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Fontos - Felel6sségi nyilatkozat

Ez a termék egy dltaldnos koncepcié része, és csak a hozzd tartozd
eredeti tartozékokkal és eszkdzokkel egyutt, a Nobel Biocare
utasitdsainak és javaslatainak megfelel6 médon szabad

haszndlni. A Nobel Biocare termékek mds gyarték dltal

elédllitott, a Nobel Biocare dltal nem javasolt termékekkel vald
haszndlata esetén megsziinik a Nobel Biocare dltal teljesitendd
mindenféle, kifejezett vagy vélelmezett garancia és kotelezettség.
A Nobel Biocare termékek felhaszndéléjédnak a kdtelessége
megdllapitani, hogy a termék alkalmas-e a beteg kezelésére.

A Nobel Biocare elutasit minden - kifejezett vagy vélelmezett —
kotelezettséget, és nem vdllal felelésséget semmilyen kdzvetlen,
kdzvetett, bUntetd jellegl vagy egyéb kdrért, amely a Nobel Biocare
termékek haszndlata sordn a szakmai déntéshozatal vagy gyakorlat
barmilyen hibdjdbél ered vagy azzal kapcsolatos. A felhaszndlénak
kotelessége tovabbd rendszeresen kévetni az ezzel a Nobel Biocare
termékkel és az alkalmazdsdval kapcsolatos legUjabb kutatdsi
eredményeket. Ha kétségei merUlnek fel, a felhaszndlénak fel kell
vennie a kapcsolatot a Nobel Biocare-rel. A termék haszndlatat

a felhaszndlé végzi, ez az & felelsségét képezi. A Nobel Biocare
elutasit minden felel8sséget az ebbdl eredd karokért.

Vegye figyelembe, hogy az ebben a haszndlati ttmutatéban emlitett
termékek kézott lehetnek olyanok, amelyek nincsenek jévahagyva,
nincsenek forgalomban, vagy értékesitésik bizonyos piacokon nem
engedélyezett.
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Leiras

A felépitménycsavar-eltdvolitd eszkézkészlet felépitmény- vagy
klinikai csavartdrés esetén alkalmazhaté a csavar azon részének
eltdvolitdsdhoz, amely az implantdtum csavarcsatorndjaban
maradt.

A felépitménycsavar-eltdvolitd eszkdzkészlet részei:

- ARescue Drill Guide furévezet&k kialakitasuknak készénhetéen
megvédik az implantdtum csatlakozéfeltletét, és irdnyitjak
az Abutment Screw Retrieval Reverse Drill forét, amikor azzal
lyukat furnak a csavarba. A Rescue Drill Guide furévezeték
koénikus, kUlsé hatszdgletd, hdromcsatornds és Nobel Biocare
N1™ TCC csatlakozdst Nobel Biocare felépitménycsavarokkal
haszndalhaték, 3.0/NP/RP/WP/6.0 platformméretekben.
A Rescue Drill Guide furévezeték kompatibilisek a Handle
for Implant Rescue Collar and Drill Guide eszkdzzel.

- Az Abutment Screw Remover felépitménycsavar-eltdvolitok
egy tengelybdl és egy munkavégbdl dlinak, amelyek arra
szolgdlnak, hogy surlédds létrehozdsdval, forgatdssal
eltdvolitsdk a letért felépitménycsavart az implantdtumbdl.
Az Abutment Screw Remover felépitménycsavar-eltdvolitdk
3.0/NP/RP/WP/6.0 platformméretl Nobel Biocare
felépitménycsavarokkal haszndlhaték. Az Abutment Screw
Remover felépitménycsavar-eltdvoliték kompatibilisek
a Handle for Machine Instruments eszkézokkel.

- Az Abutment Screw Retrieval Instrument eszkdz6k
a csavarban lévé furatba helyezhetdk, ha a beletdrt darab
az Abutment Screw Retrieval Reverse Drill fUré haszndlata
utdn is el van akadva, és forgatdssal eltdvolithaté velUk
a letort felépitménycsavar az implantatumbél. Az Abutment
Screw Retrieval Instrument felépitménycsavar-eltavolitd
eszkdzoék 3.0/NP/RP/WP/6.0 platformmeéret’ Nobel Biocare
felépitménycsavarokkal haszndlhatdk. Az Abutment Screw
Retrieval Instrument felépitménycsavar-eltdvolité eszkdzok
kompatibilisek a Handle for Machine Instruments eszkdzdkkel.

- Az Abutment Screw Retrieval Reverse Drill fUré egyszer
haszndlatos spirdlfurd, amellyel lyuk forhaté a csavarba,
amikor az nem forgathatd, lehetévé téve ezt kévetben
az Abutment Screw Retrieval Instrument eszkozzel
valé eltavolitdsat. Az Abutment Screw Retrieval
Reverse Drill furék 3.0/NP/RP/WP/6.0 platformméret(
Nobel Biocare felépitménycsavarokkal haszndalhaték.
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- A Screw Tap Repair menetmetszd javitdk segitségével
a menetes implantdtumcsatlakozdsrél eltdvolithatd
a térmelék, még mielétt Uj felépitménycsavart helyeznének
az implantdtumba. A Screw Tap Repair menetmetszd javitok

minden Nobel Biocare implantdtummal hasznalhatok, és M1.4/

M1.6/M1.8/M2.0/M2.5 menettipusokkal dlinak rendelkezésre.

- Az N1 Base Screw removal csavar-eltavolité eszkdz a Clinical
Screw Nobel Biocare N1™ Base eltdvolitdsdra szolgdl.
Csatlakoztathaté a Handle for Machine Instruments

Rescue Drill Guide forévezeték  Belsé NP = -

Hdromcsatornds NP hdromesatornds

Rescue Drill Guide furévezetsk RP - -

Hdromcsatornds RP

Rescue Drill Guide furévezeték WP

Haromcsatornas WP

Rescue Drill Guide furévezeték 6.0 - -

Hdromcsatornds 6.0

eszkdzhdz vagy a Manual Torque Wrench Prosthetic Rescue Drill Guide Nobel Biocare Ovdlis NP - -
. a2 N1™TCC NP hdromszég
Adapter nyomatékkulcs-adapterhez. Egy tengelybdl és egy alako kénikus
munkavégbél all, melyet Ugy terveztek, hogy ésszekapcsolddjon Rescue Drill Guide Nobel Biocare ' (1101076 RP - -
a Clinical Screw Nobel Biocare N1™ Base klinikai csavarral NT™TCC RP
annak érdekében, hogy kiemelje azt és kicsavarja az Abutment Screw Retrieval Fedécsavarok 3.0 X X
N1 Base eszkdzbdl. Az N1 Base Screw removal csavar- Instrument 3.0/NP ';]02"“{5"‘(:'"50 NP X X
eltavolité eszkdz kompatibilis az NP és RP platformokkal. NarsZ0giett
P P Abutment Screw Retrieval & belsé . RP X X
L . . 3 . Lo Instrument RP/WP/6.0 hdromcsatornds
Az 1. téblazat 6sszefoglalja a rendelkezésre 4ll6 felépitménycsavar- csatlakozgssal WP X X
eltavolité eszkdzkészletet és a kompatibilis csatlakozdsi tipusokat és 6.0 X X
plaltf?rmlmereteket. AZ, Ablutlment”Scr’ew Retnelvql !ns"trlumfentqt!on Abutment Screw Retrieval Fedécsavarok 3.0 X X
felépitménycsavar-eltdvolitd eszkdzkészleten lézerjeldlés ldthatd, Instrument CC 3.0/NP & kénikus, kijlsé o x x
amely a megfelel§ csatlakozdstipust, platformméretet és/ TCC NP/RP hatszéglet(
vagy atmérét jelzi, és az eszkdzkészlet azokkal a Nobel Biocare E% bels6 A RP X X
felépitménycsavarokkal kompatibilis, amelyek azonos csatlakozdsi C:(;:E;j:q:;gfs WP X X
tipussal és/vagy platformmérettel rendelkeznek. 50 = X
Eszkéz Csatlakozdas Platform Handle for Kézidarab 0)"3”5 R NP X X
tipusa Machine (kompatibilis hﬂroff\S}?g RP X X
instruments aDINEN alakd komlkus
eszkéz/ 1SO 17509 csatlakozds
Prosthetic Torque szabvénnyal) Screw Tap Repair M1.4 Kénikus 30 - X
Wrench 'Adupter csatlakozds
nyomatékkulcs-
adapter Screw Tap Repair M1,6 Kénikus NP - X
csatlakozds
Abutment Screw Remover 3.0 Fedécsavarok 3.0 - X o
kénikus, kilsé Kulsé
Abutment Screw Remover NP hatszégletd NP = X hatszoglet(
Abutment Screw Remover RP/ ésl belsé . RP - X Screw Tap Repair M1,8 Bels NP - X
WP/6.0 haromesatornds hdromcsatornds
csatlakozassal WP - X
Ovdlis 60 ~ X Screw Tap Repair M2,0 Kénikus ) RP - X
hdaromszég csatlakozds WP - X
alaky, kénikus -
csatlakozds Bels§ RP - X
& ha tornd
(csak NP és RP dromcsatornds WP B X
platform esetén)
. ~ 6.0 X
Abutment Screw Retrieval Fed&csavarok 3.0 - X
Reverse Drill 3.0/NP kénikus, kilsé NP X Kulsé NP - X
hatszdgletl - hatszdgletld
Abutment Screw Retrieval és belsd RP - X . —
Reverse Drill RP/WP/6.0 T OIS Screw Tap Repair M2,5 Eulso selets WP - X
csatlakozassal WP = X atszoglet(
6.0 - X Screw Tap Repair Tool Ovdlis NP - X
Nobel Biocare NT™ TCC NP hdromszég
Abutment Screw Retrieval Fed8csavarok 3.0 - X S Tap Reoair Tool alaky kénikus NP X
Reverse Drill CC3.0/NP ésTCC  kénikus, kilss X N“gleBf’p ep;'{m ?‘é crp csatlakozds -
NP/RP hatszéglet( - 0bel Blocare
és bels§ . RP - X Nobel Biocare N1™ Base Screw NP/RP X -
héromcsatornds Removal Tool NP/RP
csatlakozassal WP - X
60 _ X 1. tablazat:
Ovdlis NP - X
hdromszég
alaky kénikus RP - X . . .o
saois Rendeltetés/Haszndlati javallat
Rescue Drill Guide furévezeték  Kénikus 3.0 - -
Conical Connection 3.0 ogdszati implantdtumrendszerek 6sszetevdéinek eltavolitdsdra
| Gaidllierte A fogészati implantat d k t k eltavolit
Rescue Drill Guide furévezeték NP - - haszndlhatok.
Kénikus csatlakozds NP
Rescue Drill Guide furévezeték
RP = -
Kénikus csatlakozas RP J ava I Iatok
Rescue Drill Guide furévezeték WP - - . . L, . . ,
Konik akosds WP A Rescue Drill Guide furévezeték az implantdtum
onikus csatiakozas csatlakozéfelUletének védelmére és az Abutment Screw Retrieval
Rescue Drill Guide furévezetsk  Kilss NP - - Reverse Drill furé irdnyitdsdra szolgdlnak, amikor azzal lyukat fornak
Kols hatszégletd NP hatszeoel a beletért csavarba.
Rescue Drill Guide furévezetsk RP - -
Kulsé hatszogleti RP
Rescue Drill Guide furévezeték WP - -

Kulsé hatszégletd WP
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Az Abutment Screw Remover felépitménycsavar-eltavolitdk
a torétt felépitménycsavar-darabok fogdszati implantatumbal
valé kicsavardsdahoz hasznalhatok.

Az Abutment Screw Retrieval Instrument felépitménycsavar-
eltdvolité eszkdzok az Abutment Screw Retrieval Reverse Drrill
furékkal egyUtt haszndlandédk a célbdl, hogy az orvos a csavarba lévé
furatba helyezve forgatdssal eltdvolitsa velUk a csavart a fogdszati
implantatumbdl.

Az Abutment Screw Retrieval Reverse Drill furék segitségével
menet vaghaté a beletért felépitménycsavarokba annak érdekében,
hogy megkdnnyitse az Abutment Screw Retrieval Instrument
felépitménycsavar-eltdvolitd eszkdzzel vald eltavolitasukat

a fogdszati implantdatumokbal.

A Screw Tap Repair menetmetszd8k szikség esetén eltavolitjdk
a fogdszati implantdtumok belsé menetében [évé térmeléket
a felépitménycsavar vagy a beletért csavar eltdvolitdsat kévetéen.

A Nobel Biocare N1 Base Screw Removal Tool eszkéz megkdnnyiti
a klinikai csavar eltdvolitdsdt a Nobel Biocare N1 Base-bdl.

Ellenjavallatok

Az Abutment Screw Retrieval Instrumentation felépitménycsavar-
eltdvolité eszkdzkészlet haszndlata ellenjavallott olyan pdciensek
esetében, akik:

- belgyégydszati szempontbdl nem
alkalmasak szdjsebészeti mitétre;

- adllergidsak vagy tulérzékenyek a sebészeti
tisztasdgl rozsdamentes acélra, a gyorsacélra
vagy az dtvozet badrmelyik komponensére.

A Nobel Biocare N1™ Base Screw Removal eszkdz haszndlata
ellenjavallt olyan csavarok esetében, melyek nem Nobel Biocare N1™
Base klinikai csavarok.

Az egyes fogdszati implantdtumokkal kapcsolatos ellenjavallatokat
l&dsd az adott implantdtumrendszerre vonatkozé Nobel Biocare
haszndlati Utmutatéban. Ezek a haszndlati Gtmutatdk az
ifu.nobelbiocare.com webhelyrdl tolthetsk le.

Anyagok

- Abutment Screw Remover felépitménycsavar-
eltdvolitok: a DIN EN 10027 szabvanynak
megfeleld 1.4108 rozsdamentes acél.

- Abutment Screw Retrieval Instruments
felépitménycsavar-eltavolité eszkdzok: az ASTM
F899 és DIN EN 10027 szabvanynak megfelel§ AlSI
440C/1.4125/UNS S44004 rozsdamentes acél.

- Screw Tap Repair menetmetsz&k: az ASTM F899 szabvdanynak
megfelels 1.4197/A1S1420 Mod rozsdamentes acél.

- Rescue Drill Guide kilsé hatszéglet( furévezetdk: az ASTM
F138 szabvdanynak megfeleld UNS S31673 rozsdamentes acél.

- Rescue Drill Guide TCC kénikus és hdromcsatornds
furévezetdk: az ASTM F899 szabvdnynak megfelels
AlSI 303 /1.4305/UNS S30300 rozsdamentes acél.

- Abutment Screw Retrieval Reverse Drill
furék: S390 gyorsacél (HSS).

- Nobel Biocare N1™ Base Screw Removal csavar-

eltdvolité eszkéz: az ASTM F899 szabvdanynak
megfelel6 UNS S46910 rozsdamentes acél.
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Figyelmeztetések
Altaldnos informdcidk

Az Abutment Screw Retrieval Instrumentation eszkdz&ket

kizarélag kompatibilis Nobel Biocare mUszerekkel és protetikai
eszkdzokkel egyUtt szabad haszndlni. Az olyan eszkdzdk és protetikai
6sszetevSk haszndlata, amelyeket nem javallott az Abutment

Screw Retrieval Instrumentation felépitménycsavar-eltdvolité
eszkodzkészlettel egyUtt haszndini, az eszk6z6k meghibdsoddsdhoz,
szovetkdrosoddshoz vagy elégtelen esztétikai eredményhez vezethet.

Amikor elészér alkalmaz egy Uj eszkdzt/kezelési modszert,

a lehetséges szévédmények elkerilésében segitséget jelent, ha

egy tapasztalt kollégdaval dolgozik egyUtt. A Nobel Biocare erre

a feladatra kiképzett mentorai a vildg minden részén rendelkezésre
alinak.

M{tét el6tt

A terméket nem vizsgdltdk pedidtriai/adoleszcens pdacienseken, és
nem javasolt a gyermekeken térténd alkalmazasa. Altalanossagban
nem javasolt implantdtumot beUltetni, csak akkor, ha megfeleléen
igazolva van, hogy véget ért a juvenilis dllcsontok névekedésének
fézisa.

Ha mar a mitét elétt hidnyoznak kemény- vagy ldgyszdvetek,
lehetséges, hogy rosszabb lesz az esztétikai eredmény, vagy az
implantatum nem a megfelel szégben fog elhelyezkedni.

A klinikai és laboratériumi eljards sordn haszndlt 6sszes eszkdzt
és miszert j6 dllapotban kell tartani, és figyelni kell arra, hogy
a muszerek ne kdrositsdk az implantatumokat vagy az egyéb
eszkdzoket.

M{tét kézben

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

Az eszkdzok kicsiny mérete miatt Ugyelni kell arra, hogy ezeket

a beteg ne nyelje le és ne lélegezze be. A kilazult alkatrészek
lenyelésének megel6zése érdekében javasolt specidlis segédeszkdzdk
(pl. kofferdam, gézlap vagy torokvédd) alkalmazdésa.

Javallott felhasznalék és
pacienscsoportok

Az Abutment screw retrieval instrumentation felépitménycsavar-
eltavolité eszkdzkészletet fogdszati szakemberek haszndlhatjdk.

Az Abutment screw retrieval instrumentation felépitménycsavar-
eltdvolité eszkdzkészlet fogdszati implantdtummal kezelt
pdcienseken haszndlandé.

Klinikai el6nyok és
nemkivdnatos hatdasok

Az Abutment Screw Retrieval Instrumentation
felépitménycsavar-eltavolité eszkdzkészlet
hasznadlatdhoz kapcsolédé klinikai elénysk

Az Abutment Screw Retrieval Instrumentation felépitménycsavar-
eltavolitd eszkdzkészlet fogdszati implantdtumrendszerekkel és/
vagy fogdszati korondkkal és hidakkal haszndlhaté kezelési eszkdz.
A kezelés klinikai el6nye a hidnyzé fog potlésa és/vagy a fogkorona
helyredllitasa.
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Az Abutment Screw Retrieval Instrumentation
felépitménycsavar-eltavolité eszkézkészlet
haszndlatdhoz kapcsolédé nemkivanatos hatdsok

Az eszkéz invaziv beavatkozdsokban haszndlhatd, amelyek

tipikus mellékhatdsokat okozhatnak: gyulladds, fertézés, vérzés,
hematéma, féjdalom, duzzadds. A beavatkozds helyétél fuggben
az eszkdz haszndlata ritkdn csontfenesztrdcidt vagy csonttérést,
a kérnyezd képletek/fogpétlasok perforécidjat, arcireggyulladdést
vagy szenzoros/motoros zavarokat okozhat. Az eszkéz haszndalata
a fokozott garatreflexszel rendelkezé pdaciensek esetében nyelési
reflexet vdlthat ki.

Amely esetekben azt az orvostechnikai eszkézékre vonatkozd
Eurépai Uniés rendelet (MDR; EU 2017/745) el&irja, a biztonségra
és klinikai teljesit6képességre vonatkozé 6sszefoglalé (SSCP)
rendelkezésre all a(z) [implantdlhaté eszkdz tipus(ok)] esetén.
Az SSCP a kévetkezd weboldalon érheté el:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

" A weboldal az Orvostechnikai eszkéz6k eurdépai adatbézisanak (European
Database on Medical Devices (EUDAMED)) az elinditdsa utdn lesz elérhetd.

Sulyos eseményekkel kapcsolatos megjegyzés

Azon pdciensek, felhaszndlok vagy harmadik felek esetében, akik
az Eurépai Unidéban vagy olyan orszdgban tartézkodnak, ahol az
orvostechnikai eszkdzékre vonatkozd 2017/745/EU rendelettel
egyenértékl szabdlyozds van érvényben, a silyos eseményeket
jelenteni kell a gydrténak és a nemzeti felUgyeleti hatésagnak.

Az eszkdz gydrtojdnak kapcsolattartdsi adatai a silyos események
bejelentéséhez:

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

Hasznalat

Egyszer( esetek/1. épés — a felépitmény/klinikai
csavar eltdrt, és a beletdrt darab forgathatd.

SzUkséges eszkdzok: Abutment Screw Remover felépitménycsavar-
eltavolité (1. termék az A dbrdn), Handle for Machine Instruments
eszkdz (a Handle For Machine eszkézzel kapcsolatos informdcidkat
l&dsd a Nobel Biocare IFUT090 szdmuU haszndlati Utmutatdjdban)
(2. termék az A &bran).

Ebben az esetben dltaldban a furds nem javasolt. A felépitmény/
klinikai csavar a kévetkezéképpen tdvolithato el:

1. Vdlassza ki a lézerjelzéseknek megfelel6 Abutment
Screw Remover felépitménycsavar-eltdvolitot, és
csatlakoztassa egy kézidarabhoz vagy egy Handle
for Machined Instrument eszkézhéz (A dbra).

2.  Ha el szeretné tdvolitani a csavarszdrat az implantdtumrdl,
helyezze az Abutment Screw Remover felépitménycsavar-

eltdvolitd végét az eltdrt csavarra, és enyhe nyomdst gyakorolva
forgassa el az 6ramutaté jarasaval ellentétes irdnyba (B dbra).
A kis sebességU kézidarabot az 6ramutaté jardsdval ellentétes

irdnyban forgatva max. 50 fordulat/perces sebességgel kell
mUkédtetni. Az Abutment Screw Remover végén levé fogak
segitségével a csavar megragadhatd, és kihdzhatéd a helyérdl.
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A ébra - A Handle for Machine Instruments eszkéz csatlakozésa az
Abutment Screw Remover felépitménycsavar-eltavolitéhoz

B dbra - A térétt csavardarab eltdvolitasa

Bonyolult esetek/2. épés — a felépitmény/klinikai
csavar az implantdtum csavarmenetének szintjén
tort el, és a beletért darab nem forgathaté.

SzUkséges eszkozok: Rescue Drill Guide, Abutment Screw Retrieval
Reverse Drill, Abutment Screw Retrieval Instrument, Screw Tap
Repair, Handle for Machine Instruments, Handle for Implant Rescue
Collar & Drill Guide.

1. Vdlassza ki a megfelelé Rescue Drill Guide
firévezetét az implantdtum lézerjelSléssel jelzett
csatlakozétipusa és mérete alapjdn.

2. Csatlakoztassa a Rescue Drill Guide furévezetst a Handle
for Implant Rescue Collar & Drill Guide eszkdzh6z (C dbra),
majd csatlakoztassa a Rescue Drill Guide furévezetét az
implantdtum csatlakozéfeltletéhez (D dbra). A Rescue
Drill Guide furévezet§ segit az Abutment Screw Retrieval
Reverse Drill furénak, hogy a csavar kézepén maradjon,
és biztonsdgos tdmaszt nyUjt a firds sordn.

g«- F!_%J.-J—J.-J-J—J-J—I

3

C d4bra - A Rescue Drill Guide csatlakoztatdsa a Handle for Implant Rescue Collarhoz

D dbra - A Rescue Drill Guide beillesztése az Implant Connection Interface-be
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3. Az Abutment Screw Retrieval Reverse Drill eszkéz haszndlata
el6tt bizonyosodjon meg réla, hogy a Rescue Drill Guide
furévezetét stabilan tartja az implantdtum csatlakozdsdan.

4. Vdlassza ki a lézerjelzéseknek megfeleld
Abutment Screw Retrieval Reverse Drill furét,
és csatlakoztassa a kézidarabhoz (E dbra).

Figyelem A Rescue Drill Guide furévezetd nem megfeleld
elhelyezése a furé térését, valamint a furé darabjainak lenyelését
eredményezheti.

Figyelem A Rescue Drill Guide furévezeté nem megfeleld
poziciondldsa a furé helytelen poziciéjahoz vezethet és kért
tehet az implantdtum csatlakozdsdban, ennek kévetkeztében
pedig a csavardarab, ill. az implantatum ezt kdvetd eltavolitdsa
meghiusulhat.

5.  Gondoskodjon arrél, hogy a furéegység az éramutatd
jarasaval ellentétes irdnyba forogjon. A javasolt sebesség
2000 fordulat/perc. A firdst szakaszosan végezze b8séges
Sblités mellett a csont felmelegedésének elkerulése érdekében.
A folyamat sordn a Rescue Drill Guide eszkéz felforrésodhat
a furé miatt, ezért mindig a fogantyuval fogja a Rescue
Drill Guide eszk&zt. Annak érdekében, hogy elkerilje, hogy
a forgdcsok eltémjék a vezetécsatorndt, a folyamat sordn
engedje el a Rescue Drill Guide vezetét, és fujjon bele levegét.

6. Ha afelépitménycsavar nem toérétt, de a csavarfej
csatlakozdsdnak sérulése ldthatd azon, furjon egy
lyukat a csavarfej mélységébe a Rescue Drill Guide
furévezets és a Handle haszndlata nélkul.

7.  Azokban az esetekben, amikor a felépitmény/klinikai
csavar a menet szintjén van eltérve, furjon egy lyukat
a torétt csavarba kb. Tmm mélységben. Haszndlhatja
a furédn levé jeldlést a mélység meghatdrozdsdhoz.
Az F dbran a furé 1 mm-enkénti jelzései Idthatdk.

Megjegyzés Az Abutment Screw Retrieval Reverse Drill furé
kdrosithatja az implantdtum belsé menetét, és haszndlhatatlanna
teheti az implantdtumot. Ezt elkerUlheti a Rescue Drill Guide
firévezetd haszndlatdaval és azzal, hogy nem haladja meg az1mm
mélységet.

Figyelmeztetés A forditott irdnyU furd vezeté nélkili haszndlata a
foré torését, valamint a furé darabjainak lenyelését eredményezheti.

Figyelmeztetés Az Abutment Screw Retrieval Reverse Drill firé
haszndlatakor fontos a b8séges 6blités a tulmelegedés megelszése
érdekében.

Figyelmeztetés A fémrészecskék/tdrmelék lenyelésének veszélye dll
fenn, ha nem alkalmaznak 8blitést/elszivést.

—

E dbra - Az Abutment Screw Retrieval Reverse Drill csatlakoztatdsa a kézidarabhoz
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F dbra - Az Abutment Screw Retrieval Reverse Drillen
talalhaté mélységjelzések megjelenitése

Megjegyzés Firds sordn az eltdrt felépitmény/klinikai csavar
meglazulhat.

8. Ha az eltért csavar még mindig el van akadva, tdvolitsa
el a Rescue Drill Guide furévezetét, és csatlakoztassa az
Abutment Screw Retrieval Instrument felépitménycsavar-
eltavolitd eszkdzt a Handle for Machine Instruments eszkdzhéz
(G dbra). Helyezze az eszkdz végét a csavarban levé lyukba,
és forgassa el a fogantyUt az éramutaté jardsdaval ellentétes
irdnyba (H dbra). Fejtsen ki enyhe nyomast, amig az eszkéz
megfogja a csavart és a csavart el lehet tavolitani.

9. Ha az eltdvolité szerszdm nem tudja megfogni a csavart,
furjon tovdbb, és prébdlja Ujra (Idsd a 4. 1épést). Ha az
Abutment Screw Retrieval Instrument felépitménycsavar-
eltavolitd eszkdzkészletet nem lehet eltdvolitani a Handle for
Machine Instruments eszkdzzel, csatlakoztassa az Abutment
Screw Retrieval Instrument felépitménycsavar-eltdavolité
eszkdzt a Manual Torque Wrench Adapter nyomatékkulcs-
adapterhez és a Manual Torque Wrench Surgical eszkdzh6z
a nagyobb forgatényomaték kifejtése érdekében.

10. Az Uj csavar behelyezése el6tt javasoljuk, hogy vizsgdlja
meg az implantdtum belsé meneteit, hogy sériltek-e. Ezt
vezetStUske, lenyomatvételi fej vagy gydgyuldsi felépitmény
segitségével végezheti el. Ha ellendlldsba Utkozik, a Screw
Tap Repair menetmetszd javité segitségével eltavolithatja
a térmeléket a menetbdl (I dbra). Ebben az esetben vdalassza
ki az alkalmazandé Screw Tap Repair eszkdzt a lézeres jel6lés
dltal jelzett eszkdzvdlasztd alapjdn. Csatlakoztassa a Screw
Tap Repair eszkdzt a Handle for Machine Instruments szdrhoz
vagy a kézidarabhoz. A javasolt sebesség 50 fordulat/perc.

Megjegyzés A forgatényomaték kifejtése elétt bizonyosodjon
meg arrdl, hogy a menetmetsz§ javité megfeleléen illeszkedik
az implantdtumban.

Figyelmeztetés A menetmetszd javitd nem megfeleld illeszkedése
az implantdtumban a menet megsériléséhez vezethet.

1. Acsavar sikeres eltdvolitdsa utdn Uj csavart helyezhet be.

G dbra - A Handle for Machine Instruments eszkéz csatlakozdsa az
Abutment Screw Remover felépitménycsavar-eltavolitéhoz
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H dbra - A térétt csavardarab eltavolitasa

| dbra - A Screw Tap Repair forgatdsa a térmelék
implantatummenetbél térténé eltavolitdsa érdekében

Clinical Screw Nobel Biocare N1™ Base klinikai csavar eltdvolitdsa

1. Csavarja ki a Nobel Biocare N1™ Base klinikai csavart
a Nobel Biocare N1™ Base csavarhuzé segitségével.

2. Csatlakoztassa a Nobel Biocare N1T™ Base Screw
Removal eszkézt a Handle for Machine Instruments
eszkdzh6z vagy a Manual Torque Wrench Prosthetic
Adapter nyomatékkulcs-adapterhez.

3. Fogja meg a klinikai csavar fejét. Ovatosan forgassa az eszkézt,

mikbézben nyomdast kifejtve megkénnyiti a csavarfej beakaddsat.

4. Acsavar eltdvolitdsdhoz forgassa az eszkdzt az éramutatd
jardasaval ellentétes iranyban, mikézben kiemeli azt.

L abra - A csavar beakaddasa

Megjegyzés A klinikai csavar és az eltdvolitd szerszdm kozotti
kapcsolat erésebb lehet az eltdvolitéd eszkdz és az adapter/fogantyy
kozotti kapesolatndl.

Megjegyzés Haszndlja a Nobel Biocare N1™ Base Screw Removal
eszkdzt manudlisan.

Sterilitas és Ujrahasznalat

Az Abutment Screw Remover csavar-eltdvolitdk, az Abutment
Screw Retrieval Instrument, az Abutment Screw Retrieval
Reverse Drill, a Screw Tap Repair és a Screw Tap Repair Tool
Nobel Biocare N1T™ TCC eszk&zdket sugdrzdssal sterilizdljuk,

és ezek kizardlag egyszer haszndlatos termékek. A feltintetett
lejdrati idé utdn nem szabad ket felhaszndini.

Figyelmeztetés Ne haszndljon olyan eszkdzt, amelynek

a csomagoldsa megsérilt vagy kordbban kinyitottdk,
mert sérUlhetett a sterilitdsa vagy az épsége.
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Figyelem Az Abutment Screw Remover csavar-eltavolitdk,

az Abutment Screw Retrieval Instrument, az Abutment Screw
Retrieval Reverse Drill, a Screw Tap Repair és a Screw Tap Repair
Tool Nobel Biocare N1™ TCC eszkdzoket tilos Ujrafeldolgozni. Az
Ujrafeldolgozds a mechanikai, kémiai, illetve biolégiai tulajdonsagok
romldsdt okozhatja. Az Ujrafelhaszndlds helyi vagy szisztémds
fert6zést okozhat.

Figyelem A Rescue Drill Guides furévezetSket és a Nobel Biocare
N1™ Base Screw Removal Tool NP/RP eszkézéket nem sterilen
szdllitjdk, és tobbszoér haszndlatosak. Haszndlat elétt tisztitsa meg
és sterilizdlja a termékeket a ,Tisztitdsi és sterilizaldsi utasitdsok”
részben taldlhaté manudlis vagy automata eljardst kévetve.

Figyelmeztetés A nem steril eszk6zok felhaszndldsa fert6zést,
illetve a fert&zéses betegségek tovabbaddsat okozhatja.

Vizsgdlja meg az eszkdzt, és ellendrizze, hogy nincs-e jele
korrézionak, elszinez8désnek, lepattogzdsnak, a szigetelés
repedezésének, illetve hogy az eszkézén minden jel6lés olvashatd,

és a tobbi eszkozzel stabil kapcsolat dll-e fenn (ha vannak mdés
eszkozok). Dobja ki azokat az eszkézéket, amelyek nem felelnek meg
ezeknek a kritériumoknak.

Tisztitasi és sterilizalasi utasitasok
A Rescue Drill Guides furévezet&ket a Nobel Biocare N1™ Base
Screw Removal eszkdzéket nem sterilen szdllitja a Nobel Biocare,

és tobbszér haszndlatosak. Az eszkézoket minden haszndlat elétt
tisztitani és sterilizalni kell.

Az eszkdz6k kézzel vagy automata mosdberendezésben tisztithatok.
Ezutdn mindegyik eszk&zt helyezze egyenként sterilizacidés tasakba,
és sterilizdlja Sket.

Az aldbbi tisztitdsi és sterilizaldsi eljardsokat a vonatkozoé
nemzetkozi szabvdnyok és irdnyelvek alapjdn hitelesitettik:

- Kézi és automata tisztitds: AAMITIR 12
- Sterlilzalds: AAMI ST79 és I1ISO 17665 -1

Az EN ISO 17664 szabvdny értelmében a felhaszndlé vagy az
elékészits feleléssége, hogy az adott eljardsok hatékonysdgat
biztositd berendezéseket, anyagokat és személyzetet haszndljon.
A felhaszndalénak vagy az el6készitének hitelesitenie kell az aldbbi
utasitdsoktdl vald dsszes eltérést, igy biztositva az eljardsok
hatékonysdagdt.

Megjegyzés SzigorUan be kell tartani az eszkéz(6k) tisztitdsdhoz
és/vagy szdaritdsdhoz haszndlt mosé- és tisztitdszerek gyartoi
haszndlati utasitdsait.

Megjegyzés Az eszkdzok hitelesitetten ellendlinak az itt leirt
tisztitdsi és sterilizdldsi eljdrasoknak.

Figyelem KérjUk, tartsa be a kdvetkezé utasitdsokat az Ujbdli
elékészitéshez.

Kezdeti kezelés a haszndlat helyén az (Ujra)feldolgozds elStt:

1. Az egyszer haszndlatos eszkdzdket és az
elhaszndlédott Ujrahaszndlhatéd eszkézoket
kézvetlenUl a haszndlatuk utan dobja ki.

2. Az (Ujbdli) elSkészités elétt tavolitsa el az Ujrahasznalhatd
eszkdzokrél a szennyez&dést és térmeléket nedvszivd
papirtoriékkel. Amennyiben lehetséges, fogdszati
szonda haszndlatdval tavolitsa el az Gregekben
|évé szennyezddéseket és tormeléket.

3. Ezutdn &blitse le az eszkdzdket hideg csapvizzel.
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1. Aszennyez8dés és térmelék eltdvolitdsa utdn tarolja
az eszkdzdket olyan tdaroléban, amely megvédi Sket
a szdllitds sordn a sérilésektdl, és megakaddlyozza,
hogy beszennyezzék a személyzetet vagy a kérnyezetet.

2. Minél el6bb vigye az eszkdzoket arra a helyre, ahol az Gjbdli
el8készitést fogja végezni. Ha ez csak késébb lehetséges,
fontolja meg, hogy az eszkdzéket nedves kendével fedi
le, vagy helyezze ket zart tartdlyba, hogy elkerilje
a szennyez8dések és/vagy térmelékek raszaraddsat.

Megjegyzés A hatékony Ujbdli el6készités érdekében az

Ujrahaszndlhato eszk6zok haszndlata utdn 16rdan beldl el kell kezdeni

az elSirt manudlis vagy automata tisztitdsi és szdritdsi eljarasokat.

3. Haaz eszkdzdket az Ujbdli el6készitéshez az intézményen kivilre

szdllitjdk, ezt olyan tdroléban kell megtenni, amely megvédi
Sket a szdllitds sordn a sérilésektdl, és megakadalyozza,
hogy beszennyezzék a személyzetet vagy a kérnyezetet.

Automata tisztitds és szdritds
(ideértve az elézetes tisztitdst)

El&zetes tisztitds

1. Meritse az eszkézt legaldbb 5 perce langyos,
0,5%-0s koncentrdciéju enzimatikus
tisztitészerbe (pl. Neodisher Medizym).

2. Toltse fel a lumeneket (ha vannak) langyos, 0,5%-os

Medizym) egy 20 ml-es fecskendé segitségével.

3. Kefélje a kilsé felleteket puha sértéji mianyag kefével
(pl. Medsafe MED - 100,33) legaldbb 20 mdésodpercig,
amig minden lathaté szennyez8dést el nem tdvolit.

4. Kefélje a belsd felUleteket, lumeneket és Uregeket (ha vannak)
megfelel méretd (pl. 1,2 mm, 2,0 mm vagy 5,0 mm
atméréjd) palackmosé kefével legaldbb 20 masodpercig,
amig minden lathaté szennyez&dést el nem tdavolit.

5. Alaposan &blitse &t az 6sszes kilsé és belsd felUletet,
lument és Ureget (ha vannak) hideg csapvizzel legaldbb
10 mdsodpercig, amig le nem mossa az 6sszes tisztitoszert.

6. Oblitse &t a lumeneket (ha vannak) 20 ml csapvizzel
egy 20 ml-es fecskendd segitségével.

Automata tisztitds és szdritds

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

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

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

2. Tegye be az eszkdzdket a mosdberendezésbe. Gondoskodjon
arrdl, hogy a polc vagy a tarté vizszintes pozicidban legyen.

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

- Legaldbb 2 perces el6mosds hideg csapvizben
- Vizleengedése

- Legaldbb 5 perces tisztitds legaldbb 55 °C-os
(131 °F) csapvizzel és 0,5%-o0s, enyhén ligos
tisztitészerrel (e.g. Neodisher Mediclean)

- Vizleengedése
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- Legaldbb 3 perces semlegesités sétalanitott hideg vizben
- Vizleengedése
- Legaldbb 2 perces 6blités sotalanitott hideg vizben

- Vizleengedése

4. A szdritdsi ciklust legaldbb 50 °C (122 °F)
hémeérsékleten, legaldbb 10 percig futtassa.

5.  Ha a szdritdsi ciklus utdn az eszkézok nedvesek maradnak,
szdritsa meg Sket sUritett levegdvel, vagy térdélgesse meg
Sket szészmentes, egyszer haszndlatos kend&kkel.

Szemrevételezés

A tisztitds és szdritds utdn ellendrizze az eszkdzt, hogy nem
keletkezett-e rajta elfogadhatatlan kdrosodds, példdul korrézid,
elszinezddés, lepattogzds vagy a szigetelés repedezése. Ha ilyet
észlel, dobja ki az eszkozt.

Kézi tisztitds és szdritds

1. Meritse az eszkézt legaldbb 5 percre steril,

2. Kefélje az eszkdz kilsé feluleteit puha sortéji
mUanyag kefével legaldbb 20 mdsodpercig, amig
minden lathaté szennyezddést el nem tavolit.

3. Oblitse dt a belss feluletet, a lumeneket és az Gregeket
(ha vannak) 20 ml langyos enzimatikus tisztitoszerrel
(pl. Cydezyme ASP, legfeljebb 45 °C-on (113 °F)) egy 20 ml-es
fecskend8hoz csatlakoztatott irrigdloty segitségével.

4. Kefélje a belsé felUleteket, lumeneket és Uregeket (ha
vannak) megfeleld méretd (pl. 1,2 mm, 2,0 mm vagy 5,0 mm
Gtmérdji) palackmosé kefével legaldbb 10 mdsodpercig,
amig minden lathaté szennyezddést el nem tdvolit.

5. Alaposan &blitse &t az eszkdz kilsé felUleteit és
lumenijeit hideg csapvizzel legaldbb 10 mdasodpercig,
amig le nem mossa az dsszes tisztitdszert.

6. Meritse az eszkdzt ultrahangos furdébe (pl. Bandelin;
frekvencia: 35 kHz; tényleges ultrahangos teljesitmény:
300 W), amely 0,5%-os koncentrdciéju enzimatikus
tisztitészert (pl. Cydezyme ASP) tartalmaz, és
kezelje legaldbb 5 percig legaldbb 40 °C (104 °F)/
legfeljebb 45 °C (113 °F) hémérsékleten.

7.  Oblitse 4t a belss feltleteket, lumeneket és Uregeket
(ha vannak) 20 ml langyos csapvizzel egy 20 ml-es
fecskend8hoz csatlakoztatott irrigdloty segitségével.

8. Oblitse at a Nobel Biocare N1™ Base Screw
Removal Tool NP/RP eszkdz lumeneit és Uregeit
vizsugdrpisztollyal legaldbb 15 mdasodpercig.

9. Alaposan &blitse at az eszkoz kulsé feluleteit
tisztitott vagy steril vizzel legaldbb 10 mdsodpercig,
amig le nem mossa az dsszes tisztitdszert.

10. Szdritsa meg az eszkézt sUritett levegbvel vagy
szOszmentes, egyszer haszndlatos torlékenddkkel.

Szemrevételezés

A tisztitds és szdritds utdn ellendrizze az eszkdzt, hogy nem
keletkezett-e rajta elfogadhatatlan kdrosodds, példdul korrézid,
elszinezddés, lepattogzds vagy a szigetelés repedezése. Ha ilyet
észlel, selejtezze ki az eszkdzt.
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Sterilizalas

A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kévetkezé gézsterilizald
berendezéseket haszndlta: Systec HX- 320 (elévdkuumos ciklus);
Amsco Century Sterilizer (gravitdaciés ciklus).

Megjegyzés A sterilizdldst legfeljebb 11 eszkdzzel javasolt végezni,
amelyek ki16n-kilon sterilizaciés tasakokba vannak csomagolva.

1. Helyezze mindegyik eszkdzt megfelel§ méretU sterilizacids
tasakba, és zdrja le a tasakokat. A sterilizaciés tasakoknak
meg kell felelnitk a kévetkezd kdvetelményeknek:

- ENISO 11607 és/vagy DIN 58953-7.

- Alkalmasnak kell lennie a gézsterilizaldsra
(el kell viselnie legalabb 137 °C-ot/279 °F-ot,
és kell6 mértékben at kell engednie a gézt).

- Kells védelmet kell biztositania az eszkézdk

és a sterilizaciés csomagolds szamdra
a mechanikai sérilések ellen.

A 2. tdbldzatban példdakat taldlhat a megfeleld sterilizaciés tasakokra.

Médszer Sterilizaciés tasak

Gravitdciés ciklus SPSmedical 6nzaré sterilizacios tasak

Elévakuumos ciklus SteriCLIN® tasak

2. tablazat - Javasolt sterilizdciés tasakok

2. Cimkézze fel a sterilizacids tasakot az eszkéz azonositdsdhoz
szUkséges informacidkkal (példdul irja fel rd a termék nevét,
a cikkszdmot és a tétel/sarzsszdmot (vonatkozé esetben)).

3.  Helyezze a lezdart sterilizaciés tasakot az autoklavba
vagy a sterilizalégépbe. Gondoskodjon arrdl, hogy a
sterilizdcids tasak vizszintes pozicidban legyen.

4. Sterilizdlja az eszkdzt. Alkalmazhat mind gravitaciés
|égeltavolitdsu ciklust, mind felsd, dinamikus
|égeltavolitdsu elévdkuumos ciklust a kévetkezé
javasolt paraméterekkel (3. tdbldzat):

Ciklus Minimadlis Minimadlis Minimadlis Minimadlis
hémérséklet sterilizalasi idé szdritGsiidé  nyomds
Gravitdciés ciklus' 132°C (270 °F) 15 perc 20 perc >2868,2 mbar*

Elévakuumos
ciklus’

132°C (270 °F) 4 perc

Elévakuumos 23042 mbar®

ciklus?

134 °C (273 °F) 3 perc

Elévakuumos
ciklus®

134 °C (273 °F) 18 perc

3. tablazat - Javasolt sterilizaciés ciklusok

Hitelesitett sterilizacids eljardsok, amelyekkel az EN ISO 17665-1 szabvany szerint
10-¢-os sterilitdsbiztonsdgi szintet (Sterility Assurance Level, SAL) lehet elérni.

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

3 Az Egészségugyi Viladgszervezet (WHO) ajanldsa a TSE-/CJD-fertézésnek
kitett eszkdzdk gbzsterilizaldsdhoz. Gondoskodjon arrdl, hogy az ehhez
a ciklushoz hasznalt csomagolé és monitorozé rendszerek (kémiai vagy
biolégiai jelz8k) ezekre a kérilményekre legyenek hitelesitve.

4 Atelitettségi g6znyomads 132 °C-on az EN ISO 17665-2 kévetelményei szerint.

5 Atelitettségi g6znyomds 134 °C-on az EN I1SO 17665-2 kévetelményei szerint.

Megjegyzés Az autoklav/sterilizdlégép kialakitdsa és teljesitménye
befolydsolhatja a sterilizdldsi folyamat hatékonysdgdt. Ezért az
egészséguigyi intézményeknek hitelesitenitk kell az dltaluk haszndlt
folyamatot a gyakorlatban haszndlt berendezésekkel és olyan
személyekkel, akik dltaldban ezeket kezelik. Minden autoklavnak/
sterilizdtornak meg kell felelnie az EN 13060, EN 285, EN ISO 17665-1
és/vagy AAMI ST79 szabvdanyokban vagy a vonatkozé orszdgos
szabvdnyban foglalt kévetelményeknek, és ezek alapjdan kell ket
hitelesiteni, karbantartani és ellendrizni. Pontosan be kell tartani

az autokldv vagy a sterilizalégép gydrtdjdnak utasitdsait.
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Tarolas és karbantartas

A sterilizalds utdn helyezze a felcimkézett és lezdrt sterilizéciés
tasakot szdraz, sétét helyre. A sterilizdlt eszk6zok tdroldsi
korulményeit és felhaszndlhatdsdgi idejét illetéen kdvesse

a sterilizaciés tasak gydrtéjanak utasitdsait.

Tdrolas és szallitas/atvitel
a hasznalat helyére

A tdarolénak és/vagy kilsé csomagoldsnak, amelyben az Ujbdl
elékészitett eszkdzt visszaviszik a haszndlat helyére, alkalmasnak kell
lennie arra, hogy megvédje az eszkoz sterilitdsdt a szdllitds sordn,
figyelembe véve az eszkéz csomagoldsat és a szikséges szdllitdsi
folyamatokat (az intézményen belUli és kivili szdllitdst).

A teljesitménnyel kapcsolatos
kévetelmények és korlatozasok

A kivant teljesitmény elérése érdekében az eszkézoket csak a jelen
haszndlati Utmutatéban és/vagy a Nobel Biocare kompatibilis
termékeinek haszndlati Gtmutatdjaban leirt termékekkel egyUtt
szabad haszndlni, és csak az adott termék rendeltetésének
megfelelen. Az eszkdzokkel haszndlni kivant termékek
kompatibilitdsdnak megerdsitéséhez ellendrizze az adott terméken
vagy a termék cimkéjén feltintetett szinkédoldst, méreteket, hosszt,
csatlakozétipust és/vagy kézvetlen jeldléseket.

Létesitmények és képzés

Kifejezetten javasolt a Nobel Biocare termékek alkalmazdsaban
tapasztalt és az abban nem jdrtas szakembereknek, hogy minden
Uj termék alkalmazdsa el6tt specidlis képzésben részesiljenek.

A Nobel Biocare szdmos tanfolyamot kindl a kilénb6z8 tuddsszintl
és jartassaggal rendelkezd szakemberek képzésére. Tovabbi
tudnivalokért keresse fel a www.nobelbiocare.com webhelyet.

Taroldas, kezelés és szallitas

Az eszkdzoket szdraz helyen, az eredeti csomagoldsukban,
szobah8mérsékleten, kdzvetlen napfénytdl védve kell tdrolni 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 egészségugyi (klinikai) hulladékként drtalmatlanitsa
a helyi egészségUgyi irdnyelveknek, valamint az énkormdnyzati
vagy nemzeti szabdlyozdsoknak és elSirdsoknak megfeleléen.

A csomagoldéanyagok szelektiv gyUjtését, Ojrahasznositdsat vagy
drtalmatlanitdsat illet8en kévesse a csomagoldéanyagokra és
csomagoldsi hulladékanyagokra vonatkozé dnkormdnyzati vagy
nemzeti szabdlyozdasokat.
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Gyartéi és forgalmazéi informaciok

Gyadrté Nobel Biocare AB
PO Box 5190. 402 26
“ Véstra Hamngatan 1
Géoteborg
4117
Svédorszag

www.nobelbiocare.com

Egyesilt Kirdlysagban felelés Nobel Biocare UK Ltd
személy 4 Longwalk Road
Stockley Park
UBT11FE
Egyesilt Kirdlysag
Torékorszagban forgalmazza: EOT Dental Saglik Urinleri ve Dis Ticaret A.S

Nispetiye Mah. Aytar Cad. Metro is Merkezi No: 10/7
Besiktas ISTANBUL
Telefon: +90 2123614901, Fax: +90 2123614904

Ausztrdliaban 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-Z&land
Telefon: +64 0800 441657

I. osztdlyo eszkdzok CE-jelzése c E

Ir/lla. osztdlys eszkdzok CE-jelzése C E
2797

I. osztalyu eszk6z6k UKCA-jelzése | JK

cA

lla. osztaly eszkézok UKCA-jelzése | JIK

cA
0086

Megjegyzés A kanadai eszkdzlicencelés tekintetében nem minden,
a haszndlati Gtmutatdban leirt termék rendelkezik eszkézlicenccel a
kanadai térvények szerint.

Megjegyzés Az egyes eszkozok megfelelSségi jel6lését a
termékcimkén taldlja.

Alapveté UDI-Dl-adatok

Termék Alapveté UDI-DI szém

Rescue Drill Guides External Hex NP/RP/WP 73327470000001747C
Rescue Drill Guides Tri-Channel NP/RP/WP/6.0

Rescue Drill Guides Nobel Biocare N1™ TCC NP/RP

Rescue Drill Guides Conical Connection 3.0/NP/RP/WP

Abutment Screw Removers 3.0, NP, RP/WP/6.0 73327470000001757E
Abutment Screw Retrieval Reverse Drills 3.0/NP, RP/WP/6.0

Abutment Screw Retrieval Instruments 3.0/NP, RP/WP/6.0

Abutment Screw Retrieval Instrument CC 3.0/NP & TCC NP/RP

Screw Tap Repairs M1.4/M1.6/M1.8/M2.0/M2.5

Screw Tap Repair Tools Nobel Biocare N1™ TCC NP/RP

Nobel Biocare N1™ Base Screw Removal Tool

Jogi nyilatkozatok
HU Minden jog fenntartva.

A Nobel Biocare, a Nobel Biocare logé és a jelen dokumentumban
szerepl8 dsszes egyéb védjegy a Nobel Biocare tulajdonat képezi,
ha a védjegy tulajdonosa nincs feltintetve, és a szévegkdrnyezetbdl
nem derdl ki. Az ezen a lapon taldlhaté képek nem feltétlensl
méretardnyosak. Minden termékkép csak illusztraciés 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 megfelel6 szimbdlumokat az eszksz

cimkézésén és a hozzd mellékelt anyagokban taldlja.

[ec[rer| [uk|RP| |[cH|REP| [sTERLEEO]  |STERLE[R|  [STERLE | |
Hivatalos képviseld Egyesult Kirdlysagban  Hivatalos képviselé Etilén-oxiddal Sugdrzdassal Gézzel vagy szdraz
az Eurépai felel8s személy Svdjcban sterilizélva sterilizalva hével sterilizalva
Kéz8sségben/Eurépai
Uniéban
Tételszam Katalégusszam Egyedi Sorozatszdm Orvostechnikai eszkéz ~ Biztonsdgos
eszkdzazonositd a mdagneses
rezonancids
vizsgdlatok
szempontjabol
A A : : 'ﬂ DEHP 'F 'w '@
Figyelem Feltételesen Nem steril Veszélyes anyagot DEHP ftaldtot vagy Természetes Ftaldtot vagy Allati eredet(
MR-kompatibilis tartalmaz ennek maradvdnydt gumilatextet vagy ennek maradvanyat biolégiai anyagot
tartalmazza ennek maradvanydt tartalmazza tartalmaz
tartalmazza
UK UK symbol.glossary.nobelbiocare.com
c € c E 2797 cA %g Rx On Iy ifu.nobelbiocare.com
CE-jelolés CE-jelolés és UKCA-jeldlés UKCA-jeldlés Olvassa el Kizérélag orvosi A szimbdélumok online jegyzékének és
a kijelolt szervezet a bejegyzett a haszndlati rendelvényre a haszndlati Gtmutatoék portdljanak
azonositészama szervezet szamaval Utmutatot hivatkozasa

il

&l

=

!

e

® W

Gydrtds datuma Gydarté Szavatossagi idé Hémérséklet felsé Hémérsékleti Tilos Ujrasterilizalni Tilos Ujrafelhaszndlni  Nem pirogén
hatarértéke hatdrérték
NI T v W
Datum Fog szdma Pdciens szama Pdciens azonositdsa Egészségigyi Pdcienstdjékoztatd EU importér Svdijci importér

kézpont vagy orvos

webhely

O

Kétrétegi steril
gatrendszer

O

Egyrétegd steril
gatrendszer

Egyrétegu steril
gdtrendszer belsé
véd8csomagoldssal

Egyréteg steril
gdtrendszer kilsé
véd8csomagoldssal

®

Ne haszndlja, ha

a csomagolds sérilt, és
olvassa el a haszndlati
Utmutatot

Qe
//I\\
[ ]

Tartsa tavol
a napfényts|

Tartsa szarazon
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