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PRECISE IMPLANTS CAPTURE

HASZNALATI UTASITAS
PIC transfer

A PIC transfer Ujrafelhasznéalhato, kodolt micsonk, amely haromdimenziés optikai
méréssel atviszi a fogaszati implantatumok helyzetét, megkonnyitve a fogpotlas
tervezését és kivélasztasat.

A PIC transfer intraoralisan, a beteg széjaban, kdzvetlenll az implantatumra vagy a
transzepitelidlis mdcsonkra kell régziteni.

A PIC transfer technikai polimerrel, orvosi felhasznalésra alkalmas biokompatibilis
anyaggal készul.

A PIC transfer kilénb6z6 platformokhoz és méretl implantatumokhoz allnak
rendelkezésre. Az egyedi termékcimke és a mlicsonk jeldlése jelzi az implantatum
tipusat és méretét, amellyel kompatibilis.

A PIC transfer et a haromdimenzids optikai mérésystem részét képezé egyéb
eszkozokkel egyltt kell hasznalni:

. A PIC camera és a PIC suite szoftver a PIC transfer pontos
helyzetének meghatéarozasahoz.
. Harmadik féltél szarmazé CAD/CAM szoftver a protézisek

tervezéséhez.

. A PIC dental altal biztositott és/vagy a PIC transfer referenciaval
kompatibilis csavarok.

. Megfeleld, harmadik féltél szarmazé TORX csavarhizoé (pl. Straumann

eredeti csavarhiizd), amely a csavart a tobbi elemhez csatlakoztatja.
A konkrét termékleirasokat lasd az egyes termékcimkéken.

FELHASZNALAS CELJA

A PIC transfer kodolt micsonk, amely haromdimenziés optikai méréssel dtadja a
fogészati implantatumok helyzetét, megkonnyitve a fogpotlas tervezését és
kivalasztasat.

TERVEZETT POPULACIO
A PIC transfer a beteg széajaba kell bevinni, kdzvetlendl az implantdtumra vagy a
transzepitelidlis mlcsonkra rogzitve.

ELLENJAVALLATOK ES FIGYELMEZTETESEK
A termékkel kapcsolatos figyelmeztetések

. Minden PIC transfer referenciat azzal az eredeti implantatummal vagy
mucsonkkal egyitt kell hasznalni, amelyhez tervezték.
. Az anyagok allergidja el6fordulhat, de ritka.
. Ne prébalja meg szétszerelni vagy deformalni a PIC transfer.
A hasznalattal kapcsolatos figyelmeztetések
. A termék hasznalata el6tt sterilizalni és fertétleniteni kell, a hasznalati

utasitas 6. pontjaban leirtak szerint.
. A PIC transfer a PIC programcsomagba telepitett eredeti digitalis
konyvtarral kell hasznalni.

. Hasznalat elétt gy6zédjon meg arrdl, hogy az illeszkedés megfeleld, a
PIC transfer csatlakozas és az implantatum platformja vagy mdcsonk
platformja tiszta és térmelékmentes, valamint csont- vagy inyszovet.

. A PIC transfer behelyezése el6tt ellenérizze az implantatum
stabilitdsat. Ha mucsonkot hasznal, akkor a gyartd altal ajanlott
maximalis nyomaték alkalmazasaval kell biztositania a megfeleld Glést.

. Ne hasznaljon olyan PIC transfer, amely barmilyen médon sérilt vagy
modosult. A médositott PIC transfer hibas vizsgélatot eredményezhet.

Al léssel kapcsolatos figyel tetések

. Mivel a PIC transfer kis elem, évatosan kell kezelni, hogy a beteg ne
nyelje le vagy lélegezze be.

. A csavarok elhelyezését kézzel (elektromos csavarhuizéd nélkdl) kell
elvégezni a megfelel6 csavarhuzoéval.

. A maximalis nyomaték 10Ncm. A nyomatékhatar tullépése
karosithatja a PIC transfer.

. A PIC transfers csak megfelelé képzéssel rendelkezé hivatasos

odontolégus (PIC pro képzés) hasznalhatja és kezelheti.

A karbantartassal és artalmatlanitassal kapcsolatos figyel tetések
. Minden hasznélat utdn a terméket sterilizalni és fertétleniteni kell a
hasznalati utasitas 6. pontjaban leirtak szerint.
. A PIC transfers kozvetlen napfénytdl elzarva kell tarolni.
. A PIC transfer biohulladékként kell artalmatlanitani.

HASZNALATI UTASITAS
A PIC transfer helyes hasznalatdhoz a kdvetkezé utasitdsokat szigoru sorrendben kell
koévetni:

A parancsnokpiléta-system régzitését megel6z6 kovetelmények és jelzések

1. Eléfeltétel a PIC transfer készitmény tisztitasa és fertétlenitése a
hasznalati utasitas 6. pontjaban leirt eljaras szerint.

2. Tavolitsa el a fedécsavart, a gyogyitd sapkat vagy hasonlét arrédl az
implantatumrol vagy micsonkrol, amelyre a PIC transfer fel kivanjak
helyezni.

3. Helyezze a PIC transfer a paciens széjaba lévé
implantatumra/mucsonkra.

4. Enyhén huzza meg a csavart a megfelelé csavarhuzoéval (maximum
10Ncm).

PIC system régzitése

1. Végezze el a PIC system rogzitését a PIC system és a PIC suite
szoftver utasitasait kvetve az implantatum helyzetének méréséhez.

2. A beolvasas utan tavolitsa el a PIC transferet a megfelelé
csavarhuzoval.

3. A PIC transfer eltavolitasa utan csavarja be a szkennelési markereket

az implantatumra vagy az Utkdzésre, hogy intraoralis szkenner
segitségével régzitse a gingivalis adatokat.

UJRAFELDOLGOZASI

A PIC transfers 200 felhasznalas eléirasainak fenntartasa érdekében validaltak,
beleértve a hozzajuk tartozé Ujrafeldolgozasi ciklusokat is. Az Ujrafeldolgozasi ciklus
validalasa a fogaszati klinikdk kdzott széles korben elterjedt eszkozok és technikak
szerint tortént.
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3 rendelkezésre allé modszer all rendelkezésre, amelyeket a gyarté jovahagyott és
validalt a kdvetkezé referenciaszabvany szerint: "EN ISO 17664-1:2021. Egészségugyi
termékek feldolgozasa - Az orvostechnikai eszkoz gyartdja altal az orvostechnikai
eszkdzok feldolgozasahoz szolgaltatando informaciok - 1. rész: Kritikus és félkritikus
orvostechnikai eszkézok."

A specifikaciok fenntartésa érdekében e 200 hasznalat soran a gyarté alabbi
utasitasait kell kdvetni:

A mUszereket a lehetd leghamarabb tisztitsa meg, miutan a megfelelé helyen
hasznélta Sket. Akaddlyozza meg a vér vagy szennyez&dés kiszaraddsat a
muszereken. Ha késleltetni kell a tisztitast és el kell keriilni a szennyezédések
szaradasat, helyezze a muszerkészleteket hideg vizzel vagy megfelelé mosdszerrel
lezart tartalyba. Tisztitsa meg az 6sszes muszert, még akkor is, ha nem hasznaltak,
vagy véletlenil érintkeztek vérrel vagy séoldattal.

1. ELOZETES TISZTITAS

. Gyd6z6djon meg arrdl, hogy a tisztitasi folyamat soran az 6sszes PIC
transfer alkatrész a geometridjuknak megfeleléen van kitéve

. A takaritasért felel6s személyzetnek megfelel6 védéfelszerelést, példaul
kopenyt, arcmaszkot és keszty(t kell hasznalnia.

. Tavolitsa el a csavarokat, és hagyja szabadon a PIC transfer csatornéjat a
tisztitdshoz.

. Az érintkezési terlleteket, példaul a meneteket, lregeket és

zsaklyukakat gondosan meg kell tisztitani az 6sszes lathatd
szennyezd&dés eltavolitasa érdekében.

. APIC transfer ionmentes vizzel le kell &bliteni a tisztitasi és fertétlenitési
folyamat megkezdése elétt.

2. ULTRAHANGOS FURDOTISZTITAS
Tisztitoszerek:
. Viz: Hasznaljon hidegen ionmentes vagy forditott ozmézissal tisztitott
vizet. Kerllje a 60 ° C feletti hémérsékletet, hogy megakadélyozza a
fehérje koagulacidjat és biztositsa a szennyezett targyak hatékony
eltavolitasat.

. Orvosi mindségl mosdszer (semleges pH): Készitse el a gyartd
iranyelvei szerint.

Elkészités:
. Gyd6z6djon meg arrdl, hogy az ultrahangos flrdd tiszta és funkcionalis.

Toltse fel az ultrahangos flrdét:

. Adja hozza a gyartd altal ajanlott mososzermennyiséget.
Hangszer elhelyezése:

. Teljesen meritse a PIC transfers az ultrahangos flrdébe tulzsufoltsag
nélkal.
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Ultrahangos tisztitasi ciklus:

. Inditsa el az ultrahangos tisztitasi ciklust a berendezés felhasznaldi
kézikonyvét kdvetve.
. Az ultrahangos furdé nagyfrekvencias hanghullamokat general, amelyek

mikroszkopikus buborékokat hoznak létre. Ahogy ezek a buborékok
o6sszeomlanak, energiat szabaditanak fel, amely segit eltavolitani és
eltavolitani a szennyezédéseket a miszerekbdl.

Oblités:
. Az ultrahangos tisztitasi ciklus utan tavolitsa el a PIC transfers a
furddbél.
szaritas:
° Ha az ultrahangos firdéberendezés szarité funkcidval rendelkezik,

hasznélhatja a tisztitott PIC transfer szaritasara. Alternativ megoldasként
kilén szaritasi eljarast is hasznalhat (pl. szalmentes kendd vagy széraz
suritett levegé hasznalataval).

Szemrevételezés:

. Ellendrizze az eszkdzbket, hogy nincsenek-e maradék tormelékek vagy
szennyezédések. Sziikség esetén ismételje meg a tisztitasi folyamatot.

Kovesse a gyartd utasitasait:

. Szigoruan tartsa be a gyarté iranyelveit az ultrahangos
flrdéberendezések lizemeltetésére és karbantartasara vonatkozoan.

A véltozok figyelembevétele:

. Vegye figyelembe az olyan tényezdket, mint a terhelés mérete, a
mososzer koncentrécioja, a viz hémérséklete és az expozicids id6, mivel
ezek befolyasolhatjak a tisztitas hatékonysagat.

3. MAGAS SZINTU FERTOTLENITES ES STERILIZALAS

Rely+On™ PeraSafe™ (CE jévahagyas)

A PIC transfer Ujrafeldolgozéasat magas szintl fertétlenitésre validaltak az Europai
Unioén belul (CE-jelolés, EU 2017/745 rendelet), Rely+On™ PeraSafe™
fertétlenitészerrel. A hasznalati utasitast szigordan be kell tartani.

A PIC transfer Ujrafeldolgozéasanak befejezése utan a kovetkezd hasznalat elétt
légmentesen lezart tartalyban kell térolni a szennyezdédés megeldzése érdekében.

Revital-Ox® RESERT® (FDA altal jévahagyott

A PIC transfer Ujrafeldolgozéasat az USA-ban (FDA, 21 CFR 800) Revital-Ox®
RESERT® fertétlenitészerrel magas szintu fertétlenitésre validaltak. A hasznalati
utasitast szigordan be kell tartani.

A PIC transfer Ujrafeldolgozéasanak befejezése utan a kovetkezd hasznalat elétt
légmentesen lezart tartalyban kell tarolni a szennyezédés megeldzése érdekében.

Gdzsterilizalas (jévahagyott autoklav koltén SciCan Statim 6000B)

A PIC transfer Ujrafeldolgozésat gézsterilizalasra validaltak a kovetkezd sterilizalasi
Gtemtervvel:

Sterilizal6 zsak el6készitése:

Helyezze a megtisztitott és ledblitett PIC transfers autoklavozasra alkalmas sterilizalo
tasakokba vagy csomagolésokba.

Az autoklav betédltése:

Helyezze el a tasakokat az autoklav kamraban a gyarté utasitasai szerint, biztositva a
megfelelé tavolsagot a hatékony gézkeringés érdekében.

Program kivalasztasa:
Vaélassza ki az univerzalis B osztalyu autoklav sterilizalas elére bedllitott programjat.
Allitsa be a paramétereket az alabbiak szerint:

. Hémeérséklet: 134 ° C (273,20 ° F) / 3,5 perc
. Nyomas: 3.2 bar (320 kPas)
. Széaradasi idé: 5 perc

Futtassa a sterilizalasi ciklust:
Inditsa el az autoklav ciklust.

Kovesse az ajanlott ciklusidéket és fazisokat:

. Szivasi idd: 5 perc
. Felvételiidé: 5 perc
. Sterilizalasi id6: 3 perc 30 masodperc

A sterilizalasi ciklus befejezése utan az autoklav a szaritési fazisba lép.

A nedvesség minimalizélasa érdekében hagyja a PIC transfers 5 percig szaradni.
Befejezés és koltoztetés:

A széritasi fazis befejezése utan a sterilizélasi folyamat befejez6dott.

Ovatosan tavolitsa el a sterilizalt tasakokat az autoklavbol.

Ugyeljen arra, hogy szigordan tartsa be a gyarté utasitasait mind az ultrahangos
firdd, mind a B osztalyu autoklav esetében. Systemesen ellendrizze és karbantartsa
a berendezéseket a hatékony Ujrafeldolgozas biztositasa érdekében. Ezen utasitasok
kovetése segit biztositani, hogy az orvostechnikai eszkozoket megfeleléen tisztitsak,
fertStlenitsék és sterilizaljdk a biztonsagos Ujrafelhasznélas érdekében.

SZIMBOLUMOK
A PIC transfer cimkéjén szereplé szimbolumok jelentését az aldbbiakban ismertetjuk:
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Nevet és cimet jelzé szimbolum
a PIC transfer gyartoja.

A PIC transfer jelzé szimbdlum
orvostechnikai eszkdz.

Az olvasas szlikségességét jelzd szimbdlum
ezeket az utasitasokat a PIC transfer termék hasznalata el&tt.

Egyedi jel, amely az egyedi
a PIC transfer azonosité kodja.

A datumot jelzd szimbdlum
a PIC transfer tétel gyartasa.

A hivatkozast jelzé szimbolum
a PIC transfer modell.

Atételszamot jelzd szimbdlum

LOT PIC transfer.

A megfeleléséget jelzé dbra

c€ a terméknek a megfeleld

az EU-rendelet kdvetelményei
(EVU) 2017/745 az orvostechnikai eszkzokrél.

Kérjuk, tovabbi informaciokért forduljon a gyartdhoz.

IDITEC NORTH WESTS.L.
Telefon: +34 919 491235
C/ Camino de Valladolid 1

28250 Madrid - Spanyolorszag www.picdental.com

A PIC dental termékek hasznalataval kapcsolatos tovabbi informacidkért, illetve
barmilyen nemkivanatos esemény bejelentéséhez kérjik, vegye fel a kapcsolatot a
helyi forgalmazéval, vagy ldtogasson el www.picdental.com.

Ha a termékkel kapcsolatos esemény, mellékhatés vagy alapvetd biztonsagi
probléma gyanuja merl fel, kérjlk, értesitse az illetékes egészségiigyi hatdsagot
(AEMPS) az aldbbi linken keresztdil:
https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/notificaps/notifica/inicio.do
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