Hasznalati 0tmutaté

Esthetic Abutment
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Fontos - Felel6sségi nyilatkozat

Ez a termék egy dltaldnos koncepcid része, és csak a hozzda tartozé
eredeti tartozékokkal és alkatrészekkel egyUtt, a Nobel Biocare
utasitdsainak és javaslatainak megfelel6 médon szabad

haszndlni. A Nobel Biocare termékek mas gydrtok dltal elédllitott,

a Nobel Biocare dltal nem javasolt termékekkel valé haszndlata
esetén megszUnik a Nobel Biocare dltal teljesitendd mindenféle,
kifejezett vagy vélelmezett garancia és kdtelezettség. A Nobel Biocare
termékek felhaszndléjanak a kételessége megdllapitani, hogy

a termék alkalmas-e a pdciens kezelésére. A Nobel Biocare elutasit
minden - kifejezett vagy vélelmezett — kotelezettséget, és nem

vdllal felel8sséget semmilyen kdzvetlen, kdzvetett, bUntetd jellegl
vagy egyéb karért, amely a Nobel Biocare termékek haszndlata

sordn a szakmai déntéshozatal vagy gyakorlat barmilyen hibdjabsl
ered vagy azzal kapcsolatos. A felhaszndlénak kételessége tovabba
rendszeresen kévetni az ezzel a Nobel Biocare termékkel és az
alkalmazdasdval kapcsolatos legUjabb kutatdsi eredményeket.

Ha kétségei merulnek fel, a felhaszndlénak fel kell vennie a kapcsolatot
a Nobel Biocare-rel. Mivel a termék haszndlata a felhaszndlé belatdsa
szerint térténik, ez az & felel§sségét képezi. A Nobel Biocare elutasit
mindenféle felel6sséget az ebbdl eredd kdrokért.

Vegye figyelembe, hogy az ebben a haszndlati dtmutatéban
emlitett termékek kdzott lehetnek olyanok, amelyek nincsenek
jévahagyva, nincsenek forgalomban vagy nincsenek eladdsra
engedélyezve bizonyos piacokon.
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Az esztétikai felépitmény (Esthetic Abutment) klinikai
csavar segitségével kdzvetlenil az endosztedlis fogdszati
implantdtumhoz csatlakoztathatd, elére gydrtott
fogdszati implantdtum-felépitmény, amely a protetikai
rehabilitdcié elésegitésére szolgdl. A csomagban
taldlhaté egy klinikai-/felépitménycsavar is. A klinikai és
felépitménycsavarokkal kapcsolatos informacidkért lasd
a Nobel Biocare IFU1057 szdmU haszndlati Utmutatdjat.

Az Esthetic Abutment Conical Connection felépitmények
3.0/NP/RP/WP platformokban, illetve egyenes és 15°-os kivitelben
kerUlnek forgalomba, kénikus csatlakozdsuak, és a Nobel Biocare
NobelActive® NobelParallel™ CC és NobelReplace® Conical
Connection implantdtumrendszereivel haszndlhaték.

Az Esthetic Abutment Bmk felépitmények NP/RP/WP
platformokban kerUlnek forgalomba, kilsé hatszégletd
csatlakozdsuak, és a Nobel Biocare Brdnemark System?® és
NobelSpeedy® Groovy® implantdtumrendszereivel haszndlhatok.

Az Esthetic Abutment NobelReplace® felépitmények NP/RP/WP/6.0
platformokban kertlnek forgalomba, belsé hdromcsatornds
csatlakozdsuak, és a Nobel Biocare NobelReplace® és Replace Select
implantdtumrendszereivel haszndlhatdk.

Az Esthetic Abutment Nobel Biocare N1™ TCC felépitmények
NP/RP platformokban, illetve egyenes és 15°-os kivitelben kerilnek
forgalomba, tri-ovdlis kénikus csatlakozdsitak, és a Nobel Biocare
Nobel Biocare N1™ implantdtumrendszerével haszndlhatok.

esztetlkm felépitményeknek a klinikai csavarokkal, a csavarhizékkal
és az ideiglenes mUanyag sapkdkkal valé kompatibilitasat.
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Esztétikai felépitmény Csatlakozas tipusa Klinikai csavar Szinkédolas Csavarhiozé Mianyag/ideiglenes sapka

Esthetic Abutment Conical Kénikus csatlakozds Clinical Screw Conical Connection 3.0 nincs Unigrip™ -

Connection 3.0

Esthetic Abutment Conical Kénikus csatlakozds Clinical Screw Conical Connection NP [ Unigrip™ -

Connection NP

Esthetic Abutment Conical Kénikus csatlakozas Clinical Screw Conical Connection RP/WP Unigrip™ -

Connection RP

Esthetic Abutment Conical Kénikus csatlakozas Clinical Screw Conical Connection RP/WP [ Unigrip™ -

Connection WP

Esthetic Abutment Bmk Kulsé hatszdgletd Abutment Screw Brénemark System® NP nincs Unigrip™ Plastic/Temporary Coping Esthetic Abutment
System NP

Esthetic Abutment Bmk Kulsé hatszogletd Abutment Screw Brénemark System® RP nincs Unigrip™ Plastic/Temporary Coping Esthetic Abutment
System RP

Esthetic Abutment Bmk Kuls6 hatszogletl Abutment Screw Brdnemark System® WP nincs Unigrip™ Plastic/Temporary Coping Esthetic Abutment
System WP

Esthetic Abutment Hdaromcsatornds Abutment Screw NobelReplace® NP [ ] Unigrip™ Plastic/Temporary Coping Esthetic Abutment
NobelReplace® NP

Esthetic Abutment Hdromcsatornds Abutment Screw NobelReplace® RP/WP/6.0 Unigrip™ Plastic/Temporary Coping Esthetic Abutment
NobelReplace® RP

Esthetic Abutment Hdromcsatornds Abutment Screw NobelReplace® RP/WP/6.0 [} Unigrip™ Plastic/Temporary Coping Esthetic Abutment
NobelReplace® WP

Esthetic Abutment Hdromcsatornds Abutment Screw NobelReplace® RP/WP/6.0 [} Unigrip™ Plastic/Temporary Coping Esthetic Abutment
NobelReplace® 6.0

Esthetic Abutment Ovdlis hdromszég alakd Clinical Screw Nobel Biocare NT™ TCC NP ® (csavar) Omnigrip™ Mini -

Nobel Biocare N1™ TCC NP kénikus csatlakozas

Esthetic Abutment Ovdlis hdromszég alakd Clinical Screw Nobel Biocare N1™ TCC RP (csavar) Omnigrip™ Mini -

Nobel Biocare N1™ TCC RP

koénikus csatlakozas

1. tablazat - Az esztétikai felépitmények kompatibilitasa

Rendeltetés/Haszndlati javallat

Endosztedlis fogdszati implantdtumhoz csatlakoztathatoék
a fogpotldsok megtdmasztdsa céljabdl.

Javallatok

Az Esthetic Abutment Nobel Biocare N1™ TCC az endosztedlis fogdszati
implantdtumhoz csatlakozd, elére gydartott protetikai 6sszetevs, amely
a protetikai rehabilitdciot el8segitd eszkdzként haszndlhatoé egytagy

és tobbtagu - de legfeljebb 3 tagy - fogmivekhez.

Az Esthetic Abutment Conical Connection/Bmk System/
NobelReplace® endosztedlis fogdszati implantdtumhoz
kézvetlenUl csatlakozd, elére gydrtott protetikai 6sszetevd,
amely protetikai rehabilitaciot elsegitd eszkdzként haszndlhato.

Az Esthetic Abutment Conical Connection 3.0 fogdszati
implantdtum csak a felsé dllkapocs oldalsé metszéfogdndl vagy az
alsé dllkapocs kdzépsd vagy oldalsé metsz&fogdndl haszndlhaté.

Ellenjavallatok

Az esztétikai felépitmények haszndlata ellenjavallott:

- ha a pdciens orvosi szempontbdl nem alkalmas
a szdjsebészeti mitétre, és/vagy bruxizmus éll fenn;

- haapdciens esetében nem lehetséges behelyezni megfeleld
szadmu, mérety és helyzety implantdatumot, amelyek megfelel&en
biztositandk a funkciondlis, illetve esetleges parafunkciondlis
terhelések elviseléséhez szUkséges megtdmasztdst;

- ha a pdciens allergids vagy tulérzékeny a kereskedelmi
forgalomban kaphaté tiszta titdnra, a Ti-6Al-4V
titdnotvdzetre (titdn, aluminium, vanddium),

a DLC-bevonatra vagy a polikarbonatra
(a mUanyag/ideiglenes sapkdhoz haszndlt anyagra).

2/9

Ellenjavallt az Esthetic Abutment Conical Connection 3.0 kénikus
csatlakozdsu esztétikai felépitmények haszndlata a felsé dllkapocs
oldalsé, illetve az alsé dlkapocs kézépsé és oldalsé metsz&fogatdl
eltéré fogak potldsdra. Az Esthetic Abutment Conical

Connection 3.0 nem haszndlhaté tébb fog potlasara.

A csavarhiUzékra és a klinikai-/felépitménycsavarokra vonatkozé
ellenjavallatokat ldsd a Nobel Biocare IFU1085 és IFU1057 szdmu
haszndlati Utmutatdiban.

Figyelmeztetések
Altaldnos informaciék

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

Az esztétikai felépitményeket csak kompatibilis Nobel Biocare
mUszerekkel szabad haszndlni. Az olyan mUszerek haszndlata,
amelyeket nem javallott az esztétikai felépitményekhez haszndlni,
az eszkdéz6k meghibdsoddsdhoz, szévetkdrosoddshoz vagy
elégtelen esztétikai eredményhez vezethet.

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 pontjdn rendelkezésre dlinak.

Kilénosen fontos a megfeleld terheléselosztds elérése az
okkluzié bedllitdsdval, a korona vagy hid antagonista fogsorhoz
valé adaptdcidja és illesztése révén. Ezenkivil kerUlini kell

a tulzott tranzverzdlis terhelést, kilonésen amikor azonnali
terhelés sziUkséges.
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M{tét elétt

Kdlénleges évatossdag indokolt azokndl a pacienseknél, akiknél
olyan helyi vagy szisztémds dllapotok dlinak fenn, amelyek
megzavarhatjdk a csont vagy a lagyszdvetek gydgyuldsi
folyamatat, illetve az osszeointegrdciét (példdaul dohdnyzds,

rossz ordlis higiéné, nem megfelelSen bedllitott diabétesz, a szdjat
vagy az arcot érintd sugdrkezelés, szteroidos kezelés, a kérnyezd
csontot érint§ fert6zések). Kilénleges gondossdggal kell eljarni

a biszfoszfondttal kezelt pdciensek esetében.

Altaldnossagban elmondhaté, 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 pedidatriai/adoleszcens betegeken,

és nem javasolt a gyermekeken térténd alkalmazdsa. A rutinszery
alkalmazdsa nem javasolt, amig igazoldst nem nyer,

hogy a juvenilis dlicsontok névekedési fazisa lezarult.

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

A klinikai és laboratériumi eljdrds sordn haszndlt 6sszes eszkodzt és
mUszert jé dllapotban kell tartani, és figyelni kell arra, hogy a miszerek
ne kdrositsdk az implantatumokat vagy az egyéb eszkdzoket.

M{tét kézben

KUl6n6s gondossdggal kell eljarni, ha keskeny platformd
implantdtumot helyez be a hatsé fogak teriletén,
mert ilyenkor fokozott a protézis tulterhelésének a veszélye.

A steril eszk6z6k gondos kezelése és karbantartdsa
elengedhetetlen a kezelés sikerességéhez. A sterilizalt eszkézok
haszndlata nemcsak a betegeket és a személyzetet segit
megovni a fertézésektdl, hanem az egész kezelés sikerességéhez
is szUkséges.

Az eszk6zok kis mérete miatt Ugyelni kell arra, hogy ezeket

a pdciens ne nyelje le és ne lélegezze be. A kilazult alkatrészek
lenyelésének megel8zése érdekében javasolt specidlis
segédeszkdzdk (pl. gézlap, kofferdam vagy torokvédd)
alkalmazasa.

Az implantdtum behelyezése utdn a sebész a csont mindsége
és a primer stabilitds értékelése alapjan hatdrozza meg, hogy
mikor lehet az implantdtumokat terhelni. A megmaradé csont
nem megfeleld mennyisége vagy mindsége, fertézések, illetve
szisztémds betegségek a csontos beépilés sikertelenségéhez
vezethetnek kézvetlenil a mitét utdn vagy pedig késébb,
miutdn mdar megtdrtént a csontos beépUlés.

Hajlitéerdk: A szakirodalom szerint a hajlitéerék a leginkdbb
kdrosak, mivel veszélyeztetik az implantdtumos fogpétlds
hosszU tavu stabilitdsdt. A hajlitéerd8k csékkentése érdekében
az erék eloszldsdt keresztives stabilizaldssal kell optimalizdlni,
minimalizdlni kell a disztdlis leng8tagokat, ki kell egyensutlyozni
az okkluziét, valamint csékkenteni kell a protetikai fog
kuszpiddlis délésszogét.

Ha médositja a fogpotldst, haszndljon béséges 6blitést
és megfelel§ védéfelszerelést. KerUlje el a por belélegzését.

MGtét utan
A kezelés hosszU tavu eredményességének biztositasdhoz
az implantdtum behelyezése utdn javasolt a beteg rendszeres,

teljes kord ellenérzése és a beteg megfeleld szdjhigiénérdl
valé tdjékoztatdsa.
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Javallott felhasznalék
és pacienscsoportok

Az Esthetic Abutment Nobel Biocare N1T™ TCC, az Esthetic
Abutment NobelReplace® az Esthetic Abutment Brdnemark
System® és az Esthetic Abutment Conical Connection eszkézt
csak fogdszati szakemberek haszndlhatjak.

Az Esthetic Abutment Nobel Biocare N1T™ TCC, az Esthetic
Abutment NobelReplace® az Esthetic Abutment Brdnemark
System?® és az Esthetic Abutment Conical Connection esztétikai
felépitmények fogdszati implantdcioval kezelt pacienseken
haszndalanddk.

Klinikai elényok
és nemkivanatos hatasok

Az esztétikai felépitmények hasznalatdhoz
kapcsolédé klinikai elény6k

Az esztétikai felépitmények fogdszati implantdtumrendszerekkel
és/vagy fogdszati korondkkal és hidakkal térténd kezelések sordn
haszndlandék. A kezelés klinikai elénye a hidnyzé fog pétldasa
és/vagy a fogkorona helyredllitasa.

Az Esthetic Abutment Conical Connection,

az Esthetic Abutment Bmk System, az Esthetic
Abutment NobelReplace® és az Esthetic Abutment
Nobel Biocare N1™ TCC esztétikai felépitmények
haszndalatdhoz kapcsolédé nemkivanatos hatdasok

Ezek az eszkdzdk invaziv beavatkozdsokban haszndlhatdk,
amelyek tipikus mellékhatdsokat okozhatnak: gyulladas,

fert8zés, vérzés, hematdoma, fdjdalom, duzzadds. A felépitmények
behelyezése vagy eltdvolitdsa a fokozott garatreflexszel
rendelkezd pdciensek esetében nyelési reflexet valthat ki.

Az implantdtumfelépitmények egy tébbelemU rendszer részei,
amely a természetes fogak pétldsdra szolgdl. Ennek eredményeként
azok a pdciensek, akiknél az implantdtumot beultetik, a fogakhoz
kapcsolédéd mellékhatdsokhoz hasonlé mellékhatdsokat
tapasztalhatnak, példdaul cement visszamaraddsa, fogks, mucositis,
fekély, ldgyszdvet-hiperplazia, Idgy- és/vagy keményszdvet
visszahuzdéddsa. Bizonyos pdcienseknél elszinezédés, példdul
beszUrkilés jelentkezhet a nydlkahdrtya terletén.

Amely esetekben azt az orvostechnikai eszkézékre vonatkozé
Eurépai Unids rendelet (MDR, EU 2017/745) el&irja, A biztonsagra
és klinikai teljesitéképességre vonatkozé 6sszefoglalé (SSCP)
rendelkezésre 4ll az eszk6z6khéz. Az SSCP a kévetkezd
weboldalon érheté el:

ec.europa.eu/tools/eudamed’

A weboldal az Orvostechnikai eszkdzdk eurdpai adatbdzisdnak
(European Database on Medical Devices (EUDAMED)) elinduldsa
utdn lesz elérhetd.

Sulyos eseményekkel kapcsolatos megjegyzés

Azon pdciensek, felhaszndlék vagy harmadik felek esetében,
akik az Eurépai Unidéban vagy olyan orszdgban tartézkodnak,
ahol az orvostechnikai eszkdzékre vonatkozé 2017/745/EU
rendelettel egyenértékl szabdlyozds van érvényben, a sulyos
eseményeket jelenteni kell a gydrténak és az orszdgos felugyeld
hatésdgnak. Az eszkdz gydrtdjanak kapcsolattartdsi adatai

a sulyos események bejelentéséhez:

Nobel Biocare AB
www.nobelbiocare.com/complaint-form
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Haszndlat
Klinikai eljardas — a felépitmény csatlakoztatasa

1. Vdlassza ki a felépitményt az implantdtumrendszernek
és a platformnak megfelel&en.

2. Csatlakoztassa és szoritsa meg a felépitményt,
miutdn az implantdtum stabilitdsarél meggydz6dott.
Javasolt réntgenvizsgdlattal ellenérizni
a felépitmény végleges elhelyezkedését.

Figyelem A felépitmény megszoritdsdhoz az implantdtumnak
el kell viselnie a felépitményhez ajdnlott megszoritdsi
forgatényomatékot.

3.  HUzza meg a felépitményt az aldbbi paraméterek szerint
az implantdciés rendszerhez tartozé Manual Torque Wrench
Prosthetic nyomatékkulcs és a csavarhizé haszndlataval.

Az alkalmazandé megszoritdsi forgatényomatékot

a 2. tdbldazat tartalmazza. A Manual Torque Wrench
Prosthetic kézi nyomatékkulccsal és az Omnigrip™ Mini
Screwdriver csavarhiUzéval kapcsolatos informacidkért
|dsd a Nobel Biocare IFU1085 és IFUT1098 szamU
haszndlati Gtmutatdit.

Megszoritdsi Csavarhuzé

forgatényomaték

Esztétikai felépitmény

Esthetic Abutment Conical Connection/ 35Ncm
Bmk system/NobelReplace®

Unigrip™ Screwdriver

Esthetic Abutment Nobel Biocare NT™ TCC 20 Ncm Omnigrip™ Mini Screwdriver

Esthetic Abutment Conical Connection3.0 15 Ncm Unigrip™ Screwdriver

2. tablazat - Megszoritdsi forgatényomaték-értékek

Figyelem Ne lépje tUl a megszoritdsi forgatényomaték-értékeket.
A felépitménycsavar/klinikai csavar tilzott megszoritdsa a csavar
kdrosoddsdhoz vezethet.

4. Ha médositani kell a felépitményt, tdvolitsa el,
helyezze egy technikai implantdtumra, és munkdalja
meg carborundum koronggal és karbidfuréval.

Figyelem Soha ne médositsa a felépitmény és az implantatum
csatlakozdsdnak teruletét.

Figyelem Ne mdédositsa a felépitményt intraordlisan.
Megjegyzés Az Esthetic Abutment Nobel Biocare N1T™

TCC esztétikai felépitmény az aldbbi paraméterek
szerint moédosithatoé:

Felépitmény tipusa Maximdlis médositas

Esthetic Abutment Nobel Biocare N1™ TCC 1.75 mm 5.6 mm az implantdcids szinttdl

Esthetic Abutment Nobel Biocare N1™ TCC 3 mm 71 mm az implantdciés szinttsl

5. Acsavarlyuk lezdrdsat kévetéen (amelyhez haszndlhat
pl. teflont és kompozitot) vegyen szabvdnyos lenyomatot.

6. Tisztitsa meg az esztétikai felépitményt a szévettormeléktél.

7. Acsavarlyuk lezdrdsat kdvetéen (amelyhez haszndlhat
pl. teflont és kompozitot) készitse el az ideiglenes
potlast. Tavolitsa el a felesleges cementet.

Haszndlhat ideiglenes mianyag sapkdt.

Megjegyzés MUanyag ideiglenes sapkdk csak a kilsé

hatszéglety és a belsé hdromcsatornds csatlakozdsu
esztétikai felépitményekhez dlinak rendelkezésre.
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Figyelem Ne haszndljon mUanyag ideiglenes sapka régzitéséhez
poliuretdnbdl készilt cementet. Az ilyen cement nem fog megkétni.

8. Ha az 5-7. 1épés helyett az implantdtum szintjén készitett
lenyomatvételi protokollt kéveti, vigye dt az implantdtum
helyzetét a szdjbdl a mestermodellre lenyomatvételi
fejek segitségével, és kildje el a laboratériumba.

A lenyomatvételi fejekkel kapcsolatos informacidkért lasd
az IFU1086 szamu haszndlati Gtmutatoét.

Laboratériumi eljaras

9. Készitsen munkamodellt eltdvolithaté foginyanyaggal.

10. Indokolt esetben tdvolitsa el az esztétikai felépitményt,
helyezze egy technikai implantdtumra, és munkdalja
meg carborundum koronggal és karbidfuréval.

Megjegyzés Az Esthetic Abutment Nobel Biocare N1T™

TCC esztétikai felépitmény az aldbbi paraméterek
szerint médosithatd:

Felépitmény tipusa Maximdlis médositas

Esthetic Abutment Nobel Biocare N1™ TCC 1.75 mm 5.6 mm az implantdciés szinttél

Esthetic Abutment Nobel Biocare N1™ TCC 3 mm 71 mm az implantdciés szintté|

Figyelem Soha ne médositsa a felépitmény és az implantdtum
csatlakozdsdnak teriletét.

11. Készitsen korondt vagy hidat NobelProcera® médszerrel
vagy hagyomdnyos dntéses modszerrel.

Figyelem Az Esthetic Abutment Nobel Biocare N1™ TCC csak
rovid fesztavu - legfeljebb 3 tagu -, lengé tag nélkili hidakhoz
hasznalhaté.

12. Szikség esetén kerdmidzza a korondt vagy hidvdazat.

13. Kuldje el a korondt és az esztétikai felépitményt az orvosnak.
Klinikai eljaras - A végleges fogpotlds becementezése
14. Tavolitsa el az ideiglenes fogpdtldst, ha van.

15. Ha az implantdtum szintjén készitett lenyomatvételi
protokollt kdvette, szoritsa meg az esztétikai
felépitményt az implantdtumon a 2. tdbldzatban
megadott paraméterek szerint, ellenkezd esetben
ellenérizze a felépitmény régzitettségét a kompatibilis
csavarhizo és a Manual Torque Wrench prosthetic kézi
nyomatékkulcs segitségével (Idsd a 2. tdblazatot).

Javasolt réontgenvizsgdlattal ellendrizni a felépitmény végleges
elhelyezkedését.

16. Helyezze a fogpétldast a felépitményre, és ellendrizze
az okklUziét és az interproximdlis kontaktpontokat.

17. A csavarlyuk lezdrdsa (pl. teflon és kompozit
felhaszndldsdval) utdn cementezze be a végleges
korondt vagy szerkezetet a szokott eljarassal.
Tavolitsa el a felesleges cementet.

Figyelem Kerdmidbdl készUlt korona vagy hid esetén ne haszndljon
ideiglenes cementet, mert ez néveli a mikrotérések kockdzatat.

Ha az esztétikai felépitményt el kell tavolitani, de beszorult

az implantdtumba, akkor haszndlja az Abutment Retrieval Tool
felépitmény-eltavolitd eszkdzt (lasd a IFU1096/IFU1041 jelG
haszndlati Utmutatét).
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Anyagok

- Esthetic Abutment Bmk System esztétikai felépitmény:
kereskedelmileg tiszta, 1. fokozatt titan.

- Esthetic Abutment Conical connection, Esthetic Abutment
NobelReplace® és Esthetic Abutment Nobel Biocare N1T™
TCC esztétikai felépitmények: ASTM F136 és ISO 5832-3
szabvdnynak megfeleld 90% Ti, 6% Al, 4% V titandtvozet.

- Klinikai-/felépitménycsavarok: Az ASTM F136 és az
ISO 5832-3 szabvdnynak megfelel 90% Ti, 6% Al, 4% V
titdnodtvozet és gyémadntszerl szén bevonat (DLC).

- Mdanyag/ideiglenes sapka: Polikarbondt.

Sterilitas és Ujrahasznadlat

Az Esthetic Abutment Conical Connection, Esthetic Abutment
Bmk System, Esthetic Abutment NobelReplace® és Esthetic
Abutment Nobel Biocare N1™ TCC esztétikai felépitményeket
nem sterilen szdllitjak, és egyszer haszndlatosak. Haszndlat
el6tt tisztitsa meg és sterilizdlja a termékeket a ,Tisztitdsi

és sterilizdldsi utasitdsok” részben taldlhaté manudlis vagy
automata eljardst kdvetve.

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

Figyelem Az Esthetic Abutment Conical Connection, Esthetic
Abutment Bmk System, Esthetic Abutment NobelReplace®

és Esthetic Abutment Nobel Biocare N1™ TCC esztétikai
felépitmények egyszer haszndlatos termékek, és nem szabad Sket
Ujra feldolgozni. Az Ujrafeldolgozds a mechanikai, kémiai, illetve
biolégiai tulajdonsdgok romldsdt okozhatja. Az Ujrafelhaszndlds
helyi vagy szisztémads fert6zést okozhat.

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

Tisztitdasi és sterilizalasi utasitasok
Az Esthetic Abutment Conical Connection, Esthetic
Abutment Bmk System, Esthetic Abutment
NobelReplace® és Esthetic Abutment Nobel Biocare N1™
TCC esztétikai felépitményeket a Nobel Biocare nem

sterilen szdllitja, és egyszer haszndlatosak. Az eszkéz6ket
minden haszndlat el6tt tisztitani és sterilizalni kell.

Az eszkdz6k kézzel vagy automata moséberendezésben
tisztithatok. Ezutdn mindegyik eszkézt helyezze
egyenként sterilizaciés tasakba, és sterilizdlja 6ket.

Az aldbbi tisztitdsi és sterilizdldsi eljdrdsokat a vonatkozd
nemzetkdzi szabvdanyok és irdnyelvek alapjdan hitelesitettUk:

- Kézi és automata tisztitds: AAMI TIR 12.
- Sterilizdlds: AAMI ST79 és 1ISO 17665-1.

Az EN ISO 17664 szabvany értelmében a felhasznalé vagy

az el8készitd feleléssége, hogy az adott eljardsok hatékonysdagat
biztosité berendezéseket, anyagokat és személyzetet haszndljon.
A felhaszndlénak vagy az el8készitének hitelesitenie kell az aldbbi
utasitdsoktdl valé Ssszes eltérést, igy biztositva az eljardsok
hatékonysdgat.

Megjegyzés Az eszkbz(8k) tisztitdsdhoz és/vagy szdritdsdhoz

haszndlt detergensek/tisztitészerek és/vagy berendezés(ek)
gydartdéi haszndlati utasitdsait szigordan be kell tartani.
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Megjegyzés Az Esthetic Abutment Conical Connection, Esthetic
Abutment Bmk System, Esthetic Abutment NobelReplace™

és Esthetic Abutment Nobel Biocare N1™ TCC esztétikai
felépitmények hitelesitetten ellendlinak az itt leirt tisztitdsi

és sterilizdlasi eljarasoknak.

Figyelem Kérjuk, tartsa be a kdvetkezé utasitdsokat.

Automata tisztitds és szaritds
(ideértve az el6zetes tisztitast)

El&zetes tisztitds

1. Tisztitds elStt a csavar eltdvolitdsdval szerelje szét az
Esthetic Abutment Conical Connection, Esthetic Abutment
Bmk System, Esthetic Abutment NobelReplace® és Esthetic
Abutment Nobel Biocare N1T™ TCC esztétikai felépitményeket.

2. Legaldbb 5 percre meritse az eszkdzt

tisztitészerbe (pl. Neodisher Medizym).

3. Toltse fel a lumeneket (ha vannak) langyos,

(pl. Neodisher Medizym) egy 20 ml-es fecskend§ segitségével.

4. Kefélje a kulsé felUleteket puha sértéjé mGanyag kefével
(pl. Medsafe MED-100.33) legaldbb 20 mdasodpercig,
amig minden lathaté szennyezédést el nem tavolit.

5. Kefélje a belsé felUleteket, lumeneket és Uregeket (ha vannak)
megfelelé méretd (pl. 1.2 mm, 2.0 mm vagy 5.0 mm
atmérdji) palackmosé kefével legaldbb 20 mdésodpercig,
amig minden ldthaté szennyez8dést el nem tdvolit.

6. Alaposan &blitse at az dsszes kilsé és belsé felUletet,
lument és Ureget (ha vannak) hideg csapvizzel legaldbb
10 mdsodpercig, amig le nem mossa az &sszes tisztitdszert.

7.  Oblitse at a lumeneket (ha vannak) 20 ml csapvizzel
egy 20 ml-es fecskend§ segitségével.

Automata tisztitds és szdritds

A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kévetkezé mosdberendezést
haszndlta: Miele G7836 CD a Vario TD programmal.

Megjegyzés Az automata tisztitdst és szdritdst legfeljebb
11 eszkdzzel javasolt elvégezni, amelyek kilon sterilizalétasakokba
vannak helyezve.

Helyezze az eszkdzdket egy megfeleld polcra
vagy tartéba (pl. fém hdldkosarba).

2. Tegye be az eszkdzbket a moséberendezésbe. Gondoskodjon
arrdl, hogy a polc vagy a tarté vizszintes poziciéban legyen.

3. Végezze el az automata tisztitdst. A kdvetkezd
paraméterek a Miele G7836 CD mosdberendezés
Vario TD programjdn alapulnak:

- Legaldbb 2 perces el6mosds hideg csapvizben.
- Viz leengedése.

- Legaldbb 5 perces tisztitds legaldbb 55 °C-os
(131 °F) csapvizzel és 0.5%-0s, enyhén lugos
tisztitészerrel (e.g. Neodisher Mediclean).

- Viz leengedése.

- Legaldbb 3 perces semlegesités sétalanitott hideg vizben.
- Viz leengedése.

- Legaldbb 2 perces 6blités sétalanitott hideg vizben.

- Vizleengedése.
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4. A szdritési ciklust legaldbb 50 °C (122 °F)
hémérsékleten, legaldbb 10 percig futtassa.

5. Ha a szdritdsi ciklus utdn az eszkdzok nedvesek maradnak,
szdritsa meg Sket sUritett levegbvel, vagy tordlgesse meg
ket sz6szmentes, egyszer haszndlatos kenddkkel.

Szemrevételezés

A tisztitds és szdritds utdan ellenérizze az eszkdzt, hogy nem
keletkezett-e rajta elfogadhatatlan kdrosodds, példdul korrézid,
elszinez8dés, lepattogzds vagy a szigetelés repedezése.

Ha ilyet észlel, dobja ki az eszkézt.

Kézi tisztitds és szdritas
1. Tisztitds elétt a csavar eltdvolitdsdval szerelje szét az

Esthetic Abutment Conical Connection, Esthetic Abutment
Bmk System, Esthetic Abutment NobelReplace® és Esthetic

Abutment Nobel Biocare N1T™ TCC esztétikai felépitményeket.

2. Meritse az eszkdzt legaldbb 5 percre steril,

3. Kefélje az eszkdz kilsé felUleteit puha sortéji mdanyag
kefével legaldbb 20 mdsodpercig, amig minden
l&thatd szennyez8dést el nem tavolit.

4.  Oblitse at a belss feluletet, a lumeneket és az
Uregeket (ha vannak) 20 ml langyos enzimatikus
tisztitoszerrel (pl. Cidezyme ASP / Neodisher Medizym?*,
legfeljebb 45 °C [113 °]) egy 20 ml-es fecskendéhéz
csatlakoztatott irrigdlotd segitségével.

5. Kefélje a belsd felUleteket, a lumeneket és az
Uregeket (ha vannak) megfeleld méret (pl. 1.2 mm,
2.0 mm vagy 5.0 mm &tmérdji) palackmosd
kefével legaldbb 10 mdsodpercig, amig minden
l&thatd szennyez8dést el nem tdvolit.

6. Oblitse at alaposan az eszkéz kilsé feluleteit
és lumenjeit legaldbb 29 °C (84.2 °F) hémérsékletU
langyos csapvizzel legaldbb 10 mdsodpercig,
amig le nem mossa az sszes tisztitdszert.

7. Meritse az eszkdzt ultrahangos furdébe (pl. Bandelin;
frekvencia: 35 kHz; tényleges ultrahangos teljesitmény:
tisztitoszer (pl. Cidezyme ASP / Neodisher Medizym*)
taldlhatd, és kezelje 5 percig legaldbb 40 °C (104 °F) /
legfeljebb 45 °C (113 °F) h6mérsékleten.

8. Oblitse 4t a belss felileteket, lumeneket és Uregeket
(ha vannak) 20 ml langyos csapvizzel egy 20 ml-es
fecskend8héz csatlakoztatott irrigdloty segitségével.

9. Alaposan &blitse at az eszkéz kilsé feltleteit
tisztitott vagy steril vizzel legaldbb 10 mdasodpercig,
amig le nem mossa az &sszes tisztitdszert.

10. Sdritett leveg8vel vagy szészmentes, egyszer
haszndlatos torl6kendékkel szdritsa meg az eszkdzt.

* Az Esthetic Abutment Nobel Biocare N1™ TCC esztétikai felépitmény
validaldsdhoz a Neodisher Medizym-et hasznaltdk.

Szemrevételezés
A tisztitds és szdritds utdan ellenérizze az eszkdzt, hogy nem
keletkezett-e rajta elfogadhatatlan kdrosodds, példdul korrézid,

elszinez8dés, lepattogzds vagy a szigetelés repedezése. Ha ilyet
észlel, selejtezze ki az eszkozt.
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Sterilizalas

A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kévetkez8 gézsterilizald
berendezéseket haszndlta: Systec HX - 320 és

Selectomat PL/669 - 2CL* (elévdkuumos ciklus); Amsco Century
Sterilizer és Selectomat PL/669 - 2CL* (gravitdcids ciklus).

Megjegyzés A sterilizalast legfeljebb 11 eszkbzzel javasolt végezni,
amelyek ki16n-kilon sterilizdciés tasakokba vannak csomagolva.

* Az Esthetic Abutment Nobel Biocare N1™ TCC esztétikai felépitmény
validdldsdhoz a Selectomat PL/669 - 2CL-t hasznaltak.

1.  Szerelje 6ssze az eszkdzdket, és helyezze mindegyik
eszkdzt megfelel§ mérety sterilizaciés tasakba,
és zdrja le a tasakokat. A sterilizaciés tasakoknak
meg kell felelnitk a kévetkezd kévetelményeknek:

- ENISO 11607 és/vagy DIN 58953-7.

- Alkalmasnak kell lennie a g&zsterilizaldasra
(el kell viselnie legaldbb 137 °C-ot / 279 °F-ot,
és kell6 mértékben 4t kell engednie a gézt).

- Kells védelmet kell biztositania az eszk&z6k
és a sterilizaciés csomagolds szdmara
a mechanikai sérilések ellen.

A 3. tdbldzatban taldl példdkat a megfeleld sterilizdcidés tasakokra.

Médszer Sterilizaciés tasak

Gravitdciés ciklus SPSmedical Self - Seal sterilizdciés tasak
Steriking tasak (Wipak)*

Elévakuumos ciklus SteriCLIN® tasak
Steriking tasak (Wipak)*

3. tablazat - Javasolt sterilizaciés tasakok

* Az Esthetic Abutment Nobel Biocare N1™ TCC esztétikai felépitmény
validdaldsdhoz a Steriking tasakot (Wipak) hasznaltdk.

2. Cimkézze fel a sterilizaciés tasakot az eszkdz azonositdsdhoz
szUkséges informacidkkal, példaul irja fel rd a termék
nevét, a cikkszdmot és/vagy a tételszdmot (ha van).

3. Helyezze alezdart sterilizdciés tasakot az autokldvba
vagy a sterilizalégépbe. Gondoskodjon arrdl,
hogy a sterilizdcids tasak vizszintes poziciéban legyen.

4. Sterilizdlja az eszkdzt. Mind gravitdcios légeltdavolitasu ciklust,
mind felsé, dinamikus légeltdavolitdasy elévdkuumos ciklust
alkalmazhat a kévetkez§ javasolt paraméterekkel (4. tabldzat):

Ciklus A M S [
hémérséklet sterilizdlasiidé  szaritdsiidé nyomds
(kamréaban)
Gravitdcios ciklus' 132 °C (270 °F) 15 perc 20 perc 22868.2 mbar*

Elévakuumos ciklus' 132 °C (270 °F) 4 perc

Elévakuumos ciklus? 134 °C (273 °F) 3 perc 23042 mbar®

Elévakuumos ciklus? 134 °C (273 °F) 18 perc

4. tablazat - Javasolt sterilizaciés ciklusok

o

Hitelesitett sterilizacids eljdrasok, amelyekkel az EN ISO 17665-1 szabvany szerint
10-%-0s sterilitdsbiztonsdgi szintet (Sterility Assurance Level, SAL) lehet elérni.

A Welsh Health Technical Memorandum (WHTM) 01-01 Part C ajanldsa.

w N

Az Egészségugyi Vilagszervezet (WHO) ajanldsa a TSE-/CJD-fert8zésnek
kitett eszkdzok gbzsterilizaldsdhoz. Gondoskodjon arrél, hogy az

ehhez a ciklushoz haszndlt csomagolé és monitorozé rendszerek
(kémiai/biolégiai jelz8k) ezekre a kérilményekre legyenek hitelesitve.

~

A telitettségi g6znyomds 132 °C-on az EN ISO 17665-2 kévetelményei szerint.

v

A telitettségi g6znyomds 134 °C-on az EN ISO 17665-2 kévetelményei szerint.

IFU1018 009 04 Kiadds datuma 2022-10-25 TPL 410098 000 10



Megjegyzés Az autoklav/sterilizalégép kialakitdsa és
teljesitménye befolydsolhatja a sterilizdldsi folyamat
hatékonysdgdt. Ezért az egészségigyi intézményeknek
hitelesiteniUk kell az dltaluk haszndlt folyamatot a gyakorlatban
haszndlt berendezésekkel és olyan személyekkel, akik altalaban
ezeket kezelik. Minden autokldvnak és sterilizdlégépnek meg

kell felelnie az SN EN 13060, EN 285, EN ISO 17665-1 és/vagy
AAMI ST79 szabvdnyokban vagy a vonatkozé orszdgos
szabvdnyban foglalt kdvetelményeknek, és ezek alapjdn kell ket
hitelesiteni, karbantartani és ellenérizni. Pontosan be kell tartani
az autokldv vagy a sterilizalégép gydrtéjdnak utasitdsait.

Tarolds és karbantartas

A sterilizdlds utdn helyezze a felcimkézett és lezart sterilizaciés
tasakot szdraz, sétét helyre. A sterilizdlt eszkdzok taroldsi
kérilményeit és felhaszndlhatésdagi idejét illetSen kdvesse

a sterilizdcids tasak gydrtéjanak utasitdsait.

Tarolds és szdllitas/atvitel a hasznalat helyére

A tartdlynak és/vagy kilsé csomagoldsnak, amelyben az
el8készitett eszkdzt visszaviszik a haszndlat helyére, alkalmasnak
kell lennie arra, hogy megvédje az eszkdz sterilitdsdt a szdllitas
sordn, figyelembe véve a szUkséges szdllitasi folyamatokat

(az intézményen beluli és kivUli szdllitast).

Mdgneses rezonancias (MR)
képalkotdasra vonatkozé
biztonsagi informacioék
MR-képalkotdsra vonatkozé biztonsagi

informdciok esztétikai felépitményekhez
egytagu és tébbtagu fogpotldsok esetén

A MR-vizsgdlatra vonatkozé
biztonsdgi tajékoztatds A

Nem-klinikai teszteléssel kimutattdk, hogy az Esztétikai felépitmények MR-feltételesek. Az ilyen
készilék belltetése utdn a betegen biztonsdgosan elvégezheté az MR-vizsgdlat az aldbb leirt
feltételek teljesulése esetén. Ezen feltételek be nem tartdsa a beteg sérilését okozhatja.

A statikus mdgneses mezé 1.5 Tesla 3Tesla(3T)
névleges értéke(i) [T] 15m

Maximadlis térbeli gradiens Legfeljebb 58.9 T/m (5890 G/cm) erésség( térbeli gradiens.

[T/m és gauss/cm]

RF gerjesztés Cirkularisan polarizalt (CP).

RF dtviteli tekercs tipusa Teljes test adétekercs.

Teljes testre vonatkozé Anyak alatt: A xyphoideus alatt: 2.0 W/kg
maximdlis SAR [W/kg] 2.0 W/kg A xyphoideus és a nyak kézétt: 1.0 W/kg

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

A fentiekben meghatdrozott vizsgdlati kérilmények
kozott a fogaszati implantdtumrendszerek
hémérséklet-emelkedése 15 perces folyamatos
szkennelést kdvetden kisebb 6.0 °C-ndl.

A szkennelési id6 korlatai

A fogdszati implantatumrendszerek dltal létrehozott
mUtermék kb. 3.0 cm-re nydlt til az eszkdzon radidlis
irdnyban a 3 T er6sségl MRI-rendszerrel végzett nem
klinikai vizsgdlatok sordan.

MR-képmitermék
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A teljesitménnyel kapcsolatos
kovetelmények és korlatozasok

A kivant teljesitmény elérése érdekében az Esthetic Abutment
Conical Connection, Esthetic Abutment Bmk System, Esthetic
Abutment NobelReplace® és Esthetic Abutment Nobel Biocare
N1™ TCC esztétikai felépitményeket csak a jelen haszndlati
Utmutatdban és/vagy a Nobel Biocare kompatibilis termékeinek
haszndlati Otmutatéjdban leirt termékekkel egyttt szabad
haszndlni, és csak az adott termékek rendeltetésének
megfelelSen. Az Esthetic Abutment Conical Connection, Esthetic
Abutment Bmk System, Esthetic Abutment NobelReplace®,
Esthetic Abutment Nobel Biocare N1™ TCC esztétikai
felépitményekkel haszndlni kivant termékek kompatibilitdsanak
megerdsitéséhez ellenérizze az adott terméken vagy a termék
cimkéjén feltUntetett szinkddoldst, méreteket, hosszt,
csatlakozoétipust és/vagy kdzvetlen jeldléseket.

Létesitmények és képzés

Kifejezetten javasolt a Nobel Biocare termékek alkalmazdsdban
tapasztalt és az abban nem jartas szakembereknek, hogy minden
Uj termék alkalmazdsa elStt specidlis képzésben részesiljenek.

A Nobel Biocare tébbféle tanfolyamot kindl a kil6nb6z8 tudds- és
tapasztalatszinten 1évé szakemberek képzésére. Tovabbi
tudnivaldkért keresse fel a www.nobelbiocare.com honlapot.

Tarolas, kezelés és szallitas

Az eszkézoket szdraz helyen, az eredeti csomagoldsukban,
szobah&mérsékleten, kézvetlen napfénytdl védve kell tarolni

és szdllitani. A nem megfeleld tdrolds és szdllitds befolydsolhatja
az eszkdz tulajdonsdgait, és meghibdsoddshoz vezethet.

Hulladékkezelés

A potencidlisan szennyezett vagy tébbé nem haszndlhaté orvosi
eszkodzoket egészséglgyi (orvosi) hulladékként selejtezze ki a helyi
egészséglgyi irdnyelveknek, valamint az dnkormdnyzati vagy
orszdgos szabdlyozdsoknak és elSirdsoknak megfelelen.

A csomagolbéanyagok szelektiv gyUjtését, Ujrahasznositdsat
vagy kiselejtezését illetéen kdvesse a csomagoléanyagokra
és csomagoldsi hulladékanyagokra vonatkozé édnkormdnyzati
vagy nemzeti szabdlyozdasokat.
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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

Egyesiilt Kirdlysagban felelds személy Nobel Biocare UK Ltd

4 Longwalk Road
Stockley Park

Uxbridge

UBT11FE

Egyesult Kirdlysag
Ausztrdligban forgalmazza: Nobel Biocare Australia Pty Ltd

Level 4, 7 Eden Park Drive
Macquarie Park, NSW 2113
Ausztrdlia

Telefon: +611800 804 597

Uj-zélandon forgalmazza: Nobel Biocare New Zealand Ltd
33 Spartan Road
Takanini, Auckland, 2105

Uj-Zéland
Telefon: +64 0800 441657
lb. osztalyG eszkdzok CE-jelzése C €
2797
lIb. osztalyu eszkéz6k UKCA-jelzése UK
cA
0086

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

Alapveté UDI-DI-azonositék

A kovetkezd tdbldzat a jelen Haszndlati tmutatéban leirt
eszkodzdkre vonatkozé alapvets UDI-Dl-azonositdkat sorolja fel.

Termék Alapveté UDI-DI-szém

Esthetic Abutment Conical Connection 73327470000001697K
Esthetic Abutment Bmk System

Esthetic Abutment NobelReplace®

Esthetic Abutment Nobel Biocare N1™ TCC

HU Minden jog fenntartva.

A Nobel Biocare, a Nobel Biocare embléma és a jelen
dokumentumban szerepld 6sszes egyéb markanév a Nobel Biocare
tulajdondt képezi, kivéve ha ezt mdasképpen jeleztik, vagy ha

a szévegkdrnyezetbdl nyilvdnvaléan mds kdvetkezik. A jelen
dokumentumban taldlhaté képek nem feltétlentl 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 megfelel6 szimbdlumokat az eszksz

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

il

wl

a

!

e

® W

Gydrtds datuma Gydrté Szavatossagi idé Hémérséklet felsé Hémérsékleti Tilos Ujrasterilizalni Tilos Ujrafelhaszndini  Nem pirogén
hatarértéke hatdrérték
LJ LJ
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Datum Fog szdma Pdciens szama Pdciens azonositdsa Egészségigyi Pdcienstdjékoztatd EU importér Svdijci importér
kézpont vagy orvos webhely
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Kétréteg steril
gatrendszer
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Egyrétegd steril
gatrendszer

Egyrétequ steril
gdtrendszer belsé
véd8csomagoldssal

Egyréteg steril
gdtrendszer kilsé
védScsomagoldssal
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Ne haszndlja, ha

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