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Ez a termék egy dltaldnos koncepcid része, és csak a hozzd
tartozé eredeti tartozékokkal és alkatrészekkel egyUtt,

a Nobel Biocare utasitdsainak és javaslatainak megfelelé médon
szabad haszndlni. A Nobel Biocare termékek mds gydrtdk dltal
elédllitott, a Nobel Biocare dltal nem javasolt termékekkel

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

és kotelezettség. A Nobel Biocare termékek felhaszndléjanak

a kotelessége megdllapitani, hogy a termék alkalmas-e a pdciens
kezelésére. A Nobel Biocare elutasit minden - kifejezett vagy
vélelmezett - kotelezettséget, és nem vdllal felel8sséget
semmilyen kézvetlen, kézvetett, buntetd jellegl vagy egyéb
karért, amely a Nobel Biocare termékek haszndlata sordn

a szakmai déntéshozatal vagy gyakorlat barmilyen hibdjabél ered
vagy azzal kapcsolatos. A felhaszndlénak kételessége tovdbba
rendszeresen koévetni az ezzel a Nobel Biocare termékkel és az
alkalmazdsaval kapcsolatos legUjabb kutatdsi eredményeket.
Ha kétségei merilnek fel, a felhaszndlénak fel kell vennie

a kapcsolatot a Nobel Biocare-rel. Mivel a termék haszndlata

a felhaszndlé beldtdsa szerint torténik, ez az & felel§sségét
képezi. A Nobel Biocare elutasit mindenféle felelésséget az ebbdl
eredd kdrokért.

Vegye figyelembe, hogy az ebben a haszndlati dtmutatéban
emlitett termékek kdzott lehetnek olyanok, amelyek nincsenek
jovdhagyva, nincsenek forgalomban vagy nincsenek eladdsra
engedélyezve bizonyos piacokon.
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Az univerzdlis alapok és felépitmények olyan elére gydrtott
fogdszati implantatum-felépitmények, amelyek kézvetlenUl egy

endosztedlis fogdszati implantdtumra helyezhet8k a csavarral
régzitett szélé fogpotldsok megtdmasztdsa céljdbal.

Tobbféle univerzdlis alap és felépitmény dll rendelkezésre
a kévetkez8 implantdtumrendszerekhez:

- Az Universal Base Conical Connection (CC) felépitmények
NP, RP és WP platformban dlinak rendelkezésre,
kénikus csatlakozdssal rendelkeznek, és a Nobel Biocare
NobelActive® NobelParallel™ CC és NobelReplace® CC
implantdtumrendszereivel haszndlhaték.

- Az Universal Abutment Nobel Biocare N1™ TCC felépitmények
NP és RP platformban dlinak rendelkezésre, ovdlis hdromszég
alakt kénikus csatlakozdssal rendelkeznek, és a Nobel Biocare
Nobel Biocare N1™ implantdtumrendszerével haszndlhatok.

- Az Universal Base Tri-channel alapok NP, RP és WP
platformban dlinak rendelkezésre, belsé haromcsatornds
csatlakozdssal rendelkeznek, és a Nobel Biocare
NobelReplace® Replace Select™ és/vagy NobelSpeedy®
Replace™ implantdtumrendszereivel haszndlhatdk.

- Az Universal Base External Hex alapok NP, RP és WP
platformban dlinak rendelkezésre, kilsé hatszoégletd
csatlakozdssal rendelkeznek, és a Nobel Biocare
Brdnemark System® és/vagy NobelSpeedy® Groovy
implantdtumrendszereivel haszndlhaték.

Az 1. tabldzat 6sszefoglaldst ad csatlakozdstipusok szerint

a rendelkezésre dallé univerzdlis alapokrél és felépitményekrél,
valamint feltUnteti a rendelkezésre 4ll6 platformokat

és szélmagassdgokat, tovabbd a kompatibilis csavarhizékat
és a megfelel6 megszoritdsi forgatényomatékokat.
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Universal Base alapés  Rendelkezésre  Szél Megszoritdsi Csavarhizé
Abutment felépitmény  allé platformok forgatényomaték
az alabbiakhoz
Kénikus csatlakozdas NP 1.5 mm 35Ncm Unigrip™
€O RP 3.0 mm
WP
Tri-ovdlis kdnikus NP 1.5 mm 20 Ncm Omnigrip™
csatlakozés (TCC) RP 3.0 mm mini
Hdromcsatornds NP 1.5 mm 35Ncm Unigrip™
RP 3.0mm
WP
Kulsé hatszégletd NP 1.5 mm 35Ncm Unigrip™
RP 3.0 mm
WP

1. tdblazat - Universal Base alapok és Abutment felépitmények - Rendelkezésre

allé platformok és szélrr k, rr itasi forgatényomatékok

és kompatibilis csavarhizék

Az univerzdlis alapok és felépitmények egyutt vannak
csomagolva a klinikai csavarral. A klinikai csavarokkal kapcsolatos
informaciokért ldsd a Nobel Biocare IFU1057 szdmu haszndlati
Utmutatéjdat. Ez a haszndlati 0tmutatéd az ifu.nobelbiocare.com
webhelyrdl tolthetd le.

A belsd kénikus csatlakozdssal (6sszes platform), belsé
hdromcsatornds csatlakozdssal (8sszes platform) és kilsé hatszégletd
csatlakozdssal (NP és RP platformok) rendelkezé univerzdlis alapok
csomagjaban emellett egy kiégethetd sapka is talalhaté. A kilsé
hatszégletl csatlakozdssal (WP platform) rendelkezd univerzdlis
alapokhoz nincs mellékelve kiégethetd sapka. A kiégethetd sapkdk
csak laboratériumban hasznalhatok, szdjon beldli haszndlatuk tilos.

Rendeltetés/Haszndlati javallat
Universal Base és Abutment felépitmények

Endosztedlis fogdszati implantdtumhoz csatlakoztathatdk
a fogpotldsok megtdmasztdsa céljabdl.

Javallatok

Az univerzdlis alapok és felépitmények a csavarral régzitett,
sz6l6 fogpotldsok megtdmasztdsdra szolgdlnak a felsé vagy
az alsé dllcsontban.

Ellenjavallatok

Az univerzdlis alapok és felépitmények haszndlata ellenjavallott
olyan pdciensek esetében:

- Akik belgyégydszati szempontbdl nem alkalmasak
szdjsebészeti mitétre.

- Akik esetében nem lehetséges behelyezni megfelel§ szamy,
mérety és helyzetl implantdatumot, amelyek megfelel&en
biztositandk a funkciondlis, illetve esetleges parafunkciondlis
terhelések elviseléséhez szUkséges megtdmasztdst.

- Allergidsak vagy tulérzékenyek a Ti-6Al-4V (90% titdn,
6% aluminium, 4% vanddium) titdndtvozetre

vagy a gyémadntszer( szén bevonatra.

EzenkivUl a kénikus csatlakozdsi (CC), a belsé hdromcesatornds

csatlakozdsy és a kilsé hatszdgletd csatlakozdsy univerzdlis alapok és

felépitmények alkalmazdsa ellenjavallt azon pdciensek esetében, akik:

- Allergidsak vagy tulérzékenyek a poli(oxi-metilén) (POM) anyagra.
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Figyelmeztetések
Altaldnos informaciék

Az implantdatummal valé kezelés sikerességéhez elengedhetetlen
a sebész, a protetikus és a fogtechnikus szoros egyuttmikodése.

A Nobel Biocare sebészeti miszereket és protetikai dsszetevSket
csak a Nobel Biocare implantdtumokkal egyUtt szabad haszndini,
mert az olyan eszkdz6k egymdssal valé haszndlata, amelyek

a méretezésikbdél adéddan nem pontosan illeszkednek egymashoz,
az eszkdz6k mechanikai meghibdsoddsdhoz, szévetkdrosoddshoz
vagy elégtelen esztétikai eredményhez vezethet.

Amikor el6sz6r alkalmaz egy Uj eszkdzt vagy kezelési médszert,

a lehetséges szovédmények elkerilésében segitséget jelent, ha egy
tapasztalt kollégdval dolgozik egyUtt. A Nobel Biocare erre a feladatra
kiképzett mentorai a vildg minden részén rendelkezésre dalinak.

Mitét elétt

Altalanosan fogalmazva, az implantatum elhelyezésénél és protetikai
kialakitasdndl figyelembe kell venni a pdciens egyéni jellemzéit.
Bruxizmus vagy egyéb parafunkciondlis szokdsok vagy az dlicsontok
egymadshoz viszonyitott kedvezétlen elhelyezkedése esetén néha
elkertlhetetlen a kezelési lehet8ségek ismételt dtgondoldsa.

A terméket nem vizsgdltdk pedidtriai/adoleszcens pdacienseken,
és nem javasolt a gyermekeken térténd alkalmazdsa. Pedidtriai
pdcienseken a rutinszer( alkalmazds nem javasolt addig, amig
az dllcsontok névekedési fazisdnak lezdruldsdt nem igazoltdk.

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

A klinikai és laboratériumi eljards sordn haszndlt sszes
eszkozt és miszert j6 dllapotban kell tartani, és figyelni kell
arra, hogy a miszerek ne kdrositsdk az implantdtumokat
vagy az egyéb eszkdzdket.

M{tét kézben

Az eszkdzok kis mérete miatt Ugyelni kell arra, hogy ezeket a pdciens
ne nyelje le, és ne lélegezze be. A kilazult alkatrészek lenyelésének
megelSzése érdekében javasolt specidlis segédeszkdzok (pl. gézlap,
kofferdam vagy torokvédd) alkalmazasa.

M{tét utdn

A kezelés hosszU tavi eredményességének biztositasdhoz

az implantdtum behelyezése utdn javasolt a beteg rendszeres,
teljes kord ellen&rzése és a beteg megfeleld szdjhigiénérdl

valé tdjékoztatdsa.

Javallott felhasznalék
és pacienscsoportok
Az Universal base és abutment felépitményeket fogdszati

szakemberek haszndlhatjdk.

Az Universal base és abutment felépitmények fogdszati
implantdtummal kezelt pdcienseken haszndlandok.
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Klinikai elénydk és
nemkivanatos hatasok

Az Universal base és abutment felépitmények
haszndlatdhoz kapcsolédé klinikai elénydk

Az Universal base és abutment felépitmények fogdszati
implantdtumrendszerekkel és/vagy fogdszati korondkkal

és hidakkal végzett kezelések komponensei. A kezelés klinikai
elénye a hidnyz6 fog pétlasa és/vagy a fogkorona helyredllitasa.

Az Universal base és abutment felépitmények
haszndlatdhoz kapcsolédé nemkivanatos hatdasok

Ezek az eszkdzdk invaziv beavatkozdsokban haszndalhatdk,
amelyek tipikus mellékhatdsokat okozhatnak: gyulladds, fertézés,
vérzés, hematéma, fdjdalom, duzzadds. A felépitmények
behelyezése vagy eltdvolitdsa a fokozott garatreflexszel
rendelkezd pdciensek esetében nyelési reflexet valthat ki.

Az implantatumfelépitmények egy tébbelemU rendszer

részei, amely a természetes fogak pétldsdra szolgdl. Ennek
eredményeként azok a pdciensek, akiknél az implantdatumot
beultetik, a fogakhoz kapcsol6dé mellékhatdsokhoz

hasonlé mellékhatdsokat tapasztalhatnak, példdul cement
visszamaraddsa, fogkd, mucositis, fekély, lagyszévet-hiperpldzia,
l&gy- és/vagy keményszdvet visszahlUzéddsa. Bizonyos
pdcienseknél elszinezédés, példaul beszirkilés jelentkezhet

a nydlkahdrtya teruletén.

Sulyos eseményekkel kapcsolatos megjegyzés

Azon péciensek / felhaszndlék / kilsé felek esetében, akik

az Eurdpai Uniéban vagy olyan orszagban tartézkodnak, ahol

az orvostechnikai eszkdzdkre vonatkozé 2017/745/EU rendelettel
egyenértéky szabdlyozds van érvényben, a silyos eseményeket
jelenteni kell a gydrténak és a nemzeti felugyeleti hatésagnak.
Az eszkdz gydrtdéjanak kapcsolattartdsi adatai a sulyos
események bejelentéséhez:

Nobel Biocare AB
www.nobelbiocare.com/complaint-form

Haszndlat

A. A fogpétlds tervezése és gyartdsa hagyomdnyos
préseléses munkafolyamatban (laboratériumi
eljaras, nem vonatkozik a kiilsé hatszégleti
WP Univerzdlis alapokra, mivel azokhoz
nem tartozik kiégetheté sapka)

1. Az Universal Base alap vagy Abutment felépitmény elSkészitése:

-  Csavarozza rd kézzel az univerzdlis alapot vagy
felépitményt a mestermintdra kompatibilis
laboratériumi csavar segitségével.

2. Akiégethetd sapka el6készitése:
- Helyezze a kiégethetd sapkdt az univerzdlis
alapra vagy felépitményre.

- Allitsa be a kiégethets sapka magassagat
a szUkséges okklUzids siknak megfeleléen.
Gondoskodjon arrél, hogy az univerzdlis alap
vagy felépitmény teljesen le legyen fedve.

3. Gydrtds:

- Készitsen wax-up mintdt, és a szokott eljardssal préselje
vagy éntse ki a sapkat vagy a teljes kontUru korondt.
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4. Véglegesités és ragasztds:

- Afogpétlds legydrtdsa utdn véglegesitse azt
a fogpotlds anyaga gydrtédjanak utasitdsai szerint.
-  Csatlakoztassa az univerzdlis alapot vagy
felépitményt egy technikai implantdtumra vagy
véddéanalégra laboratériumi csavar segitségével.

- Fovassa az univerzdlis alap vagy felépitmény
érintkezéfelUletét 50 um-es aluminium-oxiddal
legfeljebb 2 bar nyomdson.

- Tisztitsa meg az univerzdlis alap vagy
felépitmény ragasztdsi felUletét gézfuvokaval
vagy ultrahangos furdében.

Figyelem Ne végezzen homoktisztitdst az illesztési terUleten.

A homoktisztitds sordn haszndljon véd&analégot vagy technikai
implantatumot, igy megelézve a felépitmény és az implantdatum
csatlakozofeltletének barmilyen médositdsat. Nem ajdnlott
viaszt haszndlni a csavarcsatorndban.

- Ragassza a fogpdétldst az univerzdlis alapra vagy
felépitményre a cement gydrtoéjdnak utasitdsai
szerint. Kizarélag cirkénium-dioxid kerdmidval vagy
polimetil-metakrilat (PMMA) anyaghoz alkalmas
6ntapadé cementet vagy egyéb kdtéanyagot haszndljon.

Figyelem Az univerzdlis alap vagy felépitmény csavarcsatorndjat
a ragasztds elétt rogziteni kell, majd ezutdn meg kell tisztitani

a ragasztéanyag maradvdnyaitél. Kévesse a ragasztdanyag
gyartéjanak utasitdasait.

- Vdlassza le a fogpdtldst a technikai
implantdtumrél/védéanaldgrdl, és kildje
el az orvosnak a klinikai csavarral egyutt.

B. Fogpétlas megtervezése és legydartasa
CAD/CAM munkafolyamattal asztali
szkennerek esetén (Laboratériumi eljaras)

1. A mesterminta szkennelése:

-  Csatlakoztassa a poziciondlét a mestermintdba
dgyazott technikai implantdtumhoz.

- Szkennelje be a mestermintdt a szkenner
gyartoéjanak utasitdsai alapjan.

2. Afogpétlds kialakitasa:

- Importdlja a szkennelési fajlt CAD-szoftverbe,
és valassza ki a kivant univerzdlis alapot vagy
felépitményt a lagyszévet anatémidja alapjan.

- Tervezze meg a fogpétldst szabvdanyos
CAD-eszkdzokkel. Tartsa be a protézis anyaga
gydartoéjanak tervezési specifikdcidjat.

3. Gydrtds:

- Kuldje a tervezési fdjlt egy csiszolé-
vagy helyi gydrtéegységnek.

4. Véglegesités és ragasztds:

- Afogpotlds elkészilte utdn véglegesitse azt
a fogpdtlds anyaga gydrtdjdnak utasitdsai szerint.
- Végezzen homoktisztitdst a fogpétlas
ragasztdsi felUletén a fogpétlds anyaga
gydartdjanak utasitdsai szerint.

- Tisztitsa meg a fogpétldst a ragasztdanyag
gydartoéjanak utasitdsai szerint.

- Védje a felépitmény csavarcsatorndjdt és inylefutdsat
a homoktisztitds elétt Ugy, hogy egy technikai
implantdtumhoz vagy védéanaléghoz csatlakoztatja
azt laboratériumi csavar segitségével.
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Figyelem Nem ajdnlott viaszt haszndlni a csavarcsatorndban.

- Fuovassa a felépitmény érintkezéfelletét
50 pm-es aluminium-oxiddal legfeljebb 2 bar nyomdssal.

- Tisztitsa meg a ragasztdsi felUletet
g6zfuvokaval vagy ultrahangos furdében.

Figyelem Ne végezzen homoktisztitdst az illesztési terUleten.

A homoktisztitds sordn haszndljon védéanalégot vagy technikai
implantdtumot, igy megelSzve a felépitmény és az implantdtum
csatlakozoéfeltletének barmilyen médositdsat. Nem ajdnlott
viaszt haszndlni a csavarcsatorndban.

- Ragassza a fogpétldst az univerzdlis alapra vagy
felépitményre a cement gydrtéjdnak utasitdsai
szerint. Kizarélag cirkénium-dioxid kerdmidval vagy
polimetil-metakrilat (PMMA) anyaghoz alkalmas

éntapadé cementet vagy egyéb kétéanyagot haszndljon.

Figyelem Az univerzdlis alap vagy felépitmény csavarcsatorndjat
a ragasztds eltt régziteni kell, majd ezutdn meg kell tisztitani

a ragasztéanyag maradvdnyaitdl. Kévesse a ragasztdanyag
gydartdéjanak utasitdsait.

- Vdlassza le a fogpotldst a technikai
implantdtumrél/védéanaldgrél, és kildje
el az orvosnak a klinikai csavarral egyUtt.

C. Fogpétlds megtervezése és legyartdsa CAD/CAM
munkafolyamattal intraordlis szkennerek esetén
(Klinikai és laboratériumi eljaras)

1. Intraordlis szkennelés:
-  Csatlakoztassa a poziciondlét
az implantdatumhoz a pdciens szdjaban.

- Készitsen intraordlis felvételt a pdciensrél
a szkenner gydrtéjanak utasitdsai alapjan.

2. Afogpétlds kialakitasa:

- Importdlja a szkennelési adatot CAD-szoftverbe,
és valassza ki a kivant univerzdlis alapot vagy
felépitményt a lagyszévet anatémidja alapjdn.

- Tervezze meg a fogpdtldst szabvdnyos CAD-eszkézokkel.

3. Gydrtds:
- KUldje a tervezési fdjlt egy csiszolé-
vagy helyi gydrtéegységnek.
4. Véglegesités és ragasztds:

- Afogpédtlds elkészilte utdn véglegesitse azt
a fogpoétlds anyaga gydrtdjdnak utasitdsai szerint.

Végezzen homoktisztitdst a fogpdtldas
ragasztdsi felUletén a fogpétlds anyaga
gydartéjanak utasitdsai szerint.

- Tisztitsa meg a fogpdtldst a ragasztdanyag
gydartoéjanak utasitdsai szerint.

Védje a felépitmény csavarcsatorndjdt és inylefutdsat
a homoktisztitds elétt Ugy, hogy egy technikai
implantdtumhoz vagy védéanaléghoz csatlakoztatja
azt laboratériumi csavar segitségével.

Figyelem Nem ajdnlott viaszt haszndlni a csavarcsatorndban.

- Fovassa a felépitmény érintkezéfelUletét
50 pm-es aluminium-oxiddal legfeljebb 2 bar nyomdssal.

- Tisztitsa meg a ragasztdsi feltletet
g&zfuvdkdval vagy ultrahangos furdében.

Figyelem Ne végezzen homoktisztitdst az illesztési terUleten.

A homoktisztitds sordn haszndljon véd&analégot vagy technikai
implantatumot, igy megelézve a felépitmény és az implantdtum
csatlakozofeltletének barmilyen médositdsat. Nem ajdnlott
viaszt haszndlni a csavarcsatorndban.
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- Ragassza a fogpétldst az univerzdlis alapra vagy
felépitményre a cement gydrtdéjdnak utasitdsai
szerint. Kizdrélag cirkénium-dioxid kerdmidval vagy
polimetil-metakrilat (PMMA) anyaghoz alkalmas
6ntapadd cementet vagy egyéb kdt8anyagot haszndljon.

Figyelem Az univerzdlis alap vagy felépitmény csavarcsatorndjat
a ragasztds elbtt réogziteni kell, majd ezutdn meg kell tisztitani

a ragasztéanyag maradvdnyaitél. Kévesse a ragasztdanyag
gydartéjanak utasitdsait.

- Vdlassza le a fogpétldst a technikai
implantatumrél/védéanalégrol, és kildje
el az orvosnak a klinikai csavarral egyutt.

D. A végleges fogpétlas behelyezése (klinikai eljaras)

A protetikai eljards el6tt gondoskodjon az implantdatum
kells stabilitdsarol.

Figyelem Miel6tt a végleges fogpétldst és a klinikai csavart
behelyezné a pdciens szdjdba, tisztitsa meg, fertétlenitse és
sterilizdlja azt a fogpdtlds anyaga gydrtdjanak utasitdsai szerint.

-  Tavolitsa el a gydgyuldsi sapkdt vagy az ideiglenes potldast.

-  Csatlakoztassa és kézzel hizza meg az Universal Base
alapot vagy Abutment felépitményt fogpotldst klinikai
csavar segitségével. Javasolt réntgenvizsgdlattal
ellendrizni a felépitmény végleges elhelyezkedését.

- Szoritsa meg a felépitményt az 1. tdbldzatban feltintetett
forgatényomatékkal a megfelel§ csavarhizét és Manual
Torque Wrench Prosthetic kézi nyomatékkulcsot haszndlva.

Figyelem Ne lépje tUl a csavarhoz ajdnlott maximdlis megszoritdsi
forgatényomatékot. A felépitménycsavar tulzott megszoritdsa
a csavar kdrosoddsdhoz vezethet.

Figyelem A felépitményt csak akkor szabad megszoritani,
ha az implantdtum ellent tud d&lini a klinikai csavarhoz
ajdnlott megszoritdsi forgatényomatéknak.

- Takarja ki a csavarfejet mielétt kompozit anyaggal
z4&rnd le a csavarok behelyezési helyét.

- Ha el kell tavolitani a fogpétldst, nyissa meg
a csavar behelyezési csatorndjdt, és csavarozza
ki a csavart a megfelels csavarhizéval.

- Ha a felépitményt nem tudja eltdvolitani, haszndlja
az Abutment Retrieval Tool felépitményeltdvolitd eszkozt.
Az Abutment Retrieval Tool felépitményeltdvolito
eszkozzel kapcsolatos informdcidkért Idsd a Nobel Biocare
IFU1096 szdmU haszndlati Utmutatdjat.

Anyagok

- Universal base és abutment felépitmények:
ASTM F136 és ISO 5832-3 szabvdanynak megfeleld
90% Ti, 6% Al, 4% V titanotvozet.

- Kiégethets sapka: poli(oxi-metilén) (POM).

—  Klinikai csavarok: Az ASTM F136 és az ISO 5832-3
szabvdnynak megfeleld 90% Ti, 6% Al, 4% V
titdnodtvozet és gyémadntszerl szén bevonat (DLC).
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Sterilitas és Ujrahasznadlat

Az univerzdlis alapokat és felépitményeket nem sterilen szdllitjdak,
és ezek egyszer haszndlatosak.

A végleges fogpdtlds (amely az univerzdlis alapbdl vagy
felépitménybél és az arra ragasztott fogpdtlasbdl, valamint
klinikai csavarbél d@ll) intraordlis haszndlata elétt tisztitsa meg
és sterilizdlja azt a ,Tisztitdsi és sterilizdldsi utasitdsok” részben
taldlhatd eljardst kdvetve. A fogtechnikai laboratériumban

valé feldolgozds sordn a szuprakonstrukcié szikség szerint
fert&tlenités vagy sterilizalds nélkil is megtisztithatdk.

Figyelmeztetés A nem steril eszk6zdk felhaszndldsa fertézést,
illetve a fert6zéses betegségek tovdbbaddsdt okozhatja.

Figyelem Az univerzdlis alapok és felépitmények egyszer
haszndlatos termékek, amelyeket nem szabad Ujra elékésziteni.
Az Ujrafelhaszndlds a mechanikai, kémiai, illetve biolégiai
tulajdonsdgok romldsat okozhatja. Az Ujrafelhaszndlds helyi
vagy szisztémds fertézést okozhat.

A kiégethet§ sapka csak fogtechnikai laboratériumban
haszndlhaté (nem intraordlisan), ezért nem kell tisztitani
és/vagy sterilizdlni.

Tisztitdasi és sterilizalasi utasitasok

Tisztitdsi és sterilizdldsi utasitdsok olyan nem fémes anyagokat
tartalmazé szuprakonstrukcidkhoz, amelyek a pacienssel

valé érintkezés elStt tisztitdst és fertStlenitést és/vagy
sterilizaldst igényelnek.

Tisztitsa meg, fertétlenitse és/vagy sterilizdlja a végleges
fogpotlast a fogpdtldsi anyag gydrtdjdnak utasitdsai szerint.

Magneses rezonancids (MR)
képalkotdsra vonatkozé
biztonsagi informaciok
MR-képalkotdsra vonatkozé biztonsagi
tudnivalék sz616 fogpétlasok esetén

A MR-vizsgdlatra vonatkozé
biztonsdgi tajékoztatds A

Nem klinikai tesztek kimutattdk, hogy a NobelProcera® FCZ implantdtumkorona MR-feltételes.
Az ilyen készilék beiltetése utan 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
névleges értéke(i) [T]

1.5Tesla (1.5T) 3Tesla(3T)

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

[T/m és gauss/cm]

RF gerjesztés Cirkuldrisan polarizalt (CP).

RF dtviteli tekercs tipusa Teljes test adétekercs.

Anyak alatt: 20 W/kg A xyphoideus alatt: 2.0 W/kg

Anyak felett: 0.5W/kg A xyphoideus és a nyak kézétt:
1.0 W/kg

A nyak felett: 0.5 W/kg

Teljes testre vonatkozd
maximdlis SAR [W/kg]

A szkennelési id& korlatai A fentiekben meghatdrozott vizsgdlati kérilmények
kozott a fogaszati implantdtumrendszerek
hémérséklet-emelkedése 15 perces folyamatos

szkennelést kévetden kisebb mint 6.0 °C.

MR-képmitermék A fogdszati implantdtumrendszerek dltal létrehozott
mitermék kb. 1.9 cm-re nydlt til az eszkézon radidlis
irdnyban a 3 T er6sségl MRI-rendszerrel végzett nem

klinikai vizsgalatok soran.
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A teljesitménnyel kapcsolatos
kovetelmények és korlatozasok

A kivant teljesitmény elérése érdekében az univerzdlis alapokat

és felépitményeket csak a jelen haszndlati ttmutatéban

és a Nobel Biocare kompatibilis termékeinek haszndlati
Otmutatéjdban leirt termékekkel egyUtt szabad haszndaini,
6sszhangban az adott termékek rendeltetésével. Az univerzdlis
alapokkal és felépitményekkel haszndlni kivant termékek
kompatibilitdsanak megerdsitéséhez ellenérizze az adott
terméken vagy a termék cimkéjén feltintetett szinkddoldst,
méreteket, hosszt, csatlakozétipust és/vagy kézvetlen jeldléseket.

Létesitmények és képzés

Kifejezetten javasolt a Nobel Biocare termékek alkalmazdasdban
tapasztalt és az abban nem jdrtas szakembereknek, hogy minden

Uj termék alkalmazdsa elStt specidlis képzésben részesuljenek.

A Nobel Biocare tébbféle tanfolyamot kindl a kUlénb&z8

tudds- és tapasztalatszinten |évé szakemberek képzésére.

Tovdbbi tudnivalékért keresse fel a www.nobelbiocare.com honlapot.

Tarolas, kezelés és szallitas

Az eszkdzoket szdraz helyen, az eredeti csomagoldsukban,
szobah&mérsékleten, kézvetlen napfénytél 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
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 kdvesse a csomagoldéanyagokra
és csomagoldsi hulladékanyagokra vonatkozé énkormdnyzati
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

Egyesiilt Kirdlysagban felelds személy Nobel Biocare UK Ltd

4 Longwalk Road
Stockley Park

Uxbridge

UBT11FE

Egyesult Kirdlysag
Ausztradliaban 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 azonosité

A kovetkezd tdbldzat a jelen Haszndlati tmutatéban leirt
eszkodzdkre vonatkozdé alapvets UDI-DI azonositékat sorolja fel.

Termék Alapveté UDI-DI szém

Universal Bases CC NP/RP/WP 73327470000001697K
Universal Abutments Nobel Biocare N1T™ TCC NP/RP

Universal Bases Tri-Channel NP/RP/WP

Universal Bases External Hex NP/RP/WP

HU Minden jog fenntartva.

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

ha a szévegkdrnyezetbdl nyilvanvaléan mds kévetkezik.

A jelen dokumentumban taldlhaté képek nem feltétlendl
méretardnyosak. Minden termékkép csak illusztrdcids célt szolgdl,
és eléfordulhat, nem felel 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

O

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

e
//I\\
A~

)
Tartsa tavol

a napfényts|

Tartsa szérazon
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