorja.

2. Instrumentov ne Cistite s krtacami s kovinskimi
$Cetinami ali jekleno volno.

3. Vse instrumente po cisCenju in dezinfekciji
preverite na korozijo, poskodovane povrsine
in na necistoCe. Ne uporabljajte poskodovanih
instrumentov. Instrumente, ki so $e vedno
kontaminirani, je treba znova ocistiti in razkuziti.
4. Pakiranje: ocis¢ene in razkuzene instrumente
postavite na ustrezne pladnje za sterilizacijo,
v ovojnine za sterilizacijo za enkratno uporabo
(enojna ali dvojna ovojnina) in/ali vsebnike za
sterilizacijo, ki izpolnjujejo naslednje zahteve:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (za ZDA:
dovoljenje FDA);

« primerno za parno sterilizacijo;

« zadostna zascita za instrumente in zascita
ovojnin  za sterilizacijo pred mehanskimi
poskodbami.

5. Po uporabi instrumentov je priporocljivo, da
odstranite vecCje necistoCe ter pred cisCenjem
in razkuzevanjem opravite predhodno obdelavo
(v roku najvec 2 ur).

Postopek predobdelave je treba izvesti pri obeh
vrstah CisCenja in razkuzevanja (avtomatiziranega
in ro¢nega).

a. Ce je mogoce, razstavite instrumente.

b. Instrumente pod tekoco vodo izpirajte vsaj
1 minuto (pri temperaturi < 35 °C).

c. Po potrebi vse lumne instrumentov petkrat
splaknite in pri tem pri vsakem splakovanju
uporabite  brizgo za  enkratno  uporabo
(s prostornino vsaj 10 ml). Med predobdelavo
premicne dele veckrat zavrtite;

bodite
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d. Rocno odstranite vse vidne necistoCe in pri
tem uporabite Cisto in mehko krtaco (ali Cisto
in mehko krpo, ki ne puséa delcev). V nobenem
primeru ne uporabite krtac s kovinskimi $cetinami
ali jeklene volne;

e. Instrumente znova izpirajte pod tekoco vodo
vsaj 1 minuto.

6. Ce  navedenih izdelkov za ¢isCenje/
razkuzevanje ne morete najti, uporabite izdelke,
ki so podobni navedenim. To zamenjavo lastnik
izvede na lastno odgovornost.

7. Susenje  delov pred shranjevanjem in
sterilizacijo je izrednega pomena, saj je
nabiranje vlage na izdelku Skodljivo in lahko
povzroci oksidacijo.

OPOMBA: Med ¢iscenjem/razkuzevanjem
poskusajte prepreciti stik med rezalnim orodjem
in drugimi orodji, tako da bo ostrina ostala enaka.

PREDSTAVITEV IN STERILIZACIJA

Zaradi sledljivosti ima vsako ohisje s kompletom
na pladnju lasersko vgraviran identifikator UDI
(enotni identifikator pripomocka).

Ta izdelek je primeren za veckratno uporabo in
je dobavljen nesterilen, v posameznih pakiranjih.
Ta izdelek je treba pred vsako uporabo pravilno
ocistiti in sterilizirati. Izdelke sterilizirajte en dan
pred uporabo ali na dan uporabe. POZOR: Tega
izdelka ni mogoce sterilizirati v avtoklavu, Ce je
v svoji izvirni embalazi.

Za  sterilizacijo uporabite ~ samo parno
sterilizacijo, pri tem pa upostevajte naslednje
parametre:

Frakcionirani

Vakuum/dinamicna Gravitaf:ija
; Premik
odstranitev zraka'
Cas el s 4 minute 15 minut
sterilizacije
Temperatura 132 °C/ 132 °C/
sterilizacije 270 °F 270 °F
< .. Najmanj Najmanj
Cas susenja 20 minut? 20 minut?

1 Vsaj trije koraki vakuumiranja.

2 Zahtevana ucinkovitost pri ¢asu susenja je
odvisna neposredno od parametrov, za katere
je odgovoren uporabnik (nastavitev gostote in
obremenitve, pogoji steriliziranja, ki jih mora
dolociti uporabnik). Vendar pa cas susenja ne sme
biti krajsi od 20 minut.

OPOMBA: Po sterilizaciji instrumente zapakirajte
v suhem prostoru, kjer ni prahu.

PREVIDNOSTNI UKREPI

« Ce ima uporabnik doloéeno stopnjo barvne
slepote ali ima tezave pri razlikovanju bary,
se priporoCa uporaba laserskih gravur za
identifikacijo.

o Ta izdelek mora biti pri uporabi sterilen. Ne
sterilizirajte na suhem vrocem zraku (v peci).

« OhiSje se ne sme dotikati stene avtoklava, da
se ne bi stalilo.

o Uporaba sterilizacije s
priporocljiva.

« Za avtoklaviranje nastavite merilec vode v
skladu s priporocili proizvajalca. Pomanjkanje
vode med ciklom steriliziranja lahko ogrozi
delovanje avtoklava in stopi pladenj, lahko pa
pride tudi do poskodb instrumentov.

« Stik med pladnjem in tekocino z akrilno smolo
lahko povzroci poskodbe strukture polimernega
ohisja.

kemikalijami  ni
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« Posebej bodite pozorni pri pacientih, ki imajo
znake alergije ali preobcutljivosti na kemicne
elemente materiala: polimera.

« Pri sterilizaciji je treba instrumente in ohi$je za
komplet loceno ocistiti v skladu s pripadajocimi
navodili in nato instrumente namestiti v ohisje,
ki mora biti ovito v papir za kirurSke pripomocke,
primeren za avtoklaviranje.

« Neustrezno nacrtovanje lahko ogrozi
ucinkovitost  sklopa implantata/proteze in
povzro¢i poskodbe sistema, npr. izgubo ali
zlom implantata oziroma zrahljanje ali zlom
proteticnih vijakov.

« Ne uporabite izdelka, ¢e je ovojnina
poskodovana.

« Ne uporabite izdelka, ce mu je pretekel rok
uporabnosti.

o Prepriajte se, da imate na voljo vse
instrumente, potrebne za izvedbo posega v skladu
s kirurskim nacrtom.

e Pri uporabi dosledno upostevajte navedeno
zaporedje svedrov v skladu z navodili za uporabo
nacrtovanega implantata.

o Pred vsakim postopkom se prepric¢ajte, da so
kosi pravilno namesceni.

e Pred vsakim postopkom preverite stanje
kirurskih instrumentov Neodent in pri tem
vedno uposStevajte njihovo dobo uporabnosti.
Instrumente zamenjajte, ¢e so poskodovani, ce
so zabrisane oznake na njih, ¢e so deformirani ali
obrabljeni.

« Vedno upostevajte zaporedje izdelkov Neodent.
V primeru uporabe proteti¢nih opornikov in/ali
instrumentov drugih proizvajalcev ni zagotovljeno
brezhibno  delovanje  sistema  implantatov
Neodent, zapadlo pa bo tudi garancijsko kritje.

« Strokovnjak je odgovoren za uporabo izdelkov
Neodent v skladu z navodili za uporabo.

NEZELENI UCINKI

Cetudi se izdelek uporablja v skladu z navodili
za uporabo, lahko pride do preostalih tveganj,
opisanih v poglavju »Opozorilo«.

PREVIDNOSTNI UKREPI PO POSEGU
IN VZDRZEVANJE

Za seznanjanje pacientov s temi smernicami je
odgovoren pristojni zdravstveni delavec.

Pacienta je treba pouciti o potrebi po strokovnem
zdravniskem spremljanju po posegu in upostevati
smernice glede previdnostnih ukrepov, higiene
in predpisovanja zdravil. Ocenite potrebo
po nadaljnji oskrbi s pregledi in radioloskimi
preiskavami.

POGOJI SHRANJEVANJA

Ta izdelek je treba do prve uporabe shranjevati
v originalnem pakiranju na cistem in suhem
mestu pri sobni temperaturi, zasciten pa mora
biti pred neposredno soncno svetlobo. V zvezi
s shranjevanjem elementov za veckratno uporabo
po prvi uporabi upostevajte smernice v poglavju
»Ci$¢enje in razkuZevanje« ter »Predstavitev in
sterilizacija« teh navodil za uporabo.

ODSTRANJEVANJE MED ODPADKE

Vsi izdelki in potrosni material, ki se uporabijo pri
posegu za namestitev zobnih implantatov, lahko
ogrozijo zdravje vsake osebe, ki rokuje z njimi.
Preden izdelek zavrzete, je priporoCljivo, da se
seznanite z veljavno zakonodajo s tega podrocja
in jo upostevate. Ce ni veljavne zakonodaje,
jih odlozite v zbiralnik ostrih predmetov in jih
odvrzite med medicinske odpadke.

Velja samo za Evropo

ROK UPORABNOSTI

Naveden je na etiketi.

ZIVLJENJSKA DOBA

PriporoCljivo je, da se to ohiSje uporabi do
60-krat, Ce so izpolnjeni pogoji uporabe, ki
jih navaja druzba Neodent. Ne glede na to,
kolikokrat so bili instrumenti v uporabi, mora
strokovnjak pred vsako uporabo in po njej
pregledati stanje instrumentov.

Za vsak instrument se priporoca doloceno stevilo
uporab. Glejte navodila za uporabo instrumentov,
ki so sestavni del ohiSja, in jih zamenjajte
skladno s smernicami.

SIMBOLI

V preglednici so opisani simboli, ki so lahko
natisnjeni na etiketi izdelka. Za podatek, kateri
simboli veljajo za ta izdelek, si oglejte dejansko
etiketo.
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Opis

Velikost izdelka

Kataloska Stevilka
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Stevilka serije

Serijska stevilka

Proizvodni material izdelka

Identifikator UDI

Medicinski pripomocek

Datum izdelave

Proizvajalec

Uporabno najmanj do

Kolic¢ina

Upostevajte navodila za uporabo

{[=) 2 e EEEE

REPROCESSAR |Prepovedana ponovna obdelava

Sterilizirano z etilen oksidom

Sterilizirano s sevanjem

Ne uporabite ponovno

Ne uporabite, ¢e je ovojnina poskodovana

Ne sterilizirajte ponovno

Lomljivo

TelelelH
[=]|[S]

Zgornja temperaturna meja

<

Hranite na suhem mestu

Hranite stran od soncne svetlobe

Pooblasceni predstavnik za Evropsko unijo

Uvoznik v Evropsko unijo
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Simboli Opis
Autorisert sveitsisk representant
O Sistem z enojno sterilno pregrado
Sistem z enojno sterilno pregrado
z notranjo zascitno ovojnino

Za trg ZDA je potrebno obvestilo,
ki ga zahteva FDA

Rx only
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© 2023 — JJGC Industria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Vse pravice pridrzane.

Neodisher® MediZym je registrirana blagovna
znamka druzbe Chemische Fabrik Dr. Weigert
GmbH & Co. KG.

CIDEZYME® in CIDEX® OPA sta registrirani
blagovni znamki druzbe Johnson & Johnson.

Vsi izdelki niso na voljo v vseh drzavah. Obrnite
se na pooblaséenega distributerja.
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