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1. Termékleiras

Ez a hasznalati Utmutatd a Mont Blanc® sebészeti termékcsalddra vonatkozik. Ez a
termékesalad kulonféle konyokdarabokbdl, egy kézidarabbdl és tartozékokbdl all.
Akonyokdarabok/kézidarab mechanikus miiszerek, amelyeket mikromotorhoz kell
csatlakoztatni, és igy hajtja meg a konyokdarab fejébe/kézidarab elejére behelyezett
forgd miszert.

Az egyes konyokdarabok/a kézidarab m(iszaki jellemzéi az aldbbi tablazatban
szerepelnek:

-
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. lgen
Fény Nem (szaloptika) Nem
Attétel 1:3 1:1
Szinkod narancssarga kék
Tomeg (g) 98 125
Teljes hossz (mm) 103 127
Fejmagassag (mm) 12.9 n.a.
NF EN ISO 3964 szabvany Csatlakozd Hosszu
szerinti csatlakoztatas a
mikromotorhoz Tipus: 1 | 4 | 1
Mikromotor maximalis fordulatszama (rpm) 40 000
PR P P 2.35
Forgd miszer atméréje (mm) és tipusa az ?1.60 1®va
NF EN ISO 1797 szabvany szerint 3. tipus L s
2. tipus
Maximalis javasolt hossz (mm) 25 65
Az aktiv rész maximalis javasolt dtméréje (mm) 2 10
H(t&folyadék dramlasi sebessége (ml/perc) >50

2. Rendeltetés

A Mont Blanc® m(itéti konyokdarabok és a kézidarab arra szolgalnak, hogy 1:3
ardnyu gyorsitd attétellel, illetve 1:1 aranyu egyezd attétellel tovabbitsak a
meghajtomotor forgdsat, ezaltal miikodtetve a miitéthez sziikséges forgd muszert.

3. Javallatok

A Mont Blanc® sebészeti konyokdarabok és a kézidarab forgd mszerek meghajtasara
szolgalnak a kovetkez6 fogdszati mUtéti kezelések sordn: gydokérmetszés,
oszteotomia, gyokér levegbztetése, csontszintézis, csontalakitds, csontsimitas,
bolcsességfog extrakcidja és hemiszekcio.

4. Betegtipus és tervezett felhasznald

Ezeket az eszkdzoket a fogaszati mitétekben jartas sebész hasznélhatja olyan
részlegesen vagy teljesen fogatlan betegeknél, akik esetében nem éll fenn egyetlen
allapot sem az ,Ellenjavallatok” szakaszban felsoroltak kozdl.

Ezeket az eszkdzoket fogorvosi asszisztens készitheti eld (regeneralhatja) Ujboli
haszndlatra a kdvetkez§ utasitdsok szerint.

5. Ellenjavallatok
Krémmal szembeni allergia vagy tulérzékenység (a konyokdarabok kilsé részei
krémbevonatosak).

6. Figyelmeztetés
Megfeleld képzés és képesités, valamint az Anthogyr termékekkel végzett sebészeti
technikdk megfeleld ismerete sziikséges. Az Anthogyr specidlis képzést nydjt.

7. Figyelmeztetések / 6vintézkedések

Haszndlat el6tt ellendrizze, hogy az eszkdz semmilyen modon nem sérilt-e meg,
és hogy nem hianyzik-e beléle alkatrész.

Minden hasznalat el6tt még a beteg szdjan kivil ellenérizze a konyokdarab/
kézidarab és tartozékai megfelel6 mikodését.

Viseljen megfeleld védéfelszerelést, elsGsorban kesztylt, maszkot és
védBszemuveget.

Az alabbi esetekben ne hasznélja a konyokdarabot/kézidarabot, hanem értesitse a

forgalmazot vagy az Anthogyr értékesités utani szolgaltatasi részlegét:

= szemmel lathato hiba vagy sérilés

= nem m(kods vagy nem megfelel6en m(ikodé oblités (legalabb 50 ml/perc
sziikséges megfelel§ h6mérsékleten és optimalis irdnyban). Mindig gy6z8djon
meg arrol, hogy elegendd mennyiségl, megfelel vizaramlast permet jut a
munkaterdletre. Kerllje a kezelési terilet tilmelegedését.

= a szaloptika kimenetének megkarcoloddsa vagy sérilése.

A kényokdarabot/kézidarabot csak az IEC 60601-1 szabvanynak megfelel6 motorral/

mikromotorral szabad hasznalni.

Ne haszndlja a kézidarabot az elilsé részbe behelyezett forgd miszer nélkil, mert

a kézidarab mechanizmusa eltomdédhet. Ez a kockdzat a regeneraldsi lépések soran

is fennall, ezért Ggyelni kell ra.

Ha a konyokdarabot/kézidarabot hosszabb ideig nem fogja hasznalni, ne hagyja a

mikromotorhoz csatlakoztatva.

Varja meg, amig a mikromotor teljesen leall, miel&tt:

= csatlakoztatnd a konyokdarabot/kézidarabot a mikromotorra, illetve levélasztana
arrol

= Ossze-, illetve szétszerelné a konydkdarabot/kézidarabot

= bekapcsolnd a forgd készlék rogzité/feloldd rendszerét

= kézbe venné/kicserélné a forgd mszert.

Kozponti légh(itési motor hasznalata esetén mérje fel annak kockézatat, hogy
bejuthatnak-e szeptikus anyagok a szévetbe (ldsd a motor gyartdja altal biztositott
dokumentaciot).

Ne Iépje tul a 2 N (kb. 200 g) értéket, amikor nyomast gyakorol forgd miszerrel
ellatott konyokdarabra/kézidarabra (lasd a forgd m(iszer gyartdjanak utasitasait).

A vilagitassal rendelkezé valtozatok esetében fennall az elvakitas veszélye:

= Ne nézzen bele kdzvetlentl a kibocsétott fénybe!

* Neirdnyitsa a fényt kozvetlenil a beteg szemébe vagy valaki mas ott tartézkodd
szemébe!

A fényerét altaldban a motorral lehet szabalyozni.

Az aldbbi helyzetek mentesitik az Anthogyr vallalatot minden jotéllasi és egyéb

kotelezettség alol:

= Nem megfelel§ hasznalat

= Akarbantartds hidnya, mivel a rosszul karbantartott készulék tilmelegedhet és
szokatlanul sulyos égési sériléseket okozhat

= Az Anthogyr jovdhagydsaval nem rendelkezé eltdvolithatd tartozékok vagy
alkatrészek hasznalata

= Mas eszkozokrdl szarmazo tartozékok hasznalata ezen az orvostechnikai eszkdzon

= Az orvostechnikai eszkoz felhasznalo altali mdédositdsa vagy bovitése

8. Fennmaradé kockazatok és mellékhatasok

A fogdszati kezelés klinikai kimenetelét tobbféle tényezd befolydsolja. A Mont
Blanc® sebészeti termékcsalad haszndalatdhoz a kovetkez& fennmarado kockazatok
és lehetséges mellékhatasok kapcsolddnak, amelyek tovabbi fogorvosi kezelést
igényelhetnek:

Fennmaradé kockdazatok:

= tovabbi fogorvosi kezelések sziikségessége

= harapasi / rdgasi / hangképzési nehézségek

= Vérzés

= csontsériilés

= aszomszédos / szemkozti fogak sérilése

= atermészetes fogak sérilése

= kellemetlen érzés

= aramités

= szemsérllése

= tulérzékenység / allergias reakcio

= helyi vagy szisztémas fertézés (beleértve implantdtum koruli gyulladas,
fogagybetegség, inygyulladas, fisztula)

= inysérilések

= irritacio / gyulladas

= helyi fajdalom

= avartndl hosszabb gyogyulasi id6

= potencialis krénikus fajdalomhoz vezet§ idegi sérilés
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* nem megfelel§ esztétikai kimenetel

* abeavatkozds meghosszabboddsanak lehet&sége
= a m(itét meghosszabbodasanak lehetdsége

= akisebb 6sszetevék lenyelésének / belélegzésének kockazata a beavatkozas alatt
visszarendelés a fogorvoshoz

= arcureg megnyildsa

Mellékhatasok:

= duzzanat

= helyi gyulladas

= véraldfutas

= maxillaris / mandibuldris gerinc csontpusztulasa

= helyi fertézés

= enyhe vérzés

9. Kompatibilitasi informaciok

A Mont Blanc® sebészeti konydkdarabokhoz/kézidarabhoz rendelkezésre &linak
hitécsétoldatok, melyek kompatibilitdsat az alabbi referenciak mutatjak:

= HUtécs6toldat konyokdarabokhoz, cikkszam: 12275

= H(t6cstoldat kézidarabhoz, cikkszam: 12430

A Mont Blanc® sebészeti konyokdarabok (vilagitassal rendelkezé verzid) széloptika
bemeneti és kimeneti védéelemeinek cikkszama: 10436

10. Regeneralas

Ezeket az orvostechnikai eszkzoket regeneralni kell az elsé hasznalat el6tt, valamint
minden egyes hasznalat utan.

Abeteg kezelése utdn a konyokdarabot/kézidarabot minél hamarabb, de legkésébb
két 6ran belll regeneraini kell.

A fert6zés vagy sérilés kockazatanak elkerilése érdekében a felhasznédldknak
véddéruhat (maszkot, keszty(t és védGszemiveget) kell viselnitk.

Az Anthogyr a kévetkez6 termékeket és tisztitdszereket hasznalta a kilénbozé
protokollok jévdhagydsdhoz. Mds termékek és tisztitdszerek is haszndlhatdk
azonban a helyi elérhetségnek megfelelGen. E termékek jovahagyasa a felhasznald
felelGssége.

MANUALIS TISZTITAS:
CIDEZYME™ (ASP) 8 ml/I koncentracidban.

AUTOMATIKUS TISZTITAS:

Enzimatikus detergens: neodisher® MediClean Dental (Dr. Weigert) 2 ml/I
koncentracidban.

Semlegesit6: neodisher® Z Dental (Dr. Weigert) 1 ml/I koncentracidban.

Az Anthogyr az alabbi protokoll kdvetését javasolja:

a. Az eszkoz el6készitése

Rogton a mUtét utdn elvégzendd:

= Vidlassza le a konyokdarabot/kézidarabot a mikromotorrdl, mikdzben

Osszeillesztve tartja 6ket

Tavolitsa el a forgd miszert

= Nedvesitse meg a kdnyokdarabot/kézidarabot, ha nincs rd mad, hogy rogton
letisztitsak rdla a szennyezddést (§e)

b. Az eszkdz szétszerelése
= Konyokdarab (1. dbra)
- Tavolitsa el a tartozékokat, példaul a hiitécsétoldatot (C)
- Forgassa el a kart (F) Gtkozésig (mindegy, hogy jobbra vagy balra)
- Huzza le a fejet (A)
- Tavolitsa el a kardancsatlakozét (D)

Kézidarab (2. dbra)

- Tavolitsa el a tartozékokat, példaul a hiitécsétoldatot (H)

- Nyomja Ossze a kézidarabot — nyomja az eliilsé részt (1) a hatulsé rész (K) felé
—, hogy szétszerelési helyzetbe lehessen forgatni

- Poziciondlja egymdshoz a A és © szimbdlumokat (8. dbra)

- Tengelyirdnyd huzassal tavolitsa el az elllsé részt (1), majd a tengelyt (J)

A fent leirtakon kivil mas alkatrészt ne szereljen szét.

c. Tisztitas

Gondosan tisztitsa meg a h(it6csovet, és tavolitson el réla minden szennyezddést

és lerakodast a hiitécsétisztitoval.

Szaloptikds vildgitassal rendelkez§ véltozat esetében:

= Ne karcolja meg a szaloptikat

= Aszaloptika védelme céljabdl helyezze fel a védGelemeket a széloptika bemeneti
és kimeneti pontjéra (6. dbra)

Folytassa a tisztitasi [épést a manualis vagy az automatikus tisztitas kivélasztasaval:

Manudlis tisztitds
Kévesse az alabbi protokollt:

* Puha nejlonsortés kefével tisztogassa az 0sszes fellletet szobahémérséklet(i
(20+5 °C) csapviz alatt legalabb 1 percig. A nehezen hozzéférhetd teriiletekhez
haszndljon specidlis nejlonkefét.

Aztasson be egy puha nejlonsértés kefét a CIDEZYME™ enzimatikus detergens

legalabb 3 percig tisztogassa az 6sszes fellletet.

= Oblitse le szobahémérséklet( (20 + 5 °C) folyd csapviz alatt legaldbb1 percig.

= Oblitse le tisztitott, szobahémérséklet(d (20 + 5 °C) vizzel* legaldbb 1 percig.
Oblités kézben puha nejlonsortés kefével legaldbb 30 méasodpercen &t tisztogassa
az Osszes feluletet.

* Ha még nem szdraz, torolje szarazra egy puha, szoszmentes kendével.

*A tisztitdshoz, a tisztitészerek higitdsahoz és az 6blitéshez haszndlt viz minéségét rendszeresen ellendrizni
kell. Javasoljuk, hogy a helyi gyégyszerkdnyv eléirdsainak megfeleléen tisztitott vizet haszndljanak.

Automatikus tisztitas
Csak olyan orvostechnikai eszkdz esetében, amelyre rd van gravirozva a termikus
fert&tlenités emblémaja: 11
Kovesse az aldbbi protokollt:
= Manualis el6tisztitas
- Puha nejlonsortés kefével tisztogassa meg az Osszes fellletet
szobahémérsékletl (20 + 5 °C) csapviz alatt legaldbb 30 masodpercig. A
nehezen hozzaférhetd teriiletekhez hasznaljon specidlis nejlonkefét.
- Aztasson be egy puha nejlonsortés kefét a CIDEZYME™ enzimatikus detergens

legalabb 1 percig tisztogassa az 6sszes fellletet.
- Oblitse le szobahémérsékletld (20 + 5 °C) folyd csapviz alatt legaldbb
20 masodpercig.

= Automatikus tisztitas
- Helyezze az eszkozoket a mosdallvanyokba, de ne helyezzen be egyszerre
tul sokat.
- Validalt moso-fertétlenité automatat hasznaljon. Az egyes ciklusok
paramétereit az alabbi tabladzatban leirtak szerint allitsa be:

Detergens és

Tisztitoszer gy
koncentracié

Ciklus ‘ Hémérséklet ‘ Id6tartam

El6tisztitas Hideg (< 45 °C) 2 perc Csapviz n.a.
. I neodisher®
Tisztitas ?g;fg)tfg 5 perc 52:33‘;‘?5 MediClean
E Dental (2 mi/l)
neodisher® Z
| o ; B 1 o
Semlegesités Hideg (< 45 °C) perc Semlegesité Dental (1 mi/l)
Oblités Hideg (< 45 °C) 1 perc Csapviz n.a.
Forro oblités Melegitett (90 °C) 5 perc Tisztitott viz* n.a.
Szaritas Melegitett (60 °C) 10 perc n.a. n.a.

*A tisztitdshoz, a tisztitészerek higitdsdhoz és az 6blitéshez haszndlt viz minéségét rendszeresen ellendrizni
kell. Javasoljuk, hogy a helyi gyégyszerkényv eléirdsainak megfeleléen tisztitott vizet haszndljanak.

A tisztitasi ciklus végén vegye ki az eszkozoket.

d. Az eszkdz Gsszeszerelése
= Konyokdarab

- Csatlakoztassa a karddncsatlakozot (D) a fejhez (A) (csak az egyik iranyban
lehetséges), amig megfelel6en nem rogzil (sziikség esetén forgassa el a
fogaskereket, amig létre nem jon a kapcsolat)

- lllessze be a fej+kardancsatlakozd egységet a testbe (G) (helyezzen be egy
Uj forgd miszert a fejbe, és kissé forgassa el, hogy a fogaskerék 6sszekap-
csolddjon)

- Mozgassa a kart (F) kozéps6 helyzetbe, amig a helyére nem kattan

= Kézidarab
- lllesze a tengelyt (J) a hatulsé részbe (K), hogy a helyére kattanjon
- Csatlakoztassa az ellls6 részt (1) a A jelzés © jelzés elé helyezésével
- Poziciondljaa A és O szimbdlumokat egymdshoz a kézidarab 6sszenyomasaval

Tengelyirdnyl huzéassal ellendrizze, hogy a fej/eltlsé rész megfeleléen van-e
Osszeszerelve.

e. Az eszkdz kenése

Kovesse a kenGanyagspray gyartdjanak utasitdsait.

Tartsa tavol minden hé- és gyujtéforrastdl. Ne dohdnyozzon. Gyulladasveszély.
A tisztitds utdn, minden egyes sterilizalas el6tt:

= Helyezze be a spray fujofejét a konyokdarab/kézidarab hatuljaba (7. dbra)

= Egy puha torl6kendbvel vagy zsebkendével takarja be a konyokdarab/kézidarab
fejét

= Forditsa a fejet/elllsé részt lefelé
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= Mikézben ersen tartja a konyokdarabot/kézidarabot, permetezzen bele
tobbszor, amig a kenGanyag meg nem jelenik a fejnél/elllsé résznél
= Torl6kenddvel torolje le a folosleges olajat

f. Mdkodés-ellendrzés

= Akézidarab m(kodési tesztjének elvégzése el6tt helyezzen be egy forgd miszert
az ellilsé részbe: lasd 1. lépés, §Felhaszndldsi protokoll.

= Csatlakoztassa a kényokdarabot/kézidarabot egy mikromotorhoz, és forditsa
a fejét lefelé.

= Kapcsolja be a mikromotort alacsony fordulatszamra 30 masodpercre.
Fokozatosan gyorsitsa fel maximalis fordulatszamig.

= Torl6kendével tordlje le a folosleges olajat. Ha a konyokdarab/kézidarab
hasznélata soran tulmelegedést, rendellenességet, szokatlan rezgést vagy
szokatlan zajt észlel, azonnal hagyja abba az eszkoz hasznalatat, és forduljon az
értékesités utani szolgéltatasi részleghez.

g. Az eszkoz sterilizalasa

Csak a megtisztitott, kenGanyaggal kezelt és tesztelt konyokdarabokat/kézidarabot
sterilizalja.

Az Anthogyr a B osztalyu elévakuumos autoklavos sterilizaldst javasolja az EN 13060
szabvany szerint minden olyan eszkdzhoz, amelyen megtaldlhaté a @ embléma.
(A pontos sterilizélasi h6mérséklet az alabbi tabldzatban lathatd.) Semmilyen mas
maodszer nem engedélyezett. Olyan sterilizald készuléket kell hasznélni, amely
jovahagyassal rendelkezik, tovabba megfelel a vonatkozo szabvanyoknak. Be kell
tartani a gyarto ajanlasait és hasznalati utasitasait.

Koévesse az alabbi protokollt:

= Helyezze be az eszkdzt mas eszkdzok nélkil egy lezarhato sterilizald tasakba,
amely megfelel az NF EN ISO 11607 szabvanynak és alkalmas autoklavos
sterilizaldshoz. Kovesse az autoklav gyartéjanak ajanlasait, valamint hasznélati
és karbantartasi utasitasait.

= Ugyeljen arra, hogy a tasakok kézétt elegendé hely maradjon; ne téltse tul az
autoklavot.

= Futtasson le egy sterilizalasi ciklust a kdvetkez§ paraméterek szerint:

Sterilizalasi paraméterek Minimalis szaritasi id6

Orszag

Eurdpai Unid 134°C(0°C/+2 °C) 3 percig 10 perc
Franciaorszag 134°C(0°C/+2 °C) 18 percig 10 perc
Egyesiilt Allamok 132°C(0°C/+3 °C) minimum 4 percig 20 perc
Egyéb Minimum 132 °C, minimum 3 percig 10 perc

= Hagyja kb. 15 perc alatt lehdilni.

Ellendrizze, hogy teljesen szaraz-e az eszkoz.

= Acsomagolason tintesse fel a sterilizalasi ddtumot és a lejarati id6t a cscomagolas
gyartojanak adatai szerint (legfeljebb 1 hénap). Tarolja el az orvostechnikai
eszkozt a sterilizalasi tasakban, tiszta és szaraz helyen. A sterilizalast kovetGen
be kell tartani az aszepszisre vonatkozd szabdlyokat.

11. Felhasznalasi protokoll
Ezeket a nem sterilen szallitott orvostechnikai eszkozoket regeneralni kell az elsd
hasznalat el6tt, valamint minden egyes hasznalat utan.

1. |épés: A forgé miiszer behelyezése
= Konyokdarab
- Ellendrizze rendszeresen, hogy a nyomégomb megfelelen van-e beallitva,
tehat kézzel nem csavarodik-e ki.
- Huvelykujjaval nyomja meg a nyomégomb (B) kdzepét, és kozben helyezze be
a forgd miszert Gtkozésig a konyokdarab fején (A) taldlhaté fogdba (5. dbra).
- Huvelykujjaval engedje el a nyomégombot.

= Kézidarab
- Poziciondlja a A és O szimbdlumokat az eliilsé rész (1) hatulsé részhez (K)
képesti elforgatdsaval.
- Helyezze be a forgd mszert Gtkozésig.
- Pozicionalja egymdshoz a A és @ szimbdlumokat.

Minden egyes hasznalat el6tt a forgd mUszer enyhe meghuzasaval ellendrizze,
hogy az megfelelen van-e befogva.

2. lépés: A mikromotor csatlakoztatasa

Miel6tt a mikromotorhoz csatlakoztatna, ellenérizze, hogy teljesen szaraz-e a
konyokdarab/kézidarab.

Csatlakoztassa a konyokdarabot/kézidarabot a mikromotor csatlakozéjahoz,
amig a helyére nem kattan. Ekdzben tartsa a mikromotort és a konyokdarabot/
kézidarabot egy vonalban (a kényokdarabnak/kézidarabnak a mikromotorrél vald
levélasztasahoz fejtsen ki huzderét a mikromotor tengelyének iranyaban).
Vilagitassal rendelkezd valtozat: forgassa el a konyokdarabot, amig a butyok be
nem illeszkedik a mikromotor véjatéba (3. dbra).

Enyhén hizza meg a konyokdarabot/kézidarabot annak ellenérzése céljdbdl, hogy
megfeleléen csatlakozik-e a mikromotorhoz.

Ellendrizze a mikodést oly médon, hogy bekapcsolja a motort, és el6szor alacsony,
majd fokozatosan egyre nagyobb fordulatszamon mukodteti.

Ha a konyokdarab/kézidarab hasznalata soran tulmelegedést, rendellenességet,
szokatlan rezgést vagy szokatlan zajt észlel, azonnal hagyja abba az eszkoz
hasznalatat, és forduljon az értékesités utani szolgaltatasi részleghez.

3. Iépés: A hiités csatlakoztatdsa
= Konyokdarab
Csatlakoztassa a h(it6cs6toldatot (C) a konyokdarab fejéhez (A).

= Kézidarab
Csatlakoztassa a h(it6cs6toldatot (H) a kézidarab elllsé részéhez (I).

Csatlakoztassa a h(it6csé végét a hlitécsGtoldathoz (4. dbra).

12. A termékek élettartama

A kényokdarabok, a kézidarab és a tartozékok az alabbi tablazatban meghatarozott
maximalis szamu hasznélat erejéig hasznalhatdk fel Ujra, kivéve azokat az eseteket,
ahol allagromlas jelei (olvashatatlan jel6lések vagy jelzések, bevonat romlasa,

korrézié jelei stb.) lathatok.
Eszkoz tipusa | Termék élettartama

Konyokdarabok és kézidarab 250 hasznélat

Tartozékok 20 hasznalat

Egy regenerdlasi ciklus egy hasznalatnak felel meg.

13. Tovabbi informaciok
Az Anthogyr termékek hasznalataval kapcsolatos tovabbi informacidkért forduljon
az Anthogyr helyi értékesitési képviselGjéhez vagy az Anthogyr értékesités utani
szolgaltatasi részlegéhez, vagy pedig latogasson el az ifu.anthogyr.com és az
www.anthogyr.com weboldalra.

14. Tarolas

Atermékek tiszta, szaraz helyen, szobahémérsékleten tarolandok. A nem megfeleld
tarolas kdrosithatja az anyagok és a kialakitas alapvetd jellemzgit, ami az eszkoz
meghibasodasdhoz vezethet.

15. Hulladékkezelés

A sterilizélhaté eszkozoket és tartozékokat orvosi hulladékként kell kezelni, ami a
felhasznald felelGssége.

Az orvostechnikai eszkozt a hulladékkezelés el6tt sterilizalni kell. Fennall a harmadik
feleket ér6 szennyez&dés/fert6z6dés kockazata.

A hulladékkezelés tekintetében be kell tartani a jogszabalyokat, valamint az adott
orszagban érvényes szabvanyokat és irdnyelveket.

16. Ertékesités utani szolgaltatas / J6tallas

A kezel6orvosnak rendelkeznie kell a fogdszati implantolégia gyakorldsdhoz
szlikséges ismeretekkel, és ismernie kell az Anthogyr termékeknek a jelen
dokumentumban szerepl6 kezelési utasitasait az Anthogyr termékek biztonsagos
és a hasznalati utasitdsnak megfelel$ haszndlata érdekében.

Az Anthogyr termékeket a gyartd hasznalati utasitasanak megfelelGen kell hasznalni.
A szajsebész kizardlagos felelGssége az Anthogyr termékek megfelel8, hasznalati
utasitasnak megfelel§ hasznélata.

Az Anthogyr termékek egy teljes termékcsalad részei, és azokat az Anthogyr, annak
anyavdllalata és az anyavallalat (,Straumann”) lednyvallalatai altal forgalmazott,
megfelel, eredeti komponensekkel egyitt kell haszndlni. Nem az Anthogyr
altal forgalmazott, harmadik féltél szdrmazd termékek hasznalata érvényteleniti
az Anthogyr minden kifejezett vagy hallgatdlagos garancidjat vagy egyéb
kotelezettségét.

A termékekkel kapcsolatos barmely problémat jelenteni kell a hivatalos forgalmazd
vagy kozvetlenil az értékesités utdni szolgaltatasi részleg felé.

Javitast csak jévahagyott szakember vagy az Anthogyr értékesités utani szolgaltatasi
részlege végezhet, kizardlag eredeti Anthogyr potalkatrészekkel.

Minden ellenérzéshez vagy javitashoz a konyokdarabot/kézidarabot hidanytalanul
és sterilen kell visszakuldeni, a sterilizalas igazoldsaval. Mellékelni kell hozza egy
dokumentumot, amely tartalmazza a probléma leirdsat és a felhasznalé teljes kord
elérhet8ségi adatait.

Az eltdvolithato alkatrészek cseréje 7 évig biztositott a szamlan szereplé datumtol
szamitva.

Akényokdarab/kézidarab alkatrészeire és miikodésére a szamla kiadasatdl szamitott
12 honapos jétallas vonatkozik a gyartasi hibdkkal szemben. A jotallds nem terjed
ki a részek kopésara, elhasznaldddasara.

Aterméknek az Anthogyr kifejezett engedélye nélkili barmilyen médositdsa vagy
kiegészitése érvényteleniti a jotallast.


http://ifu.anthogyr.com
http://www.anthogyr.com

hu — Hasznalati Utmutatd — Sebészeti konyokdarabok 1:3 és kézidarab 1:1

A jotéllds abban az esetben is érvényét vesziti, ha nem tartjak be a muszaki
utasitasokat.

Az Anthogyr nem tehetd felelGssé azon karokért, amelyek a normal elhasznalodas, a
nem megfeleld hasznalat, a nem megfeleld tisztitas vagy karbantartas, a hasznalattal
vagy a csatlakoztatassal kapcsolatos utasitdsok be nem tartasa, vizk6képz6dés vagy
korrdzid, a vizutanpdtlas szennyezettsége, az Anthogyr hasznalati Utmutatéjahoz,
karbantartdsi vagy Osszeszerelési utasitasaihoz vagy mas gyartok utasitdsaihoz
képest szokatlan vagy ezeknek nem megfelel6 kémiai vagy elektromos behatasok
eredményeként kovetkeznek vagy kovetkezhetnek be.

Az Anthogyr vallalatnak javitdsra visszakildott miszer szallitasi koltségeit a vevé
fizeti, még akkor is, ha magat a javitast a jotallas fedezi.

A miszernek a felhasznald részére torténd Ujbdli elkiildésének postakoltségét és
csomagolasi dijat a jotallas fedezi.

Ezért a jotdllasiigény érvényesitéséhez mellékelje a kdnyokdarabhoz a visszakiildés
szamldjanak vagy széllitolevelének masolatat.

17. Ervényesség
A jelen dokumentum kozzététele minden korabbi valtozatot felllir és felvalt.

Anthogyr — Minden jog fenntartva.
Az Anthogyr® és/vagy az Anthogyr® itt emlitett egyéb védjegyei és logdi az Anthogyr
védjegyei vagy bejegyzett védjegyei.

18. RendelhetGség
Az Anthogyr Mont Blanc® termékcsalad egyes komponensei bizonyos orszagokban
nem érhetdk el.

19. Szimbélumok
Az alabbi tabldzat a csomagolds cimkéjén el6forduld vagy a termékre lézergravirozott
szimbdlumokat ismerteti. Az adott termékszimbdlumokat ldsd a csomagoldson
|évé cimkén.

Szimbdlum leirasa

Szimbdlum | | Szimbdlum forrasa

Gyarté

NF EN ISO 15223-1

Gyartéds datuma

NF EN ISO 15223-1

Katalégusszém

NF EN ISO 15223-1

Tételkod

NF EN ISO 15223-1

Sorozatszam

NF EN ISO 15223-1

Olvassa el a hasznalati utasitast vagy az
elektronikus hasznalati utasitast

NF EN ISO 15223-1

Orvostechnikai eszkéz

NF EN ISO 15223-1

A EhEENE

CE-jelolés- a jelenleg hatélyos el&irdsoknak
valé megfelelés

93/42/EGK iranyelv

MDR (EU) 2017/745

>

Az Egyesiilt Allamok (USA) sz6vetségi torvényi
korlatozasai szerint ez az eszkoz kizardlag
fogorvos rendelésére vagy fogorvos altal
értékesitve forgalmazhato.

21 CFR 801.109(b)(1)

Gdzsterilizdldban (autoklavban) sterilizélhato
meghatarozott h6mérsékleten

ISO 7000- 2868

Ne hasznalja fel, ha a csomagolés sérilt, és
olvassa el a hasznélati utasitdst

NF EN ISO 15223-1

fert6tlenitéshez

Zl% Napfénytdl tavol tartando NF EN ISO 15223-1
X Tisztitd- és fertStlenitékészilék termikus 1SO 7000 — 2785
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