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Fontos - Felel6sségi nyilatkozat

Ez a termék egy dltaldnos koncepcio 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 gydrtdk dltal

elédllitott, a Nobel Biocare dltal nem javasolt termékekkel vald
haszndlata esetén megszinik a Nobel Biocare dltal teljesitendd
mindenféle, kifejezett vagy vélelmezett garancia és kételezettség.
A Nobel Biocare termékek felhaszndléjdnak a kételessége
megdllapitani, hogy a termék alkalmas-e a pdciens kezelésére.

A Nobel Biocare elutasit minden - kifejezett vagy vélelmezett -
kotelezettséget, és nem vdllal felel6sséget semmilyen kézvetlen,
kdzvetett, buntetd jellegU vagy egyéb kdarért, amely a Nobel Biocare
termékek haszndlata sordn a szakmai déntéshozatal vagy
gyakorlat barmilyen hibdjabdl ered vagy azzal kapcsolatos.

A felhaszndlénak kételessége tovdabbd rendszeresen kévetni az
ezzel a Nobel Biocare termékkel és az alkalmazdsdval kapcsolatos
legUjabb kutatdsi eredményeket. Ha kétségei meriinek fel,

a felhaszndlénak fel kell vennie a kapcsolatot a Nobel Biocare-rel.
Mivel a termék haszndlata a felhaszndlé beldtdsa szerint térténik,
ez az & felelsségét képezi. A Nobel Biocare elutasit minden
felelésséget az ebbdl eredd kdrokért.

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

A klinikai csavarok, felépitménycsavarok és protetikai csavarok
elére gydrtott fogdszati implantdtumcsavarok, amelyek
segitségével a fogpotldsok vagy a fogdszati implantdtumok
Ssszetevdi - példaul az implantatumfelépitmények és a
gyogyuldsi implantdatumfelépitmények — az endosztedlis fogdszati
implantdtumhoz vagy egy mdsik felépitményhez régzitheték.

Klinikai, felépitmény- és protetikai csavarok vdalasztéka

4ll rendelkezésre kilonb6z8 protézisekkel és fogdszati
implantdtumrendszerek dsszetevdivel torténd haszndlatra,

a fogdszati implantdtum platformjatdl és a csatlakozas
tipusdtdl fugg8en. Az 1. tabldzat 6sszefoglalja a rendelkezésre
4llé csavarokat és a kompatibilis Nobel Biocare felépitményeket,
szerkezeteket és csavarhizékat:
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1. tablazat - A klinikai, felépitmény- és protetikai csavarok kompatibilitasa
a Nobel Biocare felépitményekkel, szerkezetekkel és csavarhiuzékkal

Klinikai/ Felépitmény/Szerkezet Csavarhizé
Felépitmény-/
Protetikai csavar
Clinical Screw CC  Universal Base CC Unigrip™
Esthetic Abutment CC
Temporary Abutment CC

NobelProcera® Abutment Ti CC
NobelProcera® Abutment Zr CC
NobelProcera® Implant Bridge Ti CC
NobelProcera® Implant Bridge Zr CC
NobelProcera® Implant Bar Overdenture CC
Snappy™ Abutment CC

GoldAdapt™ CC

Procera Esthetic Abutment CC

Narrow Profile Abutment CC

Omnigrip™ Clinical
Screw CC

NobelProcera® Angulated Screw Channel Abutment Zr CC Omnigrip™

NobelProcera® HT ML FCZ Implant Crown CC
NobelProcera® HT ML FCZ Implant Bridge CC
NobelProcera® Zirconia Implant Bridge CC

Clinical Screw Universal Abutment TCC Omnigrip™
$gge| Biocare NT™ - 170/300 Multi-unit Abutment Xeal™ TCC Mini

Temporary Abutment TCC

Healing Abutment TCC

Esthetic Abutment Nobel Biocare NT™ TCC

Titanium Abutment Blank Nobel Biocare N1™ TCC
Abutment Screw  Universal Base Tri-channel Unigrip™
NobelReplace® Esthetic Abutment NobelReplace®

Temporary Abutment NobelReplace®

NobelProcera® Abutment Ti NobelReplace®

NobelProcera® Implant Bridge Ti NobelReplace®

NobelProcera® Implant Bar Overdenture NobelReplace®

Snappy™ Abutment NobelReplace®

GoldAdapt™ NobelReplace®

Gold Abutment Bar NobelReplace®

Narrow Profile Abutment NobelReplace®
Screw Ceramic NobelProcera® Abutment Zr NobelReplace® Unigrip™
Abutment NobelProcera® HT ML FCZ Implant Bridge NobelReplace®
NobelReplace®

NobelProcera® Zirconia Implant Bridge NobelReplace®

Procera Esthetic Abutment NobelReplace®
Abutment Screw  Universal Base External Hex Unigrip™
Brénemark Esthetic Abutment Branemark System®
System®

Temporary Abutment Brédnemark System®

NobelProcera® Abutment Ti Brénemark System®

NobelProcera® Implant Bridge Ti Brénemark System®

NobelProcera® Implant Bar Overdenture Brénemark

System®

Snappy™ Abutment Brédnemark System® GoldAdapt™

Brdnemark System®

Gold Abutment Branemark System®

CeraOne Abutment Branemark System®
Screw Ceramic NobelProcera® Abutment Zr Brdnemark System® Unigrip™
Ab:.ltment NobelProcera® HT ML FCZ Implant Bridge Brédnemark
Brdnemark s ®

ystem

System®

NobelProcera® Zirconia Implant Bridge Branemark System®

Procera Esthetic Abutment Branemark System®
Screw Multi-unit  17%/30° Multi-unit Abutment CC Unigrip™
Angled Abutment
cc
Clinical Screw Straight Multi-unit Abutment Xeal™ TCC Multi-unit
Multi-unit Abutment Bar

Nobel Biocare NT™
TCC
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Screw Multi-unit  17%/30° Multi-unit Abutment NobelReplace® Unigrip™
Angled Abutment
NobelReplace®
Screw Multi-unit  17%/30° Multi-unit Abutment Brdnemark System® Unigrip™
Angled Abutment
Branemark
System®
Prosthetic Temporary Coping Multi-unit Abutment Unigrip™
Screw Multi-unit NobelProcera® Implant Bridge Ti Multi-unit
Abutment

NobelProcera® Implant Bridge Zr Multi-unit

NobelProcera® Implant Bar Overdenture Multi-unit

NobelProcera® HT ML FCZ Implant Bridge Multi-unit

Gold Coping Multi-unit
Prosthetic NobelProcera® Zirconia Implant Bridge Multi-unit Omnigrip™
Screw Multi-unit Mini
Abutment
Omnigrip™ Mini
NobelZygoma 0°  45°%/60° Multi-unit Abutment External Hex Unigrip™
Angled Multi-unit
Abutment Screw
Branemark NobelProcera® Implant Bridge Zygoma Unigrip™
System® Zygoma
Abutment Screw
Branemark 17° Multi-unit Abut Brénemark System® Zygoma Unigrip™
System® Zygoma
Angled Multi-unit
Abut Screw
Omnigrip™ Clinical Nobel Procera® Titanium Abutment ASC (CC és Omnigrip™

Screw Titanium
(CC és Tri-Channel)

Tri-Channel)

A klinikai, felépitmény- és protetikai csavarok 3.0, NP, RP, WP
vagy 6.0-s méretU platformokkal haszndlhatdk; a valasztott
csavarnak ugyanolyan platformmeérettel kell rendelkeznie, mint az
implantdtumnak vagy a felépitménynek.

A 2. tdblazat tartalmazza az egyes csavarok bevonatdt és/vagy

szinkédjat (ahol van ilyen).

Megjegyzés Az Omnigrip™ Clinical Screw CC és a Clinical Screw
Nobel Biocare N1™ TCC klinikai csavarok szinkédoldsa a megfelel§
Nobel Biocare platformdsszetevékkel valé kompatibilitdsukat jelzi.

2. tablazat - A klinikai, felépitmény- és protetikai csavarok bevonata és szinkédja

Klinikai/Felépitmény-/Protetikai csavar Bevonat Szinkédolds
Clinical Screw CC nincs (NP) nincs
DLC (3.0, RP, WP)
Omnigrip™ Clinical Screw CC nincs (NP) [ )
DLC (RP, WP)
Clinical Screw Nobel Biocare N1™ TCC DLC ® (NP)
(RP)
Abutment Screw NobelReplace® nincs (NP) nincs
TiOdize (RP, WP, 6.0)
Screw Ceramic Abutment NobelReplace® nincs (NP) nincs
TiOdize (RP, WP, 6.0)
Abutment Screw Brénemark System® DLC nincs
Screw Ceramic Abutment Brédnemark System® nincs (NP) nincs
DLC (RP, WP)
Screw Multi-unit Angled Abutment CC DLC nincs
Clinical Screw Multi-unit Abutment DLC nincs
Nobel Biocare N1 TCC
Screw Multi-unit Angled Abutment NobelReplace® DLC nincs
Screw Multi-unit Angled Abutment DLC nincs
Branemark System®
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Prosthetic Screw Multi-unit Abutment DLC nincs

Prosthetic Screw Multi-unit Abutment DLC nincs
Omnigrip™ Mini

NobelZygoma 0° Angled Multi-unit Abutment DLC nincs
Screw

Branemark System® Zygoma Abutment Screw DLC nincs
Branemark System® Zygoma Angled Multi-unit DLC nincs
Abut Screw

Omnigrip™ Clinical Screw Titanium nincs (NP) nincs
(CC és Tri-Channel) DLC (RP)

Rendeltetés/Hasznalati javallat
Klinikai, felépitmény- és protetikai csavarok

RendeltetésUk a fogdszati implantdtumrendszerek alkatrészeinek
régzitése egy fogdszati implantdtumhoz vagy egy mdsik
alkatrészhez.

Javallatok
Klinikai és felépitménycsavarok

A klinikai és felépitménycsavarok rendeltetése a fogdszati
felépitmények vagy vdzszerkezetek régzitése a - fogpdtlasok
megtdmasztdsa érdekében a felsd vagy alsé dlicsontba
beUltetett - fogdszati implantdtumhoz, valamint a protetikai
rehabilitdciéban haszndlatosak.

Protetikai csavar

A protetikai csavarok rendeltetése a fogdszati felépitmények
vagy vdzszerkezetek régzitése a -fogpotldsok megtdmasztdsa
érdekében a felsé vagy alsé dllcsontba beultetett — fogdszati
felépitményhez vagy kozti elemhez, valamint a protetikai
rehabilitdciéban haszndlatosak.

Ellenjavallatok

A klinikai, felépitmény- és protetikai csavarok alkalmazdésa
ellenjavallott azon pdciensek esetében, akik:

- belgydégydszati szempontbdl nem
alkalmasak szdjsebészeti mUtétre;

- kezelése a Nobel Biocare implantdtumokkal
vagy fogpotldsi eszkézokkel ellenjavallott;

- allergidsak vagy tulérzékenyek a Ti-6Al-4V
(titdn-aluminium-vanddium) titanétvézetre vagy
a DLC (gyémdntszer({ szén) bevonatra.

Az egyes Nobel Biocare felépitményekkel és vazszerkezetekkel
kapcsolatos ellenjavallatokat ldsd azok haszndlati
Utmutatdjdban.

Anyagok

- Klinikai, felépitmény- és protetikai csavarok: az ASTM F136
és az ISO 5832-3 szerinti Ti-6Al-4V titdndtvozet
(90% titdn, 6% aluminium, 4% vandadium).

- Bizonyos csavarok gyémadntszer( szén bevonattal

(DLC) vagy . tipusy TiOdize anodizdaldssal
rendelkeznek (ldsd a 2. tabldzatot).
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Figyelmeztetések
Altaldnos figyelmeztetések

Az implantdtummal vald kezelés sikerességéhez elengedhetetlen
a sebész, a protetikus és a fogtechnikai laboratérium
technikusdnak szoros egyUttmikddése.

A klinikai csavarokat, felépitménycsavarokat és protetikai
csavarokat kizarélag a kompatibilis Nobel Biocare miszerekkel
és/vagy eszkdzdkkel szabad haszndlni. Az olyan miszerek
és/vagy eszkszdk haszndlata, amelyeket nem javallott a
klinikai csavarokkal, felépitménycsavarokkal és protetikai
csavarokkal egyUtt hasznadlni, a termékek meghibdsoddasdhoz,
szbvetkdrosoddshoz vagy elégtelen esztétikai eredményhez
vezethet.

Amikor el8szér alkalmaz egy Uj eszkézt/kezelési mbdszert,

a lehetséges szév8dmények elkerilésében segitséget jelent,
ha egy tapasztalt kollégaval dolgozik egyUtt. A Nobel Biocare
erre a feladatra kiképzett mentorai a vildg minden részén
rendelkezésre dlinak.

M{tét elétt

A mUtét elStt el kell végezni a pdciens gondos pszichés és
fiziologiai dllapotfelmérését, azt kdvetden pedig a klinikai
és radioldgiai kivizsgdldsat a kezelésre valé alkalmassag
megdllapitdsa érdekében.

Kulénleges évatossdg indokolt azokndl a pacienseknél, akiknél
olyan helyi vagy szisztémds dllapotok dlinak fenn, amelyek
megzavarhatjdk a csont vagy a lagyszdvetek gydgyuldsi
folyamatdt, illetve az osszeointegrdaciét (pl. dohdnyzds, rossz
szdjhigiéné, nem megfeleléen bedllitott diabétesz, a szdjat vagy
az arcot érintd sugdrkezelés, szteroidos kezelés, a kdrnyezé
csontot érintd fert&zések). Kilénleges gondossdaggal kell eljarni
a biszfoszfondttal kezelt pdciensek esetében.

Altaldnosan fogalmazva: az implantatum beiltetésének és

a protetikai kialakitdsnak 6sszhangban kell lennie a pdciens
egyéni dllapotdval. Bruxizmus vagy egyéb parafunkciondlis
szokdsok vagy az dllcsontok egymdshoz viszonyitott kedvez&tlen
elhelyezkedése esetén néha elkerilhetetlen a kezelési lehetéségek
ismételt dtgondoldsa.

A terméket nem vizsgdltdk pedidtriai/adoleszcens pdacienseken,
és nem javasolt a gyermekeken térténd alkalmazdasa.
Altaldnossagban nem javasolt a rutinszer( kezelés addig, amig
megfeleléen igazolva nincs, hogy véget ért a juvenilis dlicsontok
névekedésének fézisa.

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

A klinikai és/vagy laboratériumi eljards sordn haszndlt ésszes
eszkdzt, miszert és szerszamot j6 dllapotban kell tartani,

és figyelni kell arra, hogy az eszkdzdk ne kdarositsdk az
implantdtumokat vagy az egyéb eszkézoket.

Mitét kézben

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

Az eszkdzok kis mérete miatt Ggyelni kell arra, hogy ezeket

a pdciens ne nyelje le és ne lélegezze be. A kilazult alkatrészek
lenyelésének megel&zése érdekében javasolt specidlis
segédeszkozok (pl. gézlap, kofferdam vagy torokvédd)
alkalmazdésa.
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Javallott felhasznalék és
pdcienscsoportok

A klinikai, felépitmény- és protetikai csavarokat kizarélag
fogdszati szakemberek haszndlhatjdk.

A klinikai, felépitmény- és protetikai csavarok fogdszati
implantdtummal kezelt pdciensek kezelése sordn haszndlandok.

Klinikai elénydk és
nemkivanatos hatdasok

A klinikai, felépitmény- és protetikai csavarok
haszndlatdhoz kapcsolédé klinikai elényok

A klinikai, felépitmény- és protetikai csavarok fogdszati
implantdtumrendszerekkel és/vagy fogdszati korondkkal és
hidakkal haszndlhaté kezelési eszkdzok. A kezelés klinikai elénye
a hidnyzé fog poétlasa és/vagy a fogkorona helyredllitdsa.

A klinikai, felépitmény- és protetikai csavarok
haszndlatdhoz kapcsolédé nemkivanatos hatdasok

Ezek az eszkézdk invaziv beavatkozdsokban haszndalhatdk,
amelyek olyan tipikus mellékhatdsokat okozhatnak, mint a
gyulladds, fertézés, vérzés, hematéma, fdjdalom és duzzadds.

A csavar behelyezése vagy eltdvolitdsa a fokozott garatreflexszel
rendelkezé pdaciensek esetében nyelési reflexet vdlthat ki.

A klinikai, felépitmény- és protetikai csavarok a természetes

fogak pétldsara szolgdld, tébbelemd rendszer részei. Ennek
eredményeként azok a pdciensek, akiknél az implantdtumot
beultetik, a fogakhoz kapcsolédé mellékhatdsokhoz hasonlé
mellékhatdsokat tapasztalhatnak, példdul cement visszamaraddsa,
fogkd, mucositis, fekély, lagyszdvet-hiperpldazia, lagy- és/vagy
keményszovet visszahUzéddsa. Bizonyos pdcienseknél elszinezédés,
példdul beszUrkulés jelentkezhet a nydlkahdrtya tertletén.

A biztonsdggal és a klinikai teljesitménnyel kapcsolatos
dokumentum egy példdanydt a kdvetkez6 webhelyrdl szerezheti be:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Sulyos eseményekkel kapcsolatos megjegyzés

Azon pdciensek, felhaszndlék vagy harmadik felek esetében,
akik az Eurépai Uniéban vagy olyan orszdgban tartézkodnak,
ahol az orvostechnikai eszkdzékre vonatkozé 2017/745/

EU rendelettel azonos tartalmu szabdlyozds van érvényben,
az eszkdz haszndlata sordn jelentkezé vagy abbdl eredd sulyos
eseményeket jelenteni kell a gydrténak és a nemzeti feligyeleti
hatésdgnak. Az eszkéz gydartdjanak kapcsolattartdsi adatai

a sulyos események bejelentéséhez:

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

Haszndlat

1. Vdlassza ki a felépitménynek vagy a vazszerkezetnek
megfeleld klinikai, felépitmény- vagy protetikai
csavart (ldsd az 1. tdbldzatot).

2. Aszokdsos eljarasokat kdvetve csUsztassa a csavart
a felépitménybe vagy a vdazszerkezetbe, és helyezze
a szereléket az implantdtumra vagy a felépitményre.

A klinikai, felépitmény- és protetikai csavarok adott
felépitménnyel vagy vazszerkezettel valé haszndlataval
kapcsolatos specifikus informdcidkat a megfelelé Nobel Biocare
felépitmény vagy vdazszerkezet haszndlati Gtmutatédjdban taldlja.
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3. Szoritsa meg a klinikai, felépitmény- vagy protetikai
csavart a megfeleld csavarhitzéval (lasd az
1. tdbldzatot) és a Manual Torque Wrench Prosthetic kézi
nyomatékkulccsal. A Manual Torque Wrench Prosthetic
nyomatékkulccsal kapcsolatos informdacidkért lasd a
Nobel Biocare IFUT098 szadmU haszndlati Gtmutatoéjat.

Figyelem A klinikai, felépitmény- és protetikai csavarok
meghuizdsakor soha ne lépje tul a kapcsolddé felépitmény
vagy vazszerkezet haszndlati Utmutatéjdban megadott
forgatényomatékot. A klinikai, felépitmény- és protetikai
csavarok tulzott megszoritdsa a csavarok térését és/vagy az
eszkoz sérulését okozhatja.

Figyelem A végleges fogpétlds behelyezéséhez a hid sérilésének
elkerilése érdekében ne haszndljon laboratériumi csavarokat.

Sterilitas és Ujrahaszndlat

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

A Clinical Screw Nobel Biocare N1™ és a Clinical Screw Multi-unit
Abutment Nobel Biocare N1™ klinikai csavarokat sugdrzdssal
sterilizaltdk, és ezek az eszkézdk egyszer haszndlatosak.

A feltUntetett lejarati id6 utdn nem szabad &ket felhasznalni.

Figyelem A Clinical Screw Nobel Biocare N1™ és a Clinical
Screw Multi-unit Abutment Nobel Biocare N1T™ klinikai csavarok
egyszer haszndlatos termékek, az Ujrafeldolgozdsuk tilos.

Az Ujrafeldolgozds a mechanikai, kémiai, illetve biolégiai
tulajdonsdgok romldsat okozhatja. Az Ujrafelhaszndlds helyi
vagy szisztémads fertézést okozhat.

A Clinical Screw CC, Omnigrip™ Clinical Screw CC klinikai
csavarokat, az Abutment Screw NobelReplace® Abutment
Screw Brdnemark System?® Screw Multi-unit Angled Abutment
felépitménycsavarokat, az Omnigrip™ Clinical Screw Titanium
CC, Omnigrip™ Clinical Screw Tri-channel klinikai csavarokat és a
Prosthetic Screw Multi-unit Abutment protetikai csavarokat nem
sterilen szdllitjak, és ezek az eszkézok egyszer haszndlatosak.
Haszndlat elétt tisztitsa meg és sterilizdlja a termékeket a
JTisztitdsi és sterilizaldsi utasitdsok” részben taldlhaté manudlis
vagy automata eljardst kovetve.

Figyelmeztetés A nem steril eszk6zdk felhaszndldsa a szévetek
fert6z8dését okozhatja, illetve fertézéses betegségekhez
vezethet.

Figyelem A Clinical Screw CC, az Omnigrip™ Clinical Screw CC
klinikai csavarok, az Abutment Screw NobelReplace® az Abutment
Screw Brédnemark System® a Screw Multi-unit Angled Abutment
felépitménycsavarok, az Omnigrip™ Clinical Screw Titanium

CC, az Omnigrip™ Clinical Screw Tri-channel klinikai csavarok

és a Prosthetic Screw Multi-unit Abutment protetikai csavarok
egyszer haszndlatos termékek, és nem Ujrafeldolgozhatok.

Az Ujrafeldolgozds a mechanikai, kémiai, illetve biolégiai
tulajdonsdgok romldsat okozhatja. Az Ujrafelhaszndlds helyi

vagy szisztémads fertézést okozhat.

Tisztitdsi és sterilizalasi utasitasok

A Clinical Screw CC, az Omnigrip Clinical Screw CC klinikai
csavarokat, az Abutment Screw NobelReplace, az Abutment
Screw Brdnemark System, a Screw Multi-unit Angled Abutment
felépitménycsavarokat, az Omnigrip™ Clinical Screw Titanium
CC, Omnigrip™ Clinical Screw Tri-channel klinikai csavarokat és

a Prosthetic Screw Multi-unit Abutment protetikai csavarokat

a Nobel Biocare nem sterilen szdllitja, és ezek az eszkézék egyszer
haszndlatosak. Az eszkézéket minden haszndlat elStt tisztitani és
sterilizalni kell.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://www.nobelbiocare.com/complaint-form

Az eszk6zok kézzel vagy automata mosdberendezésben
tisztithatdk. Ezutdn mindegyik eszkdzt helyezze egyenként
sterilizacids tasakba, és sterilizdlja 6ket.

Figyelem Kérjuk, tartsa be a kdvetkezé utasitdsokat
a feldolgozdshoz.

Az aldbbi tisztitdsi és sterilizaldsi eljardsokat
a vonatkozé nemzetkdzi szabvdanyok és irdnyelvek
alapjdn hitelesitettik:

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

Az EN ISO 17664 szabvdny értelmében a

felhaszndld vagy az el8készité felel6ssége, hogy az adott
eljardsok hatékonysdgat biztositdé berendezéseket, anyagokat és
személyzetet haszndljon. A felhaszndalénak vagy az elékészitének
hitelesitenie kell az aldbbi utasitdsoktdl vald &sszes eltérést, igy
biztositva az eljarasok hatékonysdagdt.

Megjegyzés Az eszkbz(8k) tisztitdsdhoz és/vagy szdritdsdhoz
haszndlt mosé- /tisztitészerek és/vagy berendezés(ek) és
tartozékok gydrtdi haszndlati utasitdsait szigoruan be kell
tartani.

Megjegyzés A Clinical Screw CC, az Omnigrip™ Clinical Screw CC
klinikai csavarok, az Abutment Screw NobelReplace® Abutment
Screw Brdnemark System?® Screw Multi-unit Angled Abutment
felépitménycsavarok és a Prosthetic Screw Multi-unit Abutment
protetikai csavarok hitelesitetten ellendlinak az itt leirt tisztitdsi
és sterilizdldsi eljarasoknak.

Automata tisztitds és szdritds
(ideértve az elézetes tisztitdst)

Elézetes tisztitds

1. Legaldbb 5 perce meritse az eszkdzt

tisztitészerbe (pl. Neodisher Medizym).

2. Toltse fel a lumeneket (ha vannak) langyos, 0,5%-o0s

Medizym) egy 20 ml-es fecskendd segitségével.

3. Kefélje a kilsé felUleteket puha sértéji mianyag kefével
(pl. Medsafe MED-100.33) legaldbb 20 mdsodpercig,
amig minden ldthaté szennyez&dést el nem tavolit.

4. Kefélje a belsé felUleteket, lumeneket és Uregeket (ha vannak)
megfelelé méretd (pl. 1,2 mm, 2,0 mm vagy 50 mm
atmérdji) palackmosé kefével legaldbb 20 mdésodpercig,
amig minden ldthaté szennyez8dést el nem tdvolit.

5. Alaposan dblitse at az 6sszes kilsé és belsé feltletet,
lument és Ureget (ha vannak) hideg csapvizzel legaldbb
10 mdésodpercig, amig le nem mossa az &sszes tisztitdszert.

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

Automata tisztitds és szdritds

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

Megjegyzés Az automata tisztitdst és szdritdst legfeljebb
11 eszkdzzel javasolt elvégezni, amelyek ki16n sterilizalétasakokba

vannak helyezve.

1. Helyezze az eszk&zoket egy megfelels polcra
vagy tartéba (pl. fém hdldkosarba).

2. Tegye be az eszkdzbket a moséberendezésbe. Gondoskodjon
arrdl, hogy a polc vagy a tarté vizszintes poziciéban legyen.
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3. Végezze el az automata tisztitdst. A kdvetkezé
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%-o0s, enyhén
lgos tisztitészerrel (pl. Neodisher Mediclean).
- Viz leengedése.

- Legaldbb 3 perces semlegesités
sétalanitott hideg vizben.

- Viz leengedése.
- Legaldbb 2 perces 6blités sétalanitott hideg vizben.

- Viz leengedése.

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

5. Ha a szdritdsi ciklus utdn az eszkézok nedvesek maradnak,
szdritsa meg Sket sUritett levegével, vagy térélgesse meg
ket sz6szmentes, egyszer haszndlatos kenddkkel.

Szemrevételezés

A tisztitds és szdritds utdn ellendérizze az eszkdzt, hogy nem
keletkezett-e rajta elfogadhatatlan kdrosodds, példdul korrézié,
elszinez8dés, lepattogzds vagy a szigetelés repedezése. Ha ilyet
észlel, dobja ki az eszkdzt.

Kézi tisztitds és szdritds

1. Meritse az eszkézt legaldbb 5 percig steril,
0,9%-o0s koncentracidju NaCl-oldatba.

2. Kefélje az eszkoz kilsé felUleteit puha sortéjd
mUanyag kefével legaldbb 20 mdésodpercig, amig
minden ldthatd szennyez&dést el nem tavolit.

3. Oblitse 4t a belss felGletet, a lumeneket és az
Uregeket (ha vannak) 20 ml langyos enzimatikus
tisztitészerrel (pl. Cidezyme ASP és/vagy Neodisher
Medizym, legfeljebb 45 °C-on (113 °F)) egy 20 ml-es
fecskendéhoz csatlakoztatott irrigdléotld segitségével.

4. Kefélje a belsé feluleteket, lumeneket és Uregeket (ha vannak)
megfelelé méretd (pl. 1,2 mm, 2,0 mm vagy 50 mm
atmérdji) palackmosé kefével legaldbb 10 mdasodpercig,
amig minden ldthaté szennyez8dést el nem tdvolit.

5. Alaposan dblitse at az eszkdz kilsé felUleteit és
lumenjeit hideg csapvizzel legaldbb 10 mdsodpercig,
amig le nem mossa az dsszes tisztitdszert.

6.  Meritse az eszkézt ultrahangos furdébe (pl. Bandelin;
frekvencia: 35 kHz; tényleges ultrahangos teljesitmény:
tisztitéeszer (pl. Cidezyme ASP és/vagy Neodisher
Medizym) taldlhatd, és kezelje legaldbb 5 percig legaldbb
40 °C (104 °F)/legfeljebb 45 °C (113 °F) hémérsékleten.

7. Oblitse &t a belss feluletet, lumeneket és Uregeket
(ha vannak) 20 ml langyos csapvizzel egy 20 ml-es
fecskendéhoz csatlakoztatott irrigdléotld segitségével.

8. Alaposan dblitse &t az eszkdz kilsé feltleteit
tisztitott vagy steril vizzel legaldbb 10 mdsodpercig,
amig le nem mossa az dsszes tisztitdszert.

9.  Szdritsa meg az eszkdzt sUritett levegbvel vagy tisztitsa
meg szészmentes, egyszer haszndlatos torlkend&kkel.
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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 eszkdzt.

Sterilizalas

A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kdvetkezé gbzsterilizald
berendezéseket haszndlta: Systec HX- 320 és/vagy Selectomat
PL/669-2CL (elévakuumos ciklus); Amsco Century Sterilizer
és/vagy Selectomat PL/669-2CL (gravitdcios ciklus).

Megjegyzés A Systec HX- 320 és Amsco Century Sterilizer
sterilizalé berendezések haszndlatakor a sterilizélast legfeljebb
11 eszkdzzel javasolt végezni, amelyek kilon-kilon sterilizdcids
tasakokba vannak csomagolva. A Selectomat PL/669-2CL
sterilizalé berendezés haszndlatakor javasoljuk, hogy legfeljebb
2 sterilizaciés tartdlynyi fémeszkdzt és 2 csomag vdasznat téltsén
a sterilizdtorba.

1. Helyezze mindegyik eszkézt megfeleld méretd sterilizdcids
tasakba, és zdrja le a tasakokat. A sterilizdciés tasakoknak
meg kell felelnitk a kévetkezd kévetelményeknek:

- ENISO 11607 és/vagy DIN 58953-7.

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

- Kell6 védelmet kell biztositania az eszkézdk
és a sterilizdciés csomagolds szadmadra
a mechanikai sérilések ellen.

A 3. tdbldzatban példdkat taldlhat a megfeleld sterilizacids
tasakokra.

3. tablazat - Javasolt sterilizaciés tasakok

Médszer Javasolt sterilizdciés tasak

SPSmedical 6nzar¢ sterilizdcios tasak
Steriking tasak (Wipak)

Gravitdciés ciklus

SteriCLIN® tasak
Steriking tasak (Wipak)

Elévakuumos ciklus

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

3. Helyezze alezdrt sterilizécidés tasakot az autokldvba
vagy a sterilizalégépbe. Gondoskodjon arrél, hogy
a sterilizdcids tasak vizszintes poziciéban legyen.

4. Sterilizdlja az eszkdzt. Alkalmazhat mind gravitdacios
légeltavolitasu ciklust, mind felsé, dinamikus
légeltdvolitdsu elévadkuumos ciklust a kdvetkezd
javasolt paraméterekkel (4. tdbldzat):

4. tablazat - Javasolt sterilizaciés ciklusok

Ciklus Minimdlis Minimdlis Minimdlis Minimadlis
hémérséklet sterilizdldsiidé  szdritdsiidé nyomds
(kamréban)
Gravitdcios ciklus' 132°C (270 °F) 15 perc 20 perc >2868,2 mbar*

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

Elévakuumos ciklus? 134 °C (273 °F) 3 perc >3042 mbar®

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

T Hitelesitett sterilizaciés eljarasok, amelyekkel az
EN ISO 17665-1 szabvany szerint 10-¢-os sterilitdsbiztonsagi
szintet (Sterility Assurance Level, SAL) lehet elérni.

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

6/9

3 Az Egészségugyi Vilagszervezet (WHO) ajdnldsa a potencidlis
TSE-/CJD-fertézésnek kitett eszkdzdk gézsterilizdldsdhoz. Gondoskodjon
arrél, hogy az ehhez a ciklushoz haszndlt csomagolé és monitorozé rendszerek
(kémiai vagy biolégiai jelz&k) ezekre a kérilményekre legyenek hitelesitve.

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

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

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

kell felelnie az SN EN 13060, EN 285, EN ISO 17665-1 és/vagy
AAMI ST79 szabvdny, illetve a vonatkozé nemzeti szabvanyok
koévetelményeinek, és ezek alapjdn kell ket hitelesiteni,
karbantartani és ellenérizni. Pontosan be kell tartani az
autoklav/sterilizalogép gydrtéjanak utasitdsait.

Taroldas és karbantartas

A sterilizalds utdn helyezze a felcimkézett és lezart sterilizdciés
tasakot szdraz, soétét helyre. A sterilizdlt eszkdzok taroldsi
kérulményeit és felhaszndlhatésdgi idejét illetéen kdvesse

a sterilizaciés tasak gyartéjanak utasitdsait.

Tarolds és szdllitds/atvitel a haszndlat helyére

A tarolénak és/vagy kilsé csomagolédsnak, amelyben az
el6készitett eszkdzt visszaviszik a haszndlat helyére, alkalmasnak
kell lennie arra, hogy megvédje az eszkdz sterilitasat a szdllitds
sordn, figyelembe véve az eszkdz csomagoldsat és a szUkséges
szdllitdsi folyamatokat (az intézményen beldli és kivili szallitast).

Magneses rezonancidas (MR)
képalkotdsra vonatkozé
biztonsagi informaciok
MR-képalkotdsra vonatkozé biztonsagi
informdcidk egytagl fogpétiasok esetén

MR-vizsgdlatra vonatkozd
biztonsdgi tajékoztatds A

A nem klinikai vizsgdlatok kimutattdk, hogy a Clinical screws Nobel Biocare N1T™ TCC,

a Clinical Screw CC, az Omnigrip™ Clinical Screw CC, az Omnigrip™ Clinical Screw Titanium
CC, az Omnigrip™ Clinical Screw Tri-channel klinikai csavarok és az Abutment Screw
NobelReplace®, Abutment Screw Branemark System?® felépitménycsavarok MR-feltételesek.
Az ilyen eszkdz belltetése utdn a pdciensen biztonsdgosan elvégezheté az MR-vizsgdlat az
aldbb leirt feltételek teljestlése esetén. Ezen feltételek be nem tartdsa a pdciens sérilését
okozhatja.

A statikus mdgneses mezé 1,5Tesla (1,5T) 3Tesla(3T)

névleges értéke(i) [T]

Maximadlis térbeli gradiens Legfeljebb 58,9 T/m (5890 G/cm) er8sségi térbeli
[T/m és gauss/cm] grédiens.

RF gerjesztés Cirkuldrisan polarizalt (CP)

RF atviteli tekercs tipusa Teljes test adétekercs

A nyak alatt: 2,0 W/kg
A nyak felett: 0,5 W/kg

Teljes testre vonatkozd
maximdlis SAR [W/kg]

A xyphoideus alatt:
2,0 W/kg

A xyphoideus és a nyak
kézétt: 1,0 W/kg

A nyak felett: 0,5 W/kg

A szkennelési id6 korlatai A fentiekben meghatdrozott vizsgdlati kérilmények
kéz6tt a fogdszati implantatumrendszerek hémérséklet-
emelkedése 15 perces folyamatos szkennelést kdvetSen

kisebb 6,0 °C-ndl.

MR-képmitermék A fogdszati implantatumrendszerek dltal létrehozott
mUtermék kb. 3,0 cm-re nydlt tl az eszkdzén vagy az
eszkdzszerelékeken radidlis irdnyban a 3 T erésségi

MRI-rendszerrel végzett nem klinikai vizsgdlatok sordn.
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MR-képalkotdsra vonatkozé biztonsagi
informdcidk tébbtagl potldasok esetén

MR-vizsgdlatra vonatkozd
biztonsdgi téjékoztatds A

A nem klinikai vizsgdlatok kimutattdk, hogy a Clinical Screw Multi-unit Abutments

Nobel Biocare N1™ TCC, Screw Multi-unit Angled Abutment, Prosthetic Screw Multi-unit
Abutment, NobelZygoma 0° Angled Multi-unit Abutment Screw, Brdnemark System® Zygoma
Abutment Screw, Brénemark System® Zygoma Angled Multi-unit Abut Screw csavarok
MR-feltételesek. Az ilyen eszkdzok beultetése utdn a pdciensen biztonsdgosan elvégezhetd

az MR-vizsgdlat az aldbb leirt feltételek teljestlése esetén. Ezen feltételek be nem tartdsa

a pdciens sérilését okozhatja.

A statikus mdgneses mez8 1,5 Tesla (1,5T) 3Tesla(3T)

névleges értéke(i) [T]

Maximdlis térbeli gradiens Legfeliebb 44,4 T/m (4440 G/cm) erésségl térbeli
[T/m és gauss/cm] grédiens.

RF gerjesztés Cirkuldrisan polarizalt (CP)

RF dtviteli tekercs tipusa Teljes test addtekercs

Avdll alatt: 2,0 W/kg
Avdll felett: 0,2 W/kg

Aksldsk alatt: 2,0 W/kg
A kéldsk felett: 0,1 W/kg

Teljes testre vonatkozd
maximdlis SAR [W/kg]l

A szkennelési id6 korlatai A fentiekben meghatdrozott vizsgdlati kérilmények
kozott a fogdszati implantatumrendszerek hémérséklet-
emelkedése 15 perces folyamatos szkennelést kdvetSen

kisebb 6,0 °C-ndl.

MR-képmUGtermék A fogdszati implantdtumrendszerek dltal létrehozott
mGtermék kb. 2,7 cm-re nydlt til az eszkézén vagy az
eszkdzszerelékeken radidlis irdanyban a 3 T er6sségi

MRI-rendszerrel végzett nem klinikai vizsgdlatok sordn.

Figyelem A 2-nél t6bb Zygoma implantdtumot tartalmazé
konfigurdaciokat nem értékelték MR-kérnyezetben valé
biztonsdgossag és kompatibilitds tekintetében. Nem
vizsgdltak 6ket MR-kérnyezetben térténd melegedés,
elmozdulds, illetve mitermék okozdsa szempontjdabdl
sem. A 2-nél tébb Zygoma implantdtumot tartalmazé
konfiguraciok MR-kérnyezetben vald biztonsagossaga nem
ismert. Ha az ilyen konfigurdciéval rendelkezd pacienst
MR-vizsgdlatnak vetik ald, az a paciens sérilését okozhatja.

Egytagl Zygoma implantdtumot tartalmazé
konfiguraciok (kizarélag a Zygoma implantatumok
gyogyuldsi fazisara vonatkozik)

MR-vizsgdlatra vonatkozd
biztonsdgi tdjékoztatds A

A nem klinikai vizsgdlatok kimutattdk, hogy a Screw Multi-unit Angled Abutment, Prosthetic
Screw Multi-unit Abutment, NobelZygoma 0° Angled Multi-unit Abutment Screw, Brénemark
System® Zygoma Abutment Screw, Brdnemark System® Zygoma Angled Multi-unit Abut
Screw csavarok MR-feltételesek. Az ilyen eszkéz belltetése utdn a pdaciensen biztonsdgosan
elvégezhets az MR-vizsgdlat az aldbb leirt feltételek teljestlése esetén. Ezen feltételek be
nem tartdsa a pdciens sérilését okozhatja

A statikus mdagneses mez8 1,5Tesla (1,5T) 3Tesla(3T)

névleges értéke(i) [T]

Maximdlis térbeli gradiens Legfeljebb 58,9 T/m (5890 G/cm) er8sségi térbeli
[T/m és gauss/cm] grddiens.

RF gerjesztés Cirkuldrisan polarizalt (CP)

RF atviteli tekercs tipusa Teljes test adétekercs

Teljes testre vonatkozd Avdll alatt: 2,0 W/kg A xyphoideus alatt:
maximdlis SAR [W/kgl Avll felett: 0.2 W/kg 2,0 W/kg
A xyphoideus felett:
0,2 W/kg

A szkennelési id§ korlatai A fentiekben meghatdrozott vizsgdlati kérilmények
kéz6tt a fogdszati implantdtumrendszerek hémérséklet-
emelkedése 15 perces folyamatos szkennelést kdvetéen

kisebb 6,0 °C-ndl.

MR-képmitermék A fogdszati implantatumrendszerek dltal létrehozott
mUtermék kb. 2,4 cm-re nyUlt til az eszkézon vagy az
eszkdzszerelékeken radidlis irdnyban a 3 T erésségi

MRI-rendszerrel végzett nem klinikai vizsgdlatok sordn.
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Figyelem A 2-nél tobb Zygoma implantdtumot tartalmazé
konfigurdcidkat nem értékelték MR-kérnyezetben vald
biztonsdgossdg és kompatibilitds tekintetében. Nem
vizsgdltdk ket MR-kérnyezetben térténd melegedés,
elmozdulds, illetve mitermék okozdsa szempontjabdl
sem. A 2-nél tébb Zygoma implantatumot tartalmazé
konfigurdciok MR-kérnyezetben valé biztonsdgossdga nem
ismert. Ha az ilyen konfigurdciéval rendelkezé pacienst
MR-vizsgdlatnak vetik ald, az a paciens sérilését okozhatja.

Implantatum behelyezése protetikai szinten térténd pétlds céligval tébbtagu PIB vagy IBO
fogpétlasokkal:

A NobelProcera® Implant Bridge Titanium és Zirconia, NobelProcera® Crown és Bridge,
NobelProcera® HT ML FCZ és NobelProcera® Implant Bar Overdenture eszkézdk hidpétlds
részeként torténd haszndlata esetén olvassa el az adott eszkézhéz tartozéd haszndlati
Utmutatot.

A teljesitménnyel kapcsolatos
kovetelmények és korlatozasok

A kivant teljesitmény elérése érdekében ezeket az eszkézoket
csak a jelen hasznélati Utmutatédban és/vagy a Nobel Biocare
kompatibilis termékeinek haszndlati dtmutatédjdban leirt
termékekkel egyUtt szabad haszndlni, és csak az adott termék
rendeltetésének megfeleléen. Ezekkel az eszkdzdkkel 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 alkalmazdsdban
tapasztalt és az abban nem jdrtas szakembereknek, hogy minden
Uj termék alkalmazdsa elétt specidlis képzésben részesiljenek.

A Nobel Biocare szdmos tanfolyamot kindl a kilénb6zé tuddsszint(
és jartassdaggal rendelkezé szakemberek képzésére. Tovdbbi
tudnivaldkért keresse fel a www.nobelbiocare.com weboldalt.

Tarolas, kezelés és szallitas

Az eszkdzoket szaraz helyen, az eredeti csomagoldsukban,
szobah&mérsékleten, kézvetlen napfénytél védve kell tarolni és
szdllitani. A nem megfeleld tdrolds és szdllitas befolydsolhatja az
eszkoz tulajdonsdgait, és meghibdsoddshoz vezethet.

Hulladékkezelés

A potencidlisan szennyezett vagy tébbé nem haszndlhaté orvosi
eszkdzdket egészségUgyi (klinikai) hulladékként selejtezze ki a
helyi egészségUgyi iranyelveknek, valamint az 6nkormdnyzati vagy
nemzeti szabdlyozdsoknak és elirdsoknak megfelelen.

A csomagoldéanyagok szelektiv gyUjtését, Ujrahasznositdsat
vagy kiselejtezését illetéen kdvesse a csomagoldéanyagokra
és csomagoldsi hulladékanyagokra vonatkozé dnkormdnyzati
vagy nemzeti szabdlyozdsokat.
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Gyartoéi és forgalmazéi informaciok

Gyarté Nobel Biocare AB
PO Box 5190, 402 26
“ Véstra Hamngatan 1
Goteborg
4117
Svédorszag

www.nobelbiocare.com

Felelés személy az Egyesilt Nobel Biocare UK Ltd

Kiralysagban 4 Longwalk Road
Stockley Park
UBT11FE
Egyesilt Kirdlysag

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

Torékorszagban forgalmazza

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

Telefon: +611800 804 597

Nobel Biocare New Zealand Ltd
33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105 Uj-Z&land
Telefon: +64 0800 441657

Uj-zélandon forgalmazza

lb. osztalys eszkdzok CE-jelzése C €
2797

lIb. osztalyu eszkézok UKCA-jelzése | JK

cA
0086

Megjegyzés Az egyes eszkbzok megfelel&ségi jelolését
a termékcimkén taldlja.

Alapvetd UDI-DI-adatok

A kovetkezd tdbldzat a jelen Haszndlati tmutatdban leirt
eszkézokre vonatkozé alapvetd UDI-Dl-adatokat sorolja fel.

Termék Alapveté UDI-DI szam

Clinical Screw CC 73327470000001837D
Clinical Screw Nobel Biocare N1™ TCC Abutment Screw

NobelReplace® Abutment Screw Brénemark System®

Brdnemark System® Zygoma Abutment Screw

Omnigrip™ Clinical Screw CC 733274700000018077
Omnigrip™ Clinical Screw Titanium CC

Omnigrip™ Clinical Screw Titanium Tri-Channel

Screw Ceramic Abutment NobelReplace® Screw Ceramic 733274700000018179

Abutment Brénemark System®

Screw Multi-unit Angled Abutment CC 73327470000001827B

Clinical Screw Multi-unit Abutment Nobel Biocare N1™ TCC
Screw Multi-unit Angled Abutment NobelReplace®

Screw Multi-unit Angled Abutment Brédnemark System®
Prosthetic Screw Multi-unit Abutment

Prosthetic Screw Multi-unit Abutment Omnigrip™ Mini
NobelZygoma 0° Angled Multi-unit Abutment Screw

Branemark System® Zygoma Angled Multi-unit Abut Screw
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Jogi nyilatkozatok
HU Minden jog fenntartva.

A Nobel Biocare, a Nobel Biocare logé és a jelen dokumentumban
szereplS Ssszes egyéb védjegy a Nobel Biocare tulajdondt

képezi, ha a védjegy tulajdonosa nincs feltintetve, és a
szévegkornyezetbdl nem derdl ki. Az ezen a lapon taldlhaté
képek nem feltétlentl méretardnyosak. Minden termékkép csak
illusztrdcios célt szolgdl, és el6fordulhat, hogy 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
Kozdsségben/

Eurépai Unidban

[sN]

Tételszam Katalégusszam Egyedi Sorozatszdm Orvostechnikai eszkéz ~ Biztonsdgos
eszkdzazonositd a mdagneses
rezonancids
vizsgdlatok
szempontjabol
A A :. : 'ﬁ DEHP 'E 'ﬁ '@
Figyelem Feltételesen Nem steril Veszélyes anyagot DEHP ftalatot vagy Természetes Ftalatot vagy Allati eredetd
MR-kompatibilis tartalmaz ennek maradvanyat gumilatextet vagy ennek maradvdnyat biolégiai anyagot
tartalmazza ennek maradvényat tartalmazza tartalmaz
tartalmazza
c € 2797
UK EE Rx onl symbol.glossary.nobelbiocare.com
cA y ifu.nobelbiocare.com
0086
2797
CE-jelolés CE-jelolés és UKCA-jelclés UKCA-jelclés Olvassa el Kizardlag orvosi A szimbolumok online jegyzékének és
a kijeldlt szervezet a bejegyzett a hasznadlati rendelvényre a hasznalati ttmutatok portaljanak
azonositészama szervezet szamaval Utmutatét hivatkozasa

l

-l

=

!

e

® W

Gydrtas datuma Gyarté Szavatossdgi idé Hémeérséklet felsé Hémeérsékleti Tilos Ujrasterilizalni Tilos Ujrafelhasznalni  Nem pirogén
hatarértéke hatdrérték
] L]
s W* M m 7y @ ®
Datum Fog szdma Péciens széma Pdciens azonositdsa Egészségigyi Pdcienstdjékoztatd EU importér Svdjci importér

kézpont vagy orvos

webhely

O

Kétrétegu steril
gatrendszer

O

Egyrétegu steril
gatrendszer

Egyrétegu steril
gdtrendszer belsé
védbcsomagoldssal

Egyréteg steril
gatrendszer kilsé
védScsomagoldssal

®

Ne haszndlja, ha

a csomagolds sérilt, és
olvassa el a haszndlati
Utmutatot

N
P~
iy
)
Tartsa tavol
a napfényts|

Tartsa szarazon
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