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FelelGsségi nyilatkozat:

Ez a termék egy altalanos koncepcio része, és csak a hozza tartozd eredeti tartozékokkal
és eszkozokkel egyutt, a Nobel Biocare utasitdsainak és javaslatainak megfelel6 modon
szabad hasznélni. A Nobel Biocare termékek mas gyartok altal eléallitott, a Nobel Biocare
altal nem javasolt termékekkel valo hasznalata esetén megsziinik a Nobel Biocare &ltal
teljesitend6 mindenféle, kifejezett vagy vélelmezett garancia és kotelezettség.

A Nobel Biocare termékek felhasznaldjanak a kotelessége megallapitani, hogy a termék
alkalmas-e a beteg kezelésére. A Nobel Biocare elutasit mindenféle kifejezett vagy
vélelmezett kotelezettséget, és nem vallal felel6sséget semmilyen kozvetlen, kozvetett,
buntetd jellegli vagy egyéb karért, amely a Nobel Biocare termékek hasznélata soran a
szakmai dontéshozatal vagy gyakorlat barmilyen hibajéabdl ered vagy azzal kapcsolatos.
A felhasznalonak kotelessége tovabba rendszeresen kovetni az ezzel a Nobel Biocare
termékkel és az alkalmazasaval kapcsolatos legujabb kutatasi eredményeket. Ha kétségei
merilnek fel, a felhasznalonak fel kell vennie a kapcsolatot a Nobel Biocare-rel. Mivel

a termék hasznalata a felhasznalo belatasa szerint torténik, a hasznalat a felhasznald
felel6sségére torténik. A Nobel Biocare elutasit mindenféle felelésséget az ebbdél eredd
karokért. Vegye figyelembe, hogy az ebben a hasznalati Gtmutatoban emlitett termékek
kozott lehetnek olyanok, amelyek nincsenek jovahagyva, nincsenek forgalomban, vagy
nincsenek eladasra engedélyezve bizonyos piacokon.

Leiras:

Endosztedlis fogimplantatumhoz vagy felépitményhez kozvetlenlil csatlakoztathato elére
gyartott fogaszati implantatumfelépitmény vagy sapka, mely ideiglenes protetikai
rehabilitaciora hasznalhaté.

A Healing Abutment gydgyulasi felépitmények kereskedelmileg tiszta titanbol vagy
Ti-6AI-4V titanotvozetbdl készlilnek. Belsd konikus csatlakoztatas: a NobelActive®,
NobelParallel™ CC és NobelReplace® CC implantatumokhoz. Belsé haromcsatornas
csatlakoztatas: a NobelReplace®, Replace Select™ és NobelSpeedy® Replace
implantatumokhoz.

Kulsé hatszogletli csatlakoztatas: a Branemark System® és NobelSpeedy® Groovy
implantatumokhoz.

A Healing Cap Multi-unit Abutment gyogyulési sapkaként hasznélhat6 tobbegységes
felépitmény Ti-BAI-4V titanotvozetbdl vagy polibutilén-tereftalatbol (PBT) készult, és Ti-6Al-4V
titdnotvozetbdl készilt és gyémantszer( szén bevonattal ellatott csavarral rendelkezik.

Rendeltetés:

A fogészati implantatumokat a felsé allcsontba vagy az éllkapocsba kell belltetni a fogpro-
tézisek rogzitése céljabol, a ragoképesség helyredllitdsa érdekében. A Healing Abutment
gyogyulasi felépitmény és a Healing Cap gyogyulasi sapka egy endosztedlis implantatum
ideiglenes Osszetevdjeként hasznélhatdk a lagyszovet gydgyuldsanak eldsegitése céljabol.

Javallatok:

A Healing Abutment gyogyulési felépitmények és Healing Cap gyogyulasi sapkak
endosztedlis fogimplantdtumhoz vagy felépitményhez kozvetlenll csatlakozo, elére
gyartott protetikai 0sszetevék, amelyek ideiglenes 0sszetevéként hasznalhatok egyetlen
fog potlasatol a teljes fogsort potld eljarasokig.

A belsé konikus csatlakozassal rendelkezé implantatumokhoz kaphato kilén Healing
Abutment Bridge gyogyulési felépitményhid.

A Healing Abutment Bridge gyogyulési felépitményhid kifejezetten ugy van kialakitva,
hogy ne engedje a csont bendvését a platformra, és ezzel el6késziti a specidlisan kialakitott
Impression Coping Bridge lenyomatvételi fej alkalmazasat. Az 6sszetevék e sorozatdnak
hasznélata elsegiti a kezelést, és el6késziti az implantdtumszintli hid alkalmazasat.

Ellenjavallatok:
A Healing Abutment gyogyulasi felépitmény és a Healing Cap gyogyulasi sapka alkalmazasa
ellenjavallott azon paciensek esetében, akik:

— belgyogyaszati szempontbdl nem alkalmasak széjsebészeti mitétre;

— allergiasak vagy tulérzékenyek a kereskedelmileg tiszta (4. fokozatu) titdnra vagy
a Ti-6Al-4V (titdn-aluminium-vanadium) titanotvozetre, a polibutilén-tereftalatra vagy
a gyémantszer( szén bevonatra.

Figyelem:
Az implantadtummal valo kezelés sikerességéhez elengedhetetlen a sebész, a protetikai
szakember és a fogtechnikus szoros egyuttmikodése.

Kifejezetten javasolt minden orvosnak, az implantdtumok alkalmazéasaban tapasztalt és az
abban nem jartas szakembereknek is, hogy minden (j kezelési médszer alkalmazésa el6tt
specialis képzésben részesuljenek.

A Nobel Biocare tobbféle tanfolyamot kinal a kiilonbozé tudas- és tapasztalatszinten lévé
szakemberek képzésére. Tovabbi tudnivalokért keresse fel a www.nobelbiocare.com
webhelyet.

Amikor el6szor alkalmaz egy Uj eszkozt vagy kezelési modszert, az esetleges szovédmények
elkerlilése érdekében segitséget jelent, ha egy tapasztalt kollégaval egyltt dolgozik. A
Nobel Biocare erre a feladatra kiképzett mentorai a vildg minden részén rendelkezésre allnak.

Kulonleges dvatossag indokolt azoknal a betegeknél, akiknél olyan helyi vagy szisztémas
allapotok allnak fenn, amelyek megzavarhatjak a csont vagy a lagyszovetek gyogyulasi
folyamatat, illetve az osszeointegraciot (példaul dohanyzas, rossz orélis higiéné, nem
megfeleléen beéllitott diabétesz, a szajat vagy az arcot érinté sugarkezelés, szteroidos
kezelés, a kornyezd csontot érintd fertézések). Kilonleges gondossaggal kell eljarni

a biszfoszfonéattal kezelt betegek esetében.

Altalanosan fogalmazva: az implantdtum belltetésének és a protetikai kialakitasnak
Osszhangban kell lennie a beteg egyéni allapotaval. Bruxizmus vagy az allcsontok
egymashoz viszonyitott kedvezétlen elhelyezkedése esetén néha elkerilhetetlen a kezelési
lehet&ségek ismételt dtgondolésa.

Ha mér a mitét el6tt hianyoznak kemény- vagy lagyszovetek, lehetséges, hogy rosszabb lesz
az esztétikai eredmény, vagy az implantdtum nem a megfelelé szogben fog elhelyezkedni.
A mditét sorén hasznalt Osszes eszkozt jo allapotban kell tartani, és figyelni kell arra, hogy
az eszkozok ne karositsék az implantatumokat vagy mas 6sszetevoket.

Az eszkdzok kicsiny mérete miatt tgyelni kell arra, hogy ezeket a beteg ne nyelje le és ne
lélegezze be.

A kezelés hosszu tavi eredményességének biztositdsahoz az implantdtum bedlltetése
utén javasolt a beteg rendszeres, teljes kor( ellenérzése és a megfeleld szajhigiénérdl vald
tajékoztatasa.

Hasznélat:

1. Vélassza ki a megfelelé Healing Abutment gydgyulasi felépitményt vagy Healing Cap
gyogyulasi sapkat, és ellendrizze, hogy nem zavarja-e az okkluziot.
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2. Csatlakoztassa az implantatumhoz vagy felépitményhez, és rogzitse a Unigrip™
Screwdriver csavarhuzéval (A abra).

A .

A protetikai és a fogtechnikai laboratoriumi eljarasokra vonatkozé tovabbi informacidkat
talal a www.nobelbiocare.com webhelyen megtalalhatd kezelési irdnyelvekben, ennek
a legljabb nyomtatott valtozatat a Nobel Biocare képvisel6jétdl szerezheti be.

Anyagok:
Healing Abutment gyégyulasi felépitmény kulsé, hatszogletl csatlakozast implantéatu-
mokhoz: kereskedelmileg tiszta titan vagy 90% Ti, 6% Al, 4% V titanotvozet.

Healing Abutment gydgyulasi felépitmény a belsd, konikus csatlakozasu vagy a belsé
haromcsatornas csatlakozasu implantatumokhoz: 90% Ti, 6% Al, 4% V titanotvozet

Healing Cap Multi-unit Abutment gyogyulasi sapkaként hasznélhato tobbegységes
felépitmény: polibutilén-tereftalat, 90% Ti, 6% Al, 4% V titandtvozet és gyémantszerl
szén bevonat.

Healing Cap Multi-unit Abutment Titanium gyogyulasi sapkaként hasznalhaté tobbegységes
titanfelépitmény: 90% Ti, 6% Al, 4% V titanotvozet.

Tisztitasi és sterilizalasi utasitasok:

A Healing Abutment gyogyulasi felépitmények és a Healing Cap Multi-unit Abutment
Titanium gydgyulasi sapkaként hasznalhaté tobbegységes titanfelépitményeket sterilen
széllitjuk, és csak egyszer, a feltlintetett lejarati idén belil hasznalhatok.

Vigyazat: Ne hasznéljon olyan eszkozt, amelynek a csomagolasa megsérilt, vagy amelyet
kordbban kinyitottak.

Figyelem: Egyszer hasznalatos termék, amelyet nem szabad Ujra el6késziteni. Az Gjboli
elékészités a mechanikai, kémiai, illetve bioldgiai tulajdonsdgok romléséat okozhatja. Az
Ujrafelhasznéalas keresztszennyezédést okozhat.

A PBT-bél késziilt Healing Cap Multi-unit Abutment gydgyulasi sapkaként hasznalhatd
tobbegységes felépitményt nem sterilen szallitjuk, és kizarélag egyszer hasznalhatd. A
hasznalat el6tt tisztitsa meg, fertGtlenitse és sterilizélja a terméket a javasolt paraméterekkel.
Vigyazat: A nem steril alkatrészek felhasznélasa fertézést, illetve a fertézéses betegségek
tovabbadasat okozhatja.

Figyelem: Egyszer hasznélatos termék, amelyet nem szabad Ujra el6késziteni. Az Gjboli
el6készités a mechanikai, kémiai, illetve bioldgiai tulajdonsadgok romléasat okozhatja. Az
Ujrafelhaszndlas keresztszennyezédést okozhat.

Az Amerikai Egyesult Allamokban: Az eszkdzoket egyenként helyezze zart tasakba, és
végezzen gbzsterilizalast 270 °F vagy legfeljebb 279°F (132 °C vagy legfeljebb 137°C)
hémérsékleten 3 percen keresztul.

IFU1026 009 02



Az Amerikai Egyestult Allamokon kiviil: Az eszkdzoket egyenkeént helyezze zart tasakba,
és végezzen gdzsterilizalast 132-135°C vagy legfeljebb 137°C hémérsékleten 3 percen
keresztul.

Masik lehet6ség Nagy-Britannidban: Az eszkozoket egyenként helyezze zart tasakba,

és végezzen gozsterilizalast 134-135°C vagy legfeliebb 137°C hémérsékleten 3 percen
keresztul.

A javasolt paraméterek ,A Nobel Biocare termékek tisztitasi és sterilizalasi Gtmutatéja
és az MR-képalkotéasra vonatkozo tajékoztatas” dokumentumban talalhatok, amelyet a
www.nobelbiocare.com/sterilization oldalon tolthet le, vagy a legUjabb nyomtatott véltozatat
a Nobel Biocare képvisel§jétdl szerezheti be.

Magneses rezonancias (MR) képalkotasra vonatkozé biztonsagi
informaciok:

Megjegyzés: Csak a Conical Connection Wide Platform Healing Abutment kénikus
csatlakozasu, széles platformu felépitményeket teszteltik és mindsitettik feltételesen
MR-kompatibilisnek.

A t6bbi platformot és méretet nem értékelték a magneses rezonancias vizsgélattal
kapcsolatos biztonsag és kompatibilitds szempontjabdl, és nem vizsgaltak ilyen esetekben
a melegedéslket és esetleges elmozdulasukat.

Nem klinikai teszteléssel kimutatték, hogy az eszkoz feltételesen MR-kompatibilis. Az
ilyen termék belltetése utan a paciensen biztonsagosan elvégezhet6 az MR-vizsgélat
a kovetkez6 feltételek teljesllése esetén:

— kizarolag 1,5 és 3,0 tesla erdsségui statikus magneses mezo;

— legfeljiebb 4000 gauss/cm (40 T/m) erésség térbeli mezégradiens;

— az MR-rendszer éltal jelentett, teljes testre atlagolt fajlagos elnyelési tényezé (specific
absorption rate, SAR) legfeliebb 4 W/kg (elsé szintli szabalyozott tizemmddban).

A fenti vizsgélati kortimények kozott az eszkdz 15 percnyi folyamatos MR-vizsgalat utan

vérhatoan legfeliebb 4,1°C hémérséklet-novekedést mutat.

A nem klinikai tesztelés soran gradiensecho pulzusszekvencia modszer és 3,0 teslas

MR-rendszer hasznalata esetén a bedltetett eszkdz altal okozott képmdtermék kortlbelll

30 mm tavolsagra terjed a terméktdl.

A vizsgélat el6tt el kell tavolitani a kivehetd fogpotlasokat, hasonldan, mint a karéréat vagy

az ékszert.

Ha a termék cimkéjén nem talélhaté MR-szimbolum, nem vizsgaltak a termék melegedését

és esetleges mozgasat MR-kornyezetben. Nem vizsgéltak a termék melegedését és

elmozdulasat MR-kornyezetben.

A magneses rezonancias vizsgalatra vonatkozo tovabbi informaciokat ,,A Nobel Biocare

termeékek tisztitasi és sterilizalasi Utmutatoja és az MR-vizsgalatra vonatkozé tajékoztatas”

dokumentumban talél, amelyet a www.nobelbiocare.com/sterilization webhelyrdl télthet

le, vagy a legUjabb nyomtatott valtozatat a Nobel Biocare képvisel6jétdl szerezheti be.

Tarolas és kezelés:

A terméket széraz helyen kell tarolni, az eredeti csomagoldsaban, szobahémérsékleten,
kozvetlen napfénytél védve. A nem megfeleld tarolds befolydsolhatja az eszkoz tulajdonségait,
és meghibasodashoz vezethet.

Kiselejtezés:
A termék kiselejtezését a helyi el6irasok és a kornyezetvédelmi szabalyok betartasaval kell
végezni, figyelembe véve a szennyezettség fokat.

Gyartd: Nobel Biocare AB, Box 5190, 402 26
Vastra Hamngatan 1, 411 17 Goteborg, Svédorszag.
Telefon: +46 31 81 88 00. Fax: +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com

C € 2797

Szimboélumok jegyzéke:
Az eszkéz cimkézésén vagy a hozzd mellékelt anyagokban az aldbbi szimbdlumok
szerepelhetnek. A megfelelo szimbdlumokat az eszkoz cimkézésén és a hozzd mellékelt

anyagokban taldlja.
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HU Minden jog fenntartva.

A Nobel Biocare, a Nobel Biocare logé és a jelen dokumentumban szerepld 6sszes egyéb

védjegy a Nobel Biocare tulajdondt képezi, ha a védjegy tulajdonosa nincs feltintetve, és a
szovegkornyezetbdl nem derdl ki. A jelen dokumentumban taldlhaté képek nem feltétlendl
méretardnyosak. Minden termékkép csak illusztracios célt szolgdl, és eléfordulhat, nem felel meg
pontosan a terméknek.
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