Hasznalati 0tmutaté

Fontos - Felel6sségi nyilatkozat

Ez a termék egy dltaldnos koncepcié része, és csak a hozzda
tartozé eredeti tartozékokkal és alkatrészekkel egyUtt,

a Nobel Biocare utasitdsainak és javaslatainak megfelel§ médon
szabad haszndlini. A Nobel Biocare termékek mds gyartdk dital
elédllitott, a Nobel Biocare dltal nem javasolt termékekkel

valé haszndlata esetén megszinik a Nobel Biocare dltal
teljesitend8 mindenféle, kifejezett vagy vélelmezett garancia

és kotelezettség. A Nobel Biocare termékek felhaszndléjanak

a kotelessége megdllapitani, hogy a termék alkalmas-e a pdaciens
kezelésére. A Nobel Biocare elutasit minden - kifejezett vagy
vélelmezett - kotelezettséget, és nem vdllal felel8sséget
semmilyen kézvetlen, kdzvetett, buntetd jellegl vagy egyéb karért,
amely a Nobel Biocare termékek haszndlata sordn a szakmai
doéntéshozatal vagy gyakorlat barmilyen hibdjadbdl ered vagy azzal
kapcsolatos. A felhaszndlénak kételessége tovdbbd rendszeresen
kévetni az ezzel a Nobel Biocare termékkel és az alkalmazdsaval
kapcsolatos legUjabb kutatdsi eredményeket. Ha kétségei
merulnek fel, a felhaszndalénak fel kell vennie a kapcsolatot

a Nobel Biocare-rel. Mivel a termék haszndlata a felhaszndlé
beldtdsa szerint térténik, ez az & felel6sségét képezi.

A Nobel Biocare elutasit mindenféle felel§sséget az ebbdl

eredd karokért.

Vegye figyelembe, hogy az ebben a haszndlati dtmutatdban
emlitett termékek kdzott lehetnek olyanok, amelyek nincsenek
jévahagyva, nincsenek forgalomban vagy nincsenek eladdsra
engedélyezve bizonyos piacokon.

” ”
Leiras
A fed8csavarok olyan protetikai 6sszetevék, amelyek lefedik
az implantdtumplatformot, és megakadadlyozzdk
a szévetbendvést az implantdtum gydgyuldsi szakaszdban.
A fed&csavarok menetes része az implantdtumok belsé menetébe

illeszkedik, mig a fed6csavarok feje az implantdtumok felsé
felUletét (az implantatumfejet) fedi le.

1/6

Nobel
Biocare™

A fed&csavarok a kévetkezd implantdtumrendszerekkel
haszndlhatok:

- A bels8 kénikus csatlakozdssal rendelkezé (CC)
fed8csavarok a Nobel Biocare vdllalat NobelActive®,
NobelParallel™ CC és NobelReplace® CC implantdtumaival
és a Trefoil™ rendszereivel haszndalhatdk.

- Az ovdlis hdromszdg alaki kénikus csatlakozdssal
rendelkezé (TCC) fedécsavarok a Nobel Biocare
vdllalat Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC
implantdtumrendszereivel haszndlhaték.

- Akulsé hatszégy csatlakozdssal rendelkezé
fed&csavarok a Nobel Biocare vallalat Br&nemark
System® NobelZygoma és NobelSpeedy® Groovy®
implantdtumrendszereivel haszndlhaték.

A Cover Screw N1™ TCC két részbdl dll: a férészbdl és belsé
csavarbdl.

Az 1. tdbldzat felsorolja a rendelkezésre allé fedécsavarokat

és a kompatibilis implantdtumrendszereket és csavarhuzdkat,
valamint tartalmazza a Nobel Biocare kapcsolédé haszndlati
Utmutatdinak referenciaszdmait is. Ezek a haszndlati Gtmutatdk
az ifu.nobelbiocare.com webhelyrél télthetdk le.

Rendeltetés/Haszndlati javallat

Cover Screw fed8csavarok: Ideiglenesen csatlakoztathaté
az endosztedlis fogdszati implantdtumhoz, hogy megvédje
az implantdtum csatlakozdsi felUletét a csontgydgyulds alatt.

Javallatok

A fed8csavarok az alsé vagy a felsé dllcsontba,
illetve a jdromcsontba beUltetett implantdatumokkal
haszndlhaték a megfeleld implantdtumrendszer javallatai szerint.
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Fedécsavar Csatlakozas tipusa Implantatum platformja Implantdtumrendszer Csavarhizé
Cover Screw Branemark System® NP Kuls6 hatszogletl NP Brdnemark System® (IFU1015) Cover Screw Driver
NobelSpeedy® Groovy (IFU1007) Branemark System®
Hexagon (IFU1085)
Cover Screw Branemark System® RP RP Brdnemark System® (IFU1015)
NobelSpeedy® Groovy (IFU1007)
NobelZygoma 0° (IFU1051)
Cover Screw Brénemark System® WP wWp Branemark System® (IFU1015)
NobelSpeedy® Groovy (IFU1007)
Cover Screw Conical Connection 3.0 Kénikus csatlakozas 3.0 NobelActive® (IFU1001) Unigrip™ (IFU1085)
Cover Screw Conical Connection NP NP NobelActive® (IFU1001)
NobelParallel™ CC (IFU1002)
NobelReplace® CC (IFU1010)
Cover Screw Conical Connection RP RP NobelActive® (IFU1001)
NobelParallel™ CC (IFU1002)
NobelReplace® CC (IFU1010)
Trefoil™ rendszerek (IFU1099)
Cover Screw Conical Connection WP WP NobelActive® (IFU1001)
NobelParallel™ CC (IFU1002)
NobelReplace® CC (IFU1010)
Cover Screw Nobel Biocare N1T™ TCC NP Ovdlis hdromszég alakd NP Nobel Biocare N1™ TiUltra TCC (IFU1087) Omnigrip™ Mini (IFU1085)
koénikus csatlakozas
Cover Screw Nobel Biocare NT™ TCC RP RP Nobel Biocare N1™ TiUltra TCC (IFU1087)
Cover Screw NobelReplace® NP Bels6 hdromcsatorndas NP NobelReplace® Tapered Groovy, ReplaceSelect™ (IFU1012) Unigrip™ (IFU1085)
Cover Screw NobelReplace® RP RP
Cover Screw NobelReplace® WP WP
Cover Screw NobelReplace® 6.0 mm 6.0

1. tablazat - A fedécsavarok és a kompatibilis implantatumok és rendszerek

Ellenjavallatok

A feddcsavarok haszndlata ellenjavallott olyan pdaciensek
esetében, akik:

- belgydégydszati szempontbdl nem
alkalmasak szdjsebészeti mUtétre;

- esetében nem lehetséges behelyezni megfelelé szamu,
mérety és helyzetl implantatumot, amelyek megfelel&en
biztositandk a funkciondlis, illetve esetleges parafunkciondlis
terhelések elviseléséhez szUkséges megtdmasztdst.

- allergidsak vagy tulérzékenyek a Ti-6Al-4V
(titdn-aluminium-vanddium) titdnotvozetre
vagy a DLC- (gyémdntszeri szén) bevonatra.

Az implantatumokkal kapcsolatos ellenjavallatokat ldsd
az 1. tabldzatban felsorolt megfelel Nobel Biocare haszndlati
Utmutatéban.

Figyelmeztetések
Altalanos informaciok

Az implantdatummal valé kezelés csontvesztést,
illetve biolégiai vagy mechanikai elégtelenséget okozhat,
beleértve az implantdatumok faraddsos toérését is.

Az implantdatummal valé kezelés sikerességéhez elengedhetetlen
a sebész, a protetikus és a fogtechnikai laboratérium szoros
egyUttmikddése.

A fed8csavarokat kizarélag kompatibilis Nobel Biocare
implantatumokkal és 6sszetevkkel egyUtt szabad haszndlni. Az olyan
eszkdzdk és/vagy dsszetevék haszndlata, amelyeket nem javallott a
fed&csavarokkal egyUtt haszndlni, az eszkéz6k meghibdsoddsdhoz,
szOvetkdrosoddshoz vagy elégtelen esztétikai eredményhez vezethet.
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Amikor el6szér alkalmaz egy Uj kezelési médszert, a lehetséges
szév8dmények elkerUlésében segitséget jelent, ha egy tapasztalt
kollégdval dolgozik egyUtt. A Nobel Biocare erre a feladatra
kiképzett mentorai a vildg szdmos pontjan rendelkezésre dlinak.

M{tét elétt

A mUtét elStt el kell végezni a beteg gondos pszichés és fizioldgiai
dllapotfelmérését, azt kévetden pedig a klinikai és radiolégiai
kivizsgdldsat a kezelésre valé alkalmassdg megdllapitdsa
érdekében.

Kdlénleges évatossdg indokolt azokndl a pacienseknél,

akiknél olyan helyi vagy szisztémds dllapotok dlinak fenn,
amelyek megzavarhatjdk a csont vagy a ldgyszévetek gydgyuldsi
folyamatat, illetve az osszeointegrdciét (példdaul dohdnyzds,
rossz ordlis higiéné, nem megfeleléen bedllitott diabétesz,

a szdjat vagy az arcot érinté sugdrkezelés, szteroidos kezelés,

a kdrnyezd csontot érints fert6zések). Kulénleges gondossdggal
kell eljarni a biszfoszfonattal kezelt paciensek esetében.

Altaldnossagban elmondhatd, hogy az implantatum
beiltetésének és a protetikai kialakitdsnak 6sszhangban
kell lennie a beteg egyéni dllapotdval. Bruxizmus vagy egyéb
parafunkciondlis szokdsok vagy az dllcsontok egymdshoz
viszonyitott kedvezétlen elhelyezkedése esetén néha
elkerUlhetetlen a kezelési lehet&ségek ismételt dtgondoldasa.

A terméket nem vizsgdltdk pedidtriai/adoleszcens pécienseken,
és nem javasolt a gyermekeken térténé alkalmazdsa.

A rutinszer(U alkalmazdsa nem javasolt, amig igazoldst nem nyer,
hogy a juvenilis dllcsontok névekedési fazisa lezarult.

Ha mar a mitét elétt hianyoznak kemény- vagy lagyszévetek,
lehetséges, hogy rosszabb lesz az esztétikai eredmény,
vagy az implantdtum nem a megfeleld szégben fog elhelyezkedni.

A klinikai és laboratériumi eljards sordn hasznalt 6sszes eszkdzt és
m{szert jé dllapotban kell tartani, és figyelni kell arra, hogy a miszerek
ne kdrositsdk az implantatumokat vagy az egyéb eszkdzoket.
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MGtét kézben M{téti és kezelési eljaras

A steril eszk6z6k gondos kezelése és karbantartdsa 1. Vdlassza ki az implantdatumcsatlakozdsnak és a platform

elengedhetetlen a kezelés sikerességéhez. A sterilizdlt eszkdzdk tipusdnak megfelels fedécsavart (ldsd az 1. tablazatot).

haszndlata nemcsak a betegeket és a személyzetet segit

megévni a fertézésektdl, hanem az egész kezelés sikerességéhez 2. lllessze a fed8csavart az implantdtumba, majd a csavarhizét

is szUkséges. kézzel forgatva hajtsa be a csavart az Unigrip™ Screwdriver,

a Driver Branemark System Hexagon vagy az Omnigrip

Az eszk&zok kis mérete miatt Ugyelni kell arra, hogy ezeket Mini csavarhuzé segitségével (a csatlakozds tipusdtol

a pdciens ne nyelje le és ne lélegezze be. A kilazult alkatrészek fUggden, ldsd az 1. tdbldzatot). (Ldsd még az A dbrat is.)

lenyelésének megelSzése érdekében javasolt specidlis

segédeszkozok (pl. gézlap, kofferdam vagy torokvédd) alkalmazdsa. Figyelem A fed8csavart csak mérsékelt erével szoritsa meg,
hogy elkerilje a tUlzott terhelését, ami miatt megsérilhetnek

Az implantdtum behelyezése utdn a sebész a csont a részei.

min&sége és a primer stabilitds értékelése alapjdn hatdrozza

meg, hogy mikor lehet az implantdtumokat terhelni. ‘

A megmaradé csont nem megfelel§ mennyisége vagy mindsége,

fert8zések, illetve szisztémds betegségek az osszeointegracio
sikertelenségéhez vezethetnek kdzvetlenll a mUtét utdn vagy =
pedig késébb, miutdn mdr megtoértént az osszeointegrdcio.

M{tét utan

A kezelés hosszU tavi eredményességének biztositdsdhoz

az implantdtum behelyezése utdn javasolt a beteg rendszeres,

teljes korU ellen8rzése és a beteg megfeleld szdjhigiénérdl vald A ébra - A fedd " itésa
tdjékoztatdsa.

3. Afed&csavar eltdvolitdsdhoz lazitsa meg a csavart, kézzel
forgatva a megfelels csavarhizét (ldsd az 1. tdbldzatot).

JCIVCI"Ott felhasznalck 4. Ha afedbcsavar beragadt vagy eltért, az eltdvolitdsdhoz
A F A haszndlhat felépitménycsavar-eltavolitd

es quIenscsoportOk eszkdzdket. A kompatibilis eszkézéket

A fed&csavarokat kizarélag fogdszati szakemberek haszndlhatjak. a 2. tabldzatban és a Nobel Biocare IFU1043

szdmu haszndlati Utmutatdjaban taldlja.
A fed&csavarok fogdszati implantdtummal kezelt pacienseken
haszndalandodk. Feddcsavar Abutment Screw Retrieval Instrument eszkézok

Cover Screw Brénemark  Abutment Screw Retrieval Reverse Drill 3.0/NP
System® NP Abutment Screw Retrieval Instrument 3.0/NP

Ll Ll Ll ”~” (13 y 4
KI | n | ka | eIOnyo k eS Cover Screw Brénemark  Abutment Screw Retrieval Reverse Drill RP/WP/6.0
nem kl'vé natos h qtéso k System® RP Abutment Screw Retrieval Instrument RP/WP/6.0

Cover Screw Brénemark  Abutment Screw Retrieval Reverse Drill RP/WP/6.0

A feddcsavarok haszndlatdhoz System® WP Abutment Screw Retrieval Instrument RP/WP/6.0

ka pCSOlédé klinikai e|6ny6k Cover Screw Conical Abutment Screw Retrieval Reverse Drill CC 3.0/NP és TCC NP/RP
B ) N ] Connection 3.0 Abutment Screw Retrieval Instrument CC 3.0/NP & TCC NP/RP

A fed&csavarok fogdszati implantdtumrendszerekkel,

illetve fogdszati korondkkal és hidakkal végzett kezelések Cover Screw Conical Abutment Screw Retrieval Reverse Drill CC 3.0/NP és TCC NP/RP

dsszetevdi. A kezelés klinikai elénye a hidnyzé fog pétldsa Connection NP Abutment Screw Retrieval Instrument CC 3.0/NP & TCC NP/RP

és/vagy a fogkorona helyredliitasa. Cover Screw Conical Abutment Screw Retrieval Reverse Drill RP/WP/6.0

Connection RP .
A fedécsavarok hasznélatdhoz Abutment Screw Retrieval Instrument RP/WP/6.0

ka pCSOlédé nemkivdnatos hatdsok Cover Screw Conical Abutment Screw Retrieval Reverse Drill RP/WP/6.0
Connection WP Abutment Screw Retrieval Instrument RP/WP/6.0

Az eszkdz belltetése egy invaziv beavatkozds része, amelyhez
a kévetkezd tipikus mellékhatdsok tarsulhatnak: gyulladds,
fert&zés, vérzés, hematoma, fdjdalom, duzzadds. Az eszkoz

Cover Screw Abutment Screw Retrieval Reverse Drill 3.0/NP
NobelReplace® NP Abutment Screw Retrieval Instrument 3.0/NP

behelyezése a fokozott garatreflexszel rendelkez6 paciensek Cover Screw Abutment Screw Retrieval Reverse Drill RP/WP/6.0

eseltebevj nye|c?5| reflexetﬂvqlthqt kI:lA fogmyusz’mt!e alatti NobelReplace® RP Abutment Screw Retrieval Instrument RP/WP/6.0

gydgyulds sordn csont néhet a fed&csavar folé. Bizonyos

esetekben a fedécsavarok tul kordn a felszinre bukkanhatnak. Cover Screw Abutment Screw Retrieval Reverse Drill RP/WP/6.0
NobelReplace® WP

Abutment Screw Retrieval Instrument RP/WP/6.0

SUIYOS esemenyekkel kaCSOlOtOS megjegyzes Cover Screw Abutment Screw Retrieval Reverse Drill RP/WP/6.0

NobelReplace® 6.0 .
L. iz . Abutment Screw Retrieval Instrument RP/WP/6.0
Azon pdciensek, felhaszndlék vagy harmadik felek

esetében, akik az Eurépai Unidéban vagy olyan orszdgban Cover Screw Abutment Screw Retrieval Reverse Drill CC 3.0/NP és TCC NP/RP
tartézkodnak, ahol az orvostechnikai eszkdzékre vonatkozé Nobel Biocare N1™ Abutment Screw Retrieval Instrument CC 3.0/NP & TCC NP/RP

P . . o TCC NP
2017/745/EU rendelettel egyenérték( szabdlyozds van érvényben,
a sulyos eseményeket jelenteni kell a gydrténak és a nemzeti Cover Screw Abutment Screw Retrieval Reverse Drill CC 3.0/NP és TCC NP/RP
felugyeleti hatésdgnak. Az eszkéz gydrtédjdnak kapcsolattartdsi ?ggel'eg'““’e NT™ Abutment Screw Retrieval Instrument CC 3.0/NP & TCC NP/RP

adatai a sulyos események bejelentéséhez:

2. tablazat - A fedécsavarok és a kompatibilis
Nobel Biocare AB felépitménycsavar-eltavolité eszkézok

www.nobelbiocare.com/complaint-form
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Anyagok

- Fed&csavarok kénikus, belsé hdromcsatornds és kilsé
hatszégletl csatlakozdssal: az ASTM F136 és az ISO 5832-3
szabvdnynak megfeleld 90% Ti, 6% Al, 4% V titdndtvozet.

- Fedd&csavarok a Nobel Biocare N1T™
implantdtumrendszerekhez: 90% Ti, 6% Al,
4% V titdndtvozet (ASTM F136, 1ISO 5832-3)
és gyémdantszerd szén bevonat (DLC-bevonat).

Sterilitas és Ujrahasznadlat

A fed8csavarokat sugdrzdssal sterilizdltdk, és ezek a termékek
egyszer haszndlatosak. A feltUntetett lejarati idé utdn
nem szabad ket felhaszndlni.

Figyelmeztetés Ne haszndljon olyan eszkézt, amelynek
a csomagoldsa megsérilt vagy kordbban kinyitottdk,
mert sérilhetett a sterilitdsa vagy az épsége.

Figyelem A fed&csavarok egyszer haszndlatos termékek, amelyeket
nem szabad Ujra el8késziteni. Az Gjrafelhaszndlds a mechanikai,
kémiai, illetve biolégiai tulajdonsdgok romldsat okozhatja.

Az Ujrafelhaszndlds helyi vagy szisztémds fertézést okozhat.

Figyelmeztetés A nem steril eszk6zok felhaszndldsa fertézést,
illetve a fert6zéses betegségek tovabbaddsat okozhatja.

Mdgneses rezonancias (MR)
képalkotdasra vonatkozé
biztonsagi informacioék
MR-képalkotdsra vonatkozé biztonsagi
informdaciok sz616 fogpotlasok esetén

A MR-vizsgdlatra vonatkozé
biztonsdgi tajékoztatds A

A nem klinikai vizsgdlatok kimutattdk, hogy a Cover Screw fedécsavar MR-feltételes.

Az ilyen készilék belltetése utdn a betegen biztonsdgosan elvégezhets az MR-vizsgdlat
az aldbb leirt feltételek teljestlése esetén. Ezen feltételek be nem tartdsa a beteg
sérilését okozhatja.

A statikus mdgneses mezé 1.5Tesla (1.5T) 3Tesla(3T)

névleges értéke(i) [T]

Maximadlis térbeli gradiens Legfeljebb 58.9 T/m (5890 G/cm) erésségi térbeli
[T/m és gauss/cm] grédiens.

RF gerjesztés Cirkuldrisan polarizalt (CP).

RF dtviteli tekercs tipusa Teljes test adétekercs.

Teljes testre vonatkozé Anyak alatt: A xyphoideus alatt: 2.0 W/kg
maximélis SAR [W/kg] 2.0 Wrkg A xyphoideus és a nyak kézott: 1.0 W/kg

A nyak felett: A nyak felett: 0.5 W/k
0.5 W/kg nyak felett: 0.5 W/kg

A szkennelési id6 korlatai A fentiekben meghatdrozott vizsgdlati kérilmények
kozétt a fogaszati implantdtumrendszerek
hémérséklet-emelkedése 15 perces folyamatos

szkennelést kovetden kisebb 6.0 °C-ndl.

MR-képmUtermék A fogdszati implantatumrendszerek dltal létrehozott
mUtermék kb. 3.0 cm-re nydlt tUl az eszkdzon radidlis
irdnyban a 3 T er6sségl MRI-rendszerrel végzett

nem klinikai vizsgdalatok sordn.
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MR-képalkotdsra vonatkozé biztonsagi
informaciék egytagi Zygoma implantatumok
esetén (kizarélag a Zygoma implantatumok
gyogyulasi fazisara vonatkozik)

A MR-vizsgdlatra vonatkozé

biztonsdgi tajékoztatds A

A nem klinikai vizsgdlatok kimutattdk, hogy a Cover Screw Brédnemark System® RP
MR-feltételes. Az ilyen eszkdz beiltetése utdn a betegen biztonsdgosan elvégezhets

az MR-vizsgdlat az aldbb leirt feltételek teljesulése esetén. Ezen feltételek be nem tartdsa
a beteg sérilését okozhatja.

A statikus mdgneses mezé 1.5Tesla (1.5T) 3Tesla(3T)

névleges értéke(i) [T]

Maximadlis térbeli gradiens Legfeljebb 58.9 T/m (5890 G/cm) erésségi térbeli
[T/m és gauss/cm] grédiens.

RF gerjesztés Cirkuldrisan polarizalt (CP).

RF dtviteli tekercs tipusa Teljes test adétekercs.

Avdllalatt: 220 W/kg A xyphoideus alatt: 2.0 W/kg
Avdll felett: 0.2 W/kg A xyphoideus felett: 0.2 W/kg

Teljes testre vonatkozd
maximdlis SAR [W/kg]

A szkennelési id6 korlatai A fentiekben meghatdrozott vizsgdlati korilmények
kozétt a fogaszati implantdtumrendszerek
hémérséklet-emelkedése 15 perces folyamatos

szkennelést kovetden kevesebb mint 6.0 °C.

A fogdszati implantdtumrendszerek dltal létrehozott
mtermék kb. 2.4 cm-re nyUlt til az eszk6zon radidlis
irdnyban a 3 T er6sségl MRI-rendszerrel végzett
nem klinikai vizsgdlatok sordn.

MR-képmUGtermék

Figyelem A 2-nél tébb Zygoma implantatumot tartalmazé
konfigurdcidkat nem értékelték MR-kdrnyezetben
valé biztonsdgossdg és kompatibilitds tekintetében.
Nem vizsgdltak ket MR-kérnyezetben torténd
melegedés, elmozdulds, illetve mitermék okozdsa
szempontjabol sem. A 2-nél tébb Zygoma implantdtumot
tartalmazé konfiguraciok MR kérnyezetben valé
biztonsdgossdga nem ismert. Ha az ilyen konfigurdciéval
rendelkezd pdcienst MR-vizsgdlatnak vetik ald,
az a pdciens sérilését okozhatja.

Tébbtagu PIB vagy IBP fogpétldsok készitéséhez beultetett implantdtumok:

A NobelProcera® Implant Bridge Titanium és Zirconia, NobelProcera® Crown és Bridge,
NobelProcera® HT ML FCZ és NobelProcera® Implant Bar Overdenture eszkzdk
hidpétlas részeként térténd haszndlata esetén olvassa el az adott eszkézhéz tartozd
haszndlati Gtmutatét.

A teljesitménnyel kapcsolatos
kovetelmények és korlatozasok

A kivant teljesitmény elérése érdekében a fedScsavarokat
csak a jelen haszndlati tmutatéban és/vagy a Nobel Biocare
kompatibilis termékeinek haszndlati dtmutatédjdban leirt
termékekkel egyUtt szabad haszndlni, az adott termék
rendeltetésének megfeleléen. A fedS6csavarokkal haszndlni
kivant termékek kompatibilitdsdnak meger&sitéséhez
ellendrizze az adott terméken vagy a termék cimkéjén
feltUntetett szinkédoldst, méreteket, hosszt,
csatlakozoétipust és/vagy kdzvetlen jeldléseket.

Létesitmények és képzés

Kifejezetten javasolt a Nobel Biocare termékek alkalmazdasdban
tapasztalt és az abban nem jdrtas szakembereknek, hogy minden
Uj termék alkalmazdsa elétt specidlis képzésben részesiljenek.

A Nobel Biocare tébbféle tanfolyamot kindl a kilénb6z8 tudds- és
tapasztalatszinten 1évé szakemberek képzésére. Tovabbi
tudnivaldkért keresse fel a www.nobelbiocare.com honlapot.

IFU1016 009 04 Kiadds datuma 2022-09-22 TPL 410098 000 10


http://www.nobelbiocare.com

Tarolas, kezelés és szallitas

Az eszkdzdket szaraz helyen, az eredeti csomagoldsukban,
szobah&mérsékleten, kézvetlen napfénytél védve kell tarolni

és szdllitani. A nem megfelel§ tdrolds és szdllitas befolydsolhatja
az eszkdz tulajdonsdgait, és meghibdsoddshoz vezethet.

Hulladékkezelés

A potencidlisan szennyezett vagy tébbé nem haszndlhaté orvosi
eszkdzdket egészséglgyi (orvosi) hulladékként selejtezze ki a helyi
egészséglgyi irdnyelveknek, valamint az dnkormdnyzati vagy
orszdgos szabdlyozdsoknak és el&irdsoknak megfelelSen.

A csomagoldéanyagok szelektiv gyUjtését, Ujrahasznositdsat
vagy kiselejtezését illetéen kévesse a csomagoldéanyagokra
és csomagoldsi hulladékanyagokra vonatkozé dnkormdnyzati
vagy nemzeti szabdlyozdsokat.
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Gyartéi és forgalmazéi informacidk

Gyarté Nobel Biocare AB
PO Box 5190. 402 26

“ Véstra Hamngatan 1
41117 Goteborg
Svédorszdg

www.nobelbiocare.com

Nobel Biocare UK Ltd
4 Longwalk Road
Stockley Park
Uxbridge

UBT11FE

Egyesult Kirdlysag

Egyesiilt Kirdlysagban felelgs személy

Ausztrdliaban forgalmazza: Nobel Biocare Australia Pty Ltd
Level 4, 7 Eden Park Drive
Macquarie Park, NSW 2113
Ausztrdlia

Telefon: +611800 804 597

Nobel Biocare New Zealand Ltd
33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105
Uj-Zéland

Telefon: +64 0800 441657

C € 2797
UK

cA
0086

Uj-zélandon forgalmazza:

IIb. osztdlys eszk6zok CE-jelzése

lIb. osztalyu eszkéz6k UKCA-jelzése

Megjegyzés A kanadai eszkézlicencelés tekintetében nem minden,
a haszndlati Utmutatdban leirt termék rendelkezik eszkdzlicenccel
a kanadai térvények szerint.

Alapveté UDI-DI-azonositék

A kdvetkezé tdbldzat a jelen Haszndlati Utmutatéban leirt
eszkodzdkre vonatkozé alapvetd UDI-Dl-azonositdkat sorolja fel.

Termék Alapveté UDI-DI-szam
Cover Screw Brénemark System® NP 73327470000001336W
Cover Screw Branemark System® RP

Cover Screw Branemark System® WP

Cover Screw Conical Connection 3.0 73327470000001316S
Cover Screw Conical Connection NP

Cover Screw Conical Connection RP

Cover Screw Conical Connection WP

Cover Screw Nobel Biocare N1 TCC NP 73327470000002116R
Cover Screw Nobel Biocare N1 TCC RP

Cover Screw NobelReplace® 7332747000000012875

HU Minden jog fenntartva.

A Nobel Biocare, a Nobel Biocare embléma és a jelen
dokumentumban szerepl8 6sszes egyéb mdarkanév a Nobel Biocare
tulajdondt képezi, kivéve ha ezt mdsképpen jeleztik,

vagy ha a szévegkérnyezetbdl nyilvdnvaléan mas kdvetkezik.

A jelen dokumentumban taldlhaté képek nem feltétlendl
méretardnyosak. A termékképek kizardlag illusztrdacios célt
szolgdlnak, és nem feltétlenUl felelnek meg pontosan a terméknek.
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Szimbélumok jegyzéke

Az eszkbz cimkézésén vagy a hozzd mellékelt anyagokban az aldbbi
szimbdlumok szerepelhetnek. A megfelel§ szimbdlumokat az eszkéz

cimkézésén és a hozzd mellékelt anyagokban taldlja.

[ec[rer| [uk|RP| |[cH]|REP| [sTERLEEO]  |STERLE[R|  [STERLE | |
Hivatalos képvisel6 az  Egyesult Kiralysagban  Hivatalos képviseld Etilén-oxiddal Sugdrzdssal Gdézzel vagy szdraz
Eur6pai Kézésségben  felelés személy Svdjcban sterilizélva sterilizalva hével sterilizalva
/ Eurépai Uniéban
Tételszam Katalégusszam Egyedi Sorozatszdm Orvostechnikai eszkéz ~ Biztonsdgos
eszkdzazonositd a mdagneses
rezonancids
vizsgdlatok
szempontjdabol
A A : : 'ﬂ DEHP 'F 'w '@
Figyelem Feltételesen Nem steril Veszélyes anyagot DEHP ftalatot vagy Természetes Ftaldtot vagy Allati eredet(
MR-kompatibilis tartalmaz ennek maradvanydt gumilatextet vagy ennek maradvdnyat biolégiai anyagot
tartalmazza ennek maradvanydt tartalmazza tartalmaz
tartalmazza
UK UK symbol.glossary.nobelbiocare.com
c € c € 2797 cA %g Rx On Iy ifu.nobelbiocare.com
CE-jelolés CE-jelolés és UKCA-jeldlés UKCA-jeldlés Olvassa el Kizdrélag orvosi A szimbélumok online jegyzékének és
a kijelolt szervezet a bejegyzett a haszndlati rendelvényre a haszndlati Gtmutatoék portdljanak
azonositészama szervezet szamaval Utmutatoét hivatkozdasa
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Gydrtds datuma Gydrté Szavatossagi idé Hémérséklet felsé Hémérsékleti Tilos Ujrasterilizalni Tilos Ujrafelhaszndini  Nem pirogén
hatarértéke hatdrérték
LJ LJ
ot EU CH
W* f 1 ) ® ®
Datum Fog szdma Pdciens szama Pdciens azonositdsa Egészségigyi Pdcienstdjékoztatd EU importér Svdijci importér
kézpont vagy orvos webhely
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Kétréteg steril
gatrendszer

O

Egyrétegd steril
gatrendszer

Egyrétequ steril
gdtrendszer belsé
véd8csomagoldssal

Egyréteg steril
gdtrendszer kilsé
védScsomagoldssal

®

Ne haszndlja, ha

a csomagolds sérilt, és
olvassa el a haszndlati
Utmutatét
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Tartsa tavol

a napfényts|

Tartsa szérazon
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