Ideiglenes felépitmények és sapkak

Hasznalati 0tmutatd

Fontos - Felelésségi nyilatkozat:

Ez a termék egy dltaldanos koncepcid része, és csak a hozzd tartozo eredeti tartozékokkal és
alkatrészekkel egyUtt, a Nobel Biocare utasftdsainak és javaslatainak megfelel6 médon szabad
haszndlni. A Nobel Biocare termékek mads gyartok dltal elédllitott, a Nobel Biocare dltal nem javasolt
termékekkel valé haszndlata esetén megszinik a Nobel Biocare dltal teljesitendd mindenféle,
kifejezett vagy vélelmezett garancia és kotelezettség. A Nobel Biocare termékek felhaszndléjanak

a kételessége megdllapitani, hogy a termék alkalmas-e a paciens kezelésére. A Nobel Biocare
elutasit minden - kifejezett vagy vélelmezett - kotelezettséget, és nem vdllal feleldsséget
semmilyen kdzvetlen, kdzvetett, bintetd jellegl vagy egyéb karért, amely a Nobel Biocare termékek
haszndlata sordn a szakmai dontéshozatal vagy gyakorlat barmilyen hibgjabdl ered vagy azzal
kapcsolatos. A felnaszndlonak kotelessége tovdbbd rendszeresen kévetni az ezzel a Nobel Biocare
termékkel és az alkalmazdsdval kapesolatos legujabb kutatdsi eredményeket. Ha kétségei mertlnek
fel, a felhaszndlonak fel kell vennie a kapcsolatot a Nobel Biocare-rel. Mivel a termék haszndlata

a felhaszndlo beldtdsa szerint torténik, ez az & felelsségét képezi. A Nobel Biocare elutasit
mindenféle felel6sséget az ebbdl ereds karokért. Vegye figyelembe, hogy az ebben a haszndlati
Utmutatéban emlitett termékek kdzott lehetnek olyanok, amelyek nincsenek jovéhagyva, nincsenek
forgalomban, vagy nincsenek eladdsra engedélyezve bizonyos piacokon.

Leirds:

Az ideiglenes felépitmények és sapkdk olyan elére gydrtott fogdszati implantatumfelépitmények,
amelyek kozvetlenUl csatlakoztathatok az endosztedlis fogdszati implantatumokhoz vagy
implantatumfelépitményekhez az ideiglenes fogmivek behelyezésének elésegitése érdekében.
Tobbféle ideiglenes felépitmény és sapka dll rendelkezésre a kilonféle Nobel Biocare
implantatumrendszerekhez.

Temporary Snap Abutment Engaging felépitmények:

ATemporary Snap Abutment Engaging Conical Connection felépitmények NP/RP/WP
platformuak, kénikus csatlakozdssal rendelkeznek, és a Nobel Biocare vdllalat NobelActive™,
NobelParallel™ CC és NobelReplace CC implantdtumrendszereivel haszndlhaték.

Temporary Abutment Engaging felépitmények:

*  ATemporary Engaging Conical Connection felépitmények 3.0/NP/RP/WP platformuak,
kénikus csatlakozdassal rendelkeznek, és a Nobel Biocare vallalat NobelActive™
NobelParallel™ CC és NobelReplace CC implantdtumrendszereivel haszndlhatdk.

«  ATemporary Abutment Nobel Biocare N1™ TCC felépitmények NP/RP/WP platformuak,
ovdlis haromszag alaky kénikus csatlakozdssal rendelkeznek, és a Nobel Biocare vallalat
Nobel Biocare N1™ implantdtumrendszerével haszndalhatok.

*  ATemporary Abutment Engaging NobelReplace™ felépitmények NP/RP/WP és 6.0-s
platformuak, belsé hdromesatornds csatlakozdssal rendelkeznek, és a Nobel Biocare véllalat
NobelReplace, Replace Select és/vagy NobelSpeedy Replace implantdtumrendszereivel
hasznalhatok.

*  ATemporary Abutment Engaging Brénemark System® felépitmények NP/RP/WP
platformuak, kilsé hatszogletd csatlakozdssal rendelkeznek, és a Nobel Biocare véllalat
Branemark System és NobelSpeedy Groovy implantdtumrendszereivel hasznalhatok.

Temporary Abutment Non-Engaging felépitmények:

*  ATemporary Non-Engaging Conical Connection felépitmények NP/RP/WP platformuak,
kénikus csatlakozdassal rendelkeznek, és a Nobel Biocare vdllalat NobelActive™
NobelParallel™ CC és NobelReplace CC implantdtumrendszereivel hasznélhatdk.

*  ATemporary Abutment Non Engaging NobelReplace™ felépitmények NP/RP/WP és 6.0-os
platformuak, belsé haromesatornds csatlakozdassal rendelkeznek, és a Nobel Biocare véllalat
NobelReplace, Replace Select és/vagy NobelSpeedy Replace implantatumrendszereivel
hasznalhatok.

TPL 410098 000 06

*  ATemporary Abutment Non-Engaging Brénemark System® felépitmények NP/RP/WP
platformuak, kilsé hatszdglety csatlakozdssal rendelkeznek, és a Nobel Biocare vallalat
Branemark System és NobelSpeedy Groovy implantdtumrendszereivel haszndalhatok.

Slim Temporary Abutment felépitmények:

e ASlim Temporary Abutment Conical Connection felépitmények 3.0-s, NP és RP
platformuak, kénikus csatlakozdssal rendelkeznek, és a Nobel Biocare vdllalat NobelActive™,
NobelParallel™ CC és NobelReplace CC implantdtumrendszereivel hasznélhatok.

Temporary Abutment Anatomical PEEK felépitmények:

o ATemporary Abutment Anatomical PEEK Conical Connection felépitmények WP
platformuak, kénikus csatlakozdssal rendelkeznek, és a Nobel Biocare vdllalat NobelActive™
és/vagy NobelParallel™ CC implantdtumrendszereivel haszndlhatok.

Temporary Coping Multi-unit és Temporary Snap Coping Multi-unit sapkdk:

« ATemporary Snap Coping Multi-unit Titanium sapkdk a Nobel Biocare Multi-unit Abutment
felépitményekkel haszndlhatok, amelyek belss konikus és ovdlis hdromszog alakd
csatlakozassal rendelkeznek.

o ATemporary Coping Multi-unit sapkdak olyan Nobel Biocare Multi-unit Abutment
felépitményekkel hasznalhaték, amelyek kilsé hatszégletd és/vagy belsé hdromesatornds
csatlakozassal rendelkeznek.

A kdvetkezé tdblazatok 6sszefoglaljak a kilonféle ideiglenes felépitményekkel és sapkdakkal
kompatibilis implantdtumplatformokat, beleértve a megszoritdsi forgatényomatékokat,
a szUkséges csavarhizokat és az egyéb fontos informdcidkat az ideiglenes felépitmények és
sapkak csatlakozdsi tipusa alapjdn.
1. téblazat: Temporary Snap Abutment Engaging és Temporary Abutment Engaging /
Non-Engaging felépitmények - kompatibilis implantatumplatformok, csavarhizék és
megszoritasi forgatényomatékok
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2. tablazat: Slim Temporary Abutment felépitmények - kompatibilis implantatumplatformok,
csavarhuzék és megszoritdsi forgatényomatékok
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3. tablazat: Temporary Abutment Anatomical PEEK felépitmények - kompatibilis
implantdtumplatformok, csavarhizék és megszoritdsi forgatényomatékok
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4. tabldzat: Temporary Coping Multi-unit és Temporary Snap Coping Multi-unit sapkék -

-kompatibilis implantatumplatformok, csavarhizék és itdsi forgatony ékok
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A Temporary Snap Abutment Engaging, Temporary Abutment Engaging, Temporary
Abutment Non-Engaging, Temporary Abutment Anatomical PEEK és Temporary/Snap Coping
Multi-unit termékekhez mellékeljik a klinikai csavart. A klinikai csavarokkal kapcsolatos
informdciokért ldsd a Nobel Biocare IFU1057 szamu haszndlati Gtmutatdjdat. Ez a haszndlati
Utmutaté az ifu.nobelbiocare.com webhelyré| télthetd le.

Rendeltetés / javallott haszndlat:

Ideiglenes felépitmények és sapkdk:

Ezek a termékek endosztedlis fogdszati implantatumokhoz régzitheték az ideiglenes fogmivek
behelyezésének elésegitése érdekében.

Javallatok:

Temporary Snap Abutment Engaging felépitmények:

ATemporary Snap Abutment Engaging felépitmények a felsé vagy alsé dlicsontba Ultetett
endosztedlis fogdszati implantdtumokra helyezendd, csavarral rogzitett, egytagy, ideiglenes
fogmivekhez haszndlhatok, legfeljebb 180 napig

Temporary Abutment Engaging felépitmények:

ATemporary Abutment Engaging felépitmények a felsé vagy alsé dlicsontba Ultetett
endosztedlis fogdszati implantdtumokra helyezendé, csavarral rogzitett, egytagu, ideiglenes
fogmivekhez hasznalhatok, legfeljebb 180 napig.

ATemporary Abutment Conical Connection 3.0 felépitmények a felsé dllcsont oldalsé, illetve az
alsé dllcsont kozépsé vagy oldalsé metszéfogait pdtlé endosztedlis fogdszati implantatumokra
helyezendé, csavarral rogzitett, egytagy, ideiglenes fogmUvekhez haszndlhatok.

Temporary Abutment Non-Engaging felépitmények:

ATemporary Abutment Non-Engaging felépitmények a felsé vagy alsé dlicsontba Ultetett
endosztedlis fogdszati implantdtumokra helyezendd, csavarral régzitett, tébbtagy, ideiglenes
fogmivekhez haszndalhatok, legfeljebb 180 napig.

Slim Temporary Abutment:

A Slim Temporary Abutment felépitmények a felsé vagy alsé dllcsontba, a frontfogak és

a kisérlék helyére belltetett endosztedlis fogdszati implantatumokra helyezendd, cementtel
rogzitett, egytagy, ideiglenes fogmuivekhez haszndlhatdk, legfeljebb 365 napig.

Temporary Abutment Anatomical PEEK felépitmények:

ATemporary Abutment Anatomical PEEK felépitmények a felsé vagy alsé dlicsontba Ultetett
endosztedlis fogdszati implantdtumokra helyezends, cementtel régzitett, egy- vagy tobbtagu,
ideiglenes fogmUvekhez haszndlhatdk, legfeljebb 180 napig.

Temporary Coping Multi-unit és Temporary Snap Coping Multi-unit sapkdk:

A Temporary/Snap Coping Multi-unit sapkdk a felsé vagy alsé dllcsontba Ultetett Nobel Biocare
Multi-unit Abutment felépitményekre helyezendé, csavarral rogzitett, tobbtagy, ideiglenes
fogmivekhez hasznalhatok, legfeljebb 180 napig.
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Ellenjavallatok:

Az ideiglenes felépitmények és sapkak haszndlata ellenjavallott a kovetkezs esetekben:

« Olyan pdciensek, akik orvosi szempontbdl nem alkalmasak szdjsebészeti mitétre.

« Haa pdciens esetében nem lehetséges behelyezni megfelel6 szamu, méret( és helyzet(
implantdtumot, amelyek megfeleléen biztositandk a funkciondlis, illetve esetleges
parafunkciondlis terhelések elviseléséhez szukséges megtdmasztdst.

« Olyan pdciensek, akik allergidsak vagy tulérzékenyek a Ti-6Al-4V 90% titan, 6% aluminium,
4% vanddium) titanotvozetre, a gyémantszery szén bevonatra (DLC) vagy a poliéter-éter-
ketonra (PEEK).

Ellenjavallott a Slim Temporary Abutment Conical Connection haszndlata ideiglenes korona
alapjaként a nagydrlsk tertletén.

Ellenjavallott a Temporary Abutment Conical Connection 3.0 haszndlata a felsé dllcsont oldalso,
illetve az also dllcsont kapocs kozépsé és oldalsé metszéfogatdl eltérs fogak podtldsara.

Ellenjavallott a Temporary Abutment Conical Connection 3.0 haszndlata tobbtagu fogpétldsra.

Figyelem:

Altaldnos figyelmeztetések:

Az implantdtummal vald kezelés sikerességéhez elengedhetetlen a sebész, a protetikus és
a fogtechnikus szoros egyGttmikadése.

Hatdrozottan javasolt a Nobel Biocare implantdtumok belltetéséhez csak a kifejezetten

e célra készult Nobel Biocare m{téti eszkozoket és protetikai 6sszetevéket haszndlni, mert
olyan alkatrészek egyittes haszndlata, amelyek nincsenek kifejezetten a pontos illeszkedésre
méretezve, az eszk6zok mechanikai meghibdsodasahoz, szévetkdarosoddshoz vagy elégtelen
esztétikai eredményhez vezethet.

KUlonosen fontos a terhelés megfeleld elosztdsa a korona vagy hid szemkézti fogsorral valé
okkluzidjanak bedllitdsa és illesztése révén. Ezenkivil kertlni kell a tulzott tranzverzdlis terhelést,
kulonésen amikor azonnali terhelés szikséges.

Az ideiglenes felépitményeket el kell tdvolitani az okkliziobdl, és nem szabad Sket teljes fogsor
pétlasdra haszndlni.

Mitét el6tt:

Ha mar a mitét el6tt hidnyoznak kemény- vagy lagyszovetek, lehetséges, hogy rosszabb lesz az
esztétikai eredmény, vagy az implantdtum nem a megfelel6 szogben fog elhelyezkedni.

A Klinikai és laboratériumi eljérds sordn haszndlt dsszes Gsszetevét, eszkdzt és miszert j6
dllapotban kell tartani, és figyelni kell arra, hogy az eszkézok ne kérositsak az implantatumokat
vagy mds osszetevéket.

Kolonleges 6vatossdg indokolt azokndl a pécienseknél, akiknél olyan helyi vagy szisztémas
dllapotok dlinak fenn, amelyek megzavarhatjdk a csont vagy a lédgyszdovetek gyogyuldsi
folyamatdt, illetve a csontintegrdciot (példdul dohdnyzas, rossz ordlis higiéné, nem megfeleléen
bedllitott diabétesz, a szdjat vagy az arcot érinté sugdrkezelés, szteroidos kezelés, a kérnyezé
csontot érint6 fertézések). Kulonleges gondossdggal kell eljérni a biszfoszfonattal kezelt
paciensek esetében.

Altaldnosan fogalmazva: az implantatum beltetésének és a protetikai kialakitasnak
6sszhangban kell lennie a beteg egyéni dllapotdval. Bruxizmus vagy egyéb parafunkciondlis
szokdsok vagy az dllcsontok egymdshoz viszonyitott kedvezétlen elhelyezkedése esetén néha
elkerUlhetetlen a kezelési lehetéségek ismételt Gtgondoldsa.

Mitét kdzben:

Az eszkdzok kicsi mérete miatt Ggyelni kell arra, hogy ezeket a paciens ne nyelje le és ne lélegezze
be. A kilazult alkatrészek lenyelésének megel6zése érdekében javasolt specidlis segédeszkozok
(pl. gézlap, kofferdam vagy torokvédé) alkalmazdsa.

A klinikai/protetikai csavarra nem szabad a javasoltndl nagyobb protetikai megszoritési
forgatonyomatékot kifejteni. A felépitménycsavar tilzott meghizdasa a csavar kdrosoddsahoz
vezethet.

Mitét utan:

A kezelés hosszu tavl eredményességének biztositasdhoz az implantatum behelyezése utan
javasolt a beteg rendszeres, teljes kor( ellenérzése és a beteg megfeleld szdjhigiénérdl vald
tdjékoztatdsa.

Javallott felhaszndlék és pacienscsoportok:
Az ideiglenes felépitményeket és sapkdkat fogdszati szakemberek haszndlhatjak.

Az ideiglenes felépitmények és sapkak implantatumos fogdaszati kezelésben részesulé
paciensekhez haszndalanddk

Klinikai elénydk és nemkivdnatos hatdsok:

Az ideiglenes felépitmények és sapkdk haszndlatdhoz kapcsolédé klinikai elénydk:

Az ideiglenes felépitmények és sapkdk a fogdszati implantdtumrendszerekkel és/vagy fogaszati
korondkkal és hidakkal végzett kezelések 6sszetevsi. A kezelés klinikai elénye a hianyzé fog
pétlasa és/vagy a fogkorona helyredllitasa.
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Az ideiglenes felépitmények és sapkak haszndlatdhoz kapcsolédé nemkivdnatos hatdsok:
Ezek az eszkozok invaziv beavatkozdsokban haszndlhatok, amelyek tipikus mellékhatdsokat
okozhatnak: gyulladds, fertézés, vérzés, hematéma, fajdalom, duzzadés. A felépitmények
behelyezése vagy eltdvolitdsa a fokozott garatreflexszel rendelkezé pdciensek esetében nyelési
reflexet valthat ki.

Az ideiglenes felépitmények és sapkak egy tébbelem( rendszer részei, amely a természetes
fogak potlasdra szolgdl. Ennek eredményeként azok a paciensek, akiknél az implantdtumot
beultetik, a fogakhoz kapcsolédé mellékhatdsokhoz hasonlé mellékhatdsokat tapasztalhatnak,
példdul cement visszamaraddsa, fogks, mucositis, fekély, ldgyszévet-hiperpldzia, lagy- és/vagy
keményszdvet visszahUzoddsa. Bizonyos pdcienseknél elszinezédés, példdul beszurkulés
jelentkezhet a nydlkahdrtya tertletén.

Sulyos eseményekkel kapcsolatos megjegyzés:

Azon pdciensek, felhasznalok vagy harmadik felek esetében, akik az Eurépai Unidban vagy olyan
orszagban tartézkodnak, ahol az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé 2017/745/EU rendelethez
hasonlé szabdlyozds érvényes, a sulyos eseményeket jelenteni kell a gyartdnak és a nemzeti
felUgyeleti hatésagnak. Az eszkdz gydrtojanak kapesolattartdsi adatai a sulyos események
bejelentéséhez:

Nobel Biocare AB

https://www.nobelbiocare.com/complaint-form

Haszndlat:

A Temporary Snap Abutment Engaging és Temporary Abutment Engaging / Non-Engaging

felépitmények haszndlata:

1. Csatlakoztassa az ideiglenes felépitményt az implantdtumhoz, és ellendrizze a felépitmény
magassagat. Szikség esetén végezzen modositdst a felépitményen a paciens szdjan kival.
Ne médositsa a felépitmény illesztési teriletét.

Megjegyzés: Az ideiglenes felépitmények csak korlatozott okklziés eréknek tehetsk ki Ugy, hogy
az ideiglenes felépitményt eltdvolitjak az okkliziobdl.
2. Afelépitmény moédositdsa utdn az intraordlis haszndlata el6tt tisztitsa meg és sterilizalja

a ,Tisztitasi és sterilizaldsi utasitdsok” részben taldlhaté utasitdsokat kovetve.

3. Csatlakoztassa Ujra a felépitményt az implantdtumhoz klinikai csavarral, és zarja
el a csavarok behelyezési helyét. A Temporary Snap Abutment felépitményeket
a gyorscsatlakozési funkcio segitségével régzitheti az implantatumhoz.

4. Elére gydrtott ontéforma és megfeleld ideiglenes fogpétldsi anyag felhasznaldséval
készitsen ideiglenes potldst az anyag gyartodjanak utasitasait kévetve.

5. Temporary Snap Abutment Engaging felépitmények esetén: a korona hizasaval tavolitsa el
az ideiglenes pétlast. Csatlakoztassa a felépitményt a fogpotlassal egyUtt a védéanaldghoz,
és az apikalis furéval alakitsa ki a csavarok behelyezési helyét.

Gyorscsatlakozdsi funkeio nélkili ideiglenes felépitmények esetén: furjon lyukat
a lenyomaton keresztil, lazitsa meg a csavar(oka)t egy megfelels csavarhizéval, és
tévolitsa el a fogpétlast.

6. Végezze el a végleges modositasokat a fogpdtldson. Amig a megfelels eszkézokkel végzi
a modositasokat, védije a felépitmény csatlakozdsat.

7. Csatlakoztassa az ideiglenes felépitményt az implantdtumhoz a klinikai csavarral és
a megfelel§ csavarhizéval az 1. tabldzatnak megfeleléen. A csavarhzokkal kapcesolatos
tovdbbi informacidkért tekintse meg a Nobel Biocare IFUT085 szamu haszndlati
Utmutatéjat.

8. Szoritsa meg a fogpétlast a 1. tdblazatban feltintetett forgatényomatékkal a hozza vald
csavarhzéval és a Manual Torque Wrench Prosthetic nyomatékkulcesal. A Manual Torque
Wrench Prosthetic nyomatékkulccsal kapesolatos informdciokért lédsd a Nobel Biocare
IFU1098 szdmu haszndlati Gtmutatdjat.

Javasolt rontgenvizsgdlattal ellendrizni a fogpotlas végleges elhelyezkedését.

Figyelem: A felépitménycsavarra nem szabad a maximalisndal nagyobb megszoritési
forgatényomatékot kifejteni. A csavar tilzott megszoritdsa a csavar kdrosoddsdhoz vezethet.
9. Miel6tt kompozit anyaggal zarnd le, zdrja el a csavarok behelyezési helyét.

10. Ha el kell tavolitani az ideiglenes pétldst, nyissa meg a csavar behelyezési csatorndjét, és
lazitsa meg a csavart a megfelelé csavarhuzéval.

11. Ha a felépitményt nem tudja eltdvolitani, haszndlja az Abutment Retrieval Tool
felépitményeltavolito eszkozt. Az Abutment Retrieval Tool felépitményeltdvolitd eszkozzel
kapcsolatos informacidkért lasd a Nobel Biocare IFUT096 szémU haszndlati dtmutatojat.

Megjegyzés: Ha az ideiglenes potldst fogdszati laboratériumban szeretné médositani,

hasznaljon egy kilon laboratériumi csavart.

A Slim Temporary Abutment felépitmények haszndlata:

1. Csatlakoztassa a Slim Temporary Abutment felépitményt az implantatumra, és ellendrizze,
hogy nem zavarja-e az okkluziét.

Megjegyzés: Az ideiglenes felépitmények csak korlatozott okkluzids eréknek tehetsk ki Ugy, hogy
az ideiglenes felépitményt eltdvolitjak az okkloziobdl.

2. Szoritsa meg a felépitményt 15 Ncm forgatényomatékkal az Unigrip™ Screwdriver
csavarhUzéval és a Manual Torque Prosthetic nyomatékkulccsal. A csavarhizdkkal
kapcsolatos informaciokért lésd a Nobel Biocare IFU1085 szdmu haszndlati dtmutatsjat
A nyomatékkulcesal kapcsolatos informdciokért ldsd a Nobel Biocare IFU1098 szamd
haszndlati Utmutatojat.

Figyelem: A felépitménycsavarra soha nem szabad 15 Ncm-nél nagyobb protetikai megszoritdsi

forgatényomatékot kifejteni. A felépitménycsavar tilzott meghtzdsa a csavar karosoddsahoz

vezethet.

3. Akezel8szék mellett készitsen ideiglenes korondat

4. Cementezze az ideiglenes korondt a Slim Temporary Abutment felépitményre. Szikség
esetén megfontolhaté a szomszédos fogakhoz vald sinezés.
Tavolitsa el a felesleges cementet.

A Temporary Abutment Anatomical PEEK felépitmények haszndlata:

1. Csatlakoztassa az ideiglenes felépitményt az implantdtumhoz, és ellenérizze a felépitmény
magassagadt. Szikség esetén végezzen modositdst a felépitményen a pdciens szgjan kivil.

Megjegyzés: Az ideiglenes felépitmények csak korldtozott okklizids eréknek tehetsk ki ugy, hogy
az ideiglenes felépitményt eltavolitjak az okkliziobdl.
2. Afelépitmény médositdsa utan az intraordlis haszndlata el6tt tisztitsa meg és sterilizdlja

a ,Tisztitasi és sterilizaldsi utasitdsok” részben taldlhaté utasitdsokat kovetve.

3. Vdgjon az ideiglenes felépitménybe egy kis, axidlis irdnyu rovatkat, amely a cementezés
kozben a megfelels elhelyezésben fog segiteni.

Készitsen hagyomdnyos maédszerrel ideiglenes korondt, illetve hidat.
Korvonalazza a széleket, és polirozza a médositott terUleteket.

6. Szoritsa meg a PEEK Temporary Abutment felépitményt 35 Ncm forgatonyomatékkal
az Unigrip™ Screwdriver csavarhizéval és a Manual Torque Prosthetic nyomatékkulcesal.
A csavarhtzdkkal kapesolatos informéciokért lésd a Nobel Biocare IFU1085 szdmd
haszndlati vtmutatsjat. A nyomatékkulcesal kapesolatos informdciokért ldsd
a Nobel Biocare IFU1098 szémU haszndlati dtmutatojat.

7. Cementezze az ideiglenes korondat/hidat a felépitményre.
8. Tavolitsa el a felesleges cementet.

A Temporary / Snap Coping Multi-unit sapkdk haszndlata:

1. Csatlakoztassa a Temporary/Snap Coping Multi-unit sapkat a Multi-unit Abutment
felépitményhez, és szikség esetén béséges oblités mellett moédositsa.

Megjegyzés: Amig a Temporary/Snap Coping sapkat nem régziti protetikai csavarral, figyelni

kell arra, hogy ne véljon le a Multi-unit Abutment felépitményrdl (pl. a nyelv dltal kifejtett nyomés

kovetkeztében).

2. Zérja el a csavarok behelyezési helyét.
3. Készitsen ideiglenes potlast megfelel ideiglenes korona- és hidanyag felhasznalasaval.

4. Furjon lyukat a lenyomaton keresztul, lazitsa meg a csavar(oka)t egy Unigrip™ Screwdriver
csavarhizéval, és tdvolitsa el a fogpdtlast. A csavarhizéval kapesolatos informdciokért lasd
a Nobel Biocare IFU1085 szémU haszndlati dtmutatojat.

5. Végezze el a végleges bedllitast.

6. Csatlakoztassa és szoritsa meg az ideiglenes pétlast 15 Nem forgatényomatékkal az
Unigrip™ Screwdriver csavarhizoéval és a Manual Torque Wrench Prosthetic kézi protetikai
csavarhuzéval. A nyomatékkulcesal kapesolatos informaciokért lasd a Nobel Biocare IFUT098
szamu haszndlati Gtmutatdjat.

Megjegyzés: Ha a Temporary Snap Copings Multi-unit Abutment felépitményre helyezett
fogpdtlast cementtel rogziti, ideiglenes cementet hasznadljon

Anyagok:

« Temporary Snap Abutment Engaging Conical Connection, Temporary Abutment Engaging
Conical Connection, Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ TCC, Temporary Abutment
Engaging NobelReplace™ Temporary Abutment Engaging Branemark System® Temporary
Abutment Non-Engaging Conical Connection, Temporary Abutment Non-Engaging
NobelReplace™ Temporary Abutment Non-Engaging Brénemark System®, Slim Temporary
Abutment Conical Connection, Temporary Snap Coping Multi-unit és Temporary Coping
Multi-unit: ASTM F136 és ISO 5832-3 szabvanynak megfelelé 90% Ti, 6% Al, 4% V
titdnotvozet.

« Temporary Abutment Anatomical PEEK felépitmények: SPE 130322 szabvanynak megfelelé
poliéter-éter-keton (PEEK).

o Klinikai csavar: ASTM F136 és ISO 5832-3 szabvanynak megfeleld 90% Ti, 6% Al, 4% V
titanotvozet és gyémdntszer( szén bevonat (DLC).

Sterilitds és Ujrahasznalat:

ATemporary Abutment Nobel Biocare N1™ TCC, Slim Temporary Abutment és Temporary
Abutment Anatomical PEEK termékeket sugdrzdssal sterilizltdk, és egyszer haszndlatosak.
A feltintetett lejarati id6 utdn nem szabad ket felhaszndlni.
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Vigydzat: Ne haszndljon olyan eszkozt, amelynek a csomagoldsa megsérilt, vagy amelyet
kordbban kinyitottak.

A Temporary Snap Abutments Engaging Conical Connection, Temporary Abutment Engaging
Conical Connection, Temporary Abutments Engaging NobelReplace™, Temporary Abutments
Engaging Brdnemark System® Temporary Abutments Non-Engaging Conical Connection,
Temporary Abutments Non-Engaging NobelReplace™ Temporary Abutments Non-Engaging
Branemark System?® Temporary Snap Copings Multi-unit és Temporary Coping Multi-unit
termékeket nem sterilen szdllitjuk, és egyszer haszndlatosak. Haszndlat el6tt tisztitsa meg és
sterilizdlja a termékeket a ,Tisztitdsi és sterilizaldsi utasitasok” részben taldlhatéd manudlis vagy
automata eljdrdst kovetve.

Vigyazat: A nem steril eszkdzok felhaszndldsa fertézést, illetve a fertézéses betegségek
tovdbbaddsat okozhatja.

Figyelem: Az ideiglenes felépitmények és sapkak egyszer haszndlatos termékek, amelyek nem
készithetdk el6 Ujra. Az Ujrafeldolgozas a mechanikai, kémiai, illetve bioldgiai tulajdonsdgok
romlésat okozhatja. Az Ujrafelhaszndlds helyi vagy szisztémds fertézést okozhat.

Megjegyzés: A Temporary Snap Abutment Engaging Conical Connection, Temporary Abutment
Engaging Conical Connection, Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ TCC, Temporary
Abutment Engaging NobelReplace™, Temporary Abutment Engaging Brédnemark System®,
Temporary Abutment Non-Engaging Conical Connection, Temporary Abutment Non-Engaging
NobelReplace™, Temporary Abutment Non-Engaging Brénemark System® és Temporary
Abutment Anatomical PEEK Conical Connection termékeket barmilyen médositds utdn meg kell
tisztitani és sterilizalni kell a ,Haszndlat" részben talalhaté utasitdsokat kdvetve.

Tisztitdsi és sterilizaldsi utasitdsok:

A Temporary Snap Abutment Engaging Conical Connection, Temporary Abutment Engaging
Conical Connection, Temporary Abutment Engaging NobelReplace™, Temporary Abutment
Engaging Brénemark System® Temporary Abutment Non-Engaging Conical Connection,
Temporary Abutment Non-Engaging NobelReplace™, Temporary Abutment Non-Engaging
Brdnemark System®, Temporary Snap Coping Multi-unit Titanium és Temporary Coping
Multi-unit termékeket a Nobel Biocare nem sterilen szdllitja, és egyszer haszndlatosak. Az
eszk6zoket minden haszndlat el6tt tisztitani és sterilizdlni kell.

Ezenkivil ha barmilyen ideiglenes felépitményt vagy sapkat a kezdeti tisztitds és sterilizalds
utdn médosit, intraordlis alkalmazds el6tt tisztitsa meg és sterilizdlja Ujra az eszkozt.

Az eszkdz6k kézzel vagy automata mosdberendezésben tisztithaték. Ezutdn mindegyik
eszkozt helyezze egyenként sterilizaciés tasakba, és sterilizdlja Gket.

Az aldbbi tisztitdsi és sterilizaldsi eljérasokat a vonatkozd nemzetkszi szabvdanyok és iranyelvek
alapjdn hitelesitettik:

o Kéziés automata tisztitds: AAMITIR 12.

o Sterilizalas: AAMI ST79 és 1SO 17665-1.

Az EN ISO 17664 szabvany értelmében a felhaszndlé vagy az elékészits felel6ssége, hogy az
adott eljarésok hatékonysdgat biztositd berendezéseket, anyagokat és személyzetet hasznaljon.
A felhaszndlénak vagy az el6készitének hitelesitenie kell az aldbbi utasitdsoktdl vald ésszes
eltérést, igy biztositva az eljardsok hatékonysdgat.

Megjegyzés: Szigoruan be kell tartani az eszkéz(6k) tisztitdsdhoz és/vagy szdritdsdhoz hasznalt
moso- és tisztitoszerek gyartdi haszndlati utasitdsait.

Megjegyzés: Az ideiglenes felépitmények és sapkdk hitelesitetten elviselik az itt leirt tisztitdsi és
sterilizdldsi eljardsokat.

Elézetes tisztitas:

1. Legaldbb 5 perce meritse az eszkdzt langyos, 0,5%-o0s koncentraciéju enzimatikus
tisztitdszerbe (pl. Neodisher Medizym).

2. Toltse fel a lumeneket (ha vannak) langyos, 0.5%-os koncentrdciéju enzimatikus
tisztitoszerrel (pl. Neodisher Medizym) egy 20 ml-es fecskendé segitségével.

3. Kefélje a kulsé feluleteket puha sortéji mGanyag kefével (pl. Medsafe MED-100.33) legaldbb
20 mdsodpercig, amig minden ldthaté szennyezédést el nem tévolit.

4. Kefélje a belsé feluleteket, lumeneket és Uregeket (ha vannak) megfelel6 méretd (pl. 1.2 mm,
2,0 mm vagy 5,0 mm atméréji) palackmoso kefével legaldbb 20 mésodpercig, amig minden
|athato szennyezédést el nem tavolit.

5. Alaposan éblitse at az 6sszes kilsé és belsé feluletet, lument és Greget (ha vannak) hideg
csapvizzel legaldbb 10 mdsodpercig, amig le nem mossa az 6sszes tisztitdszert.

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

Automata tisztitds és szdritds:

A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kévetkez6é mosoberendezést hasznalta: Miele G7836 CD

a Vario TD programmal.

Megjegyzés: Az automata tisztitdst és szdritdst legfeljebb 11 eszkozzel javasolt elvégezni,

amelyek kilon sterilizalétasakokba vannak helyezve.

1. Helyezze az eszkézoket egy megfelels polcra vagy tartéba (pl. fém hdldkosarba).

2. Tegye be az eszkdzoket a moséberendezésbe. Gondoskodjon arrél, hogy a polc vagy a tarto
vizszintes poziciéban legyen.
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3. Végezze el az automata tisztitast. A kdvetkezd paraméterek a Miele G7836 CD

mosoberendezés Vario TD programjan alapulnak:

« Legaldbb 2 perces el6mosds hideg csapvizben.

« Vizleengedése.

« Legaldbb 5 perces tisztitds legaldbb 55 °C-os (131 °F) csapvizzel és 0.5%-os, enyhén
l0gos tisztitészerrel (e.g. Neodisher Mediclean).

« Vizleengedése.

« Legaldbb 3 perces semlegesités sotalanitott hideg vizben.

« Vizleengedése.

« Legaldbb 2 perces oblités sétalanitott hideg vizben.

« Vizleengedése.

4. Aszaritési ciklust legaldbb 50 °C (122 °F) hémérsékleten, legaldbb 10 percig futtassa

5. Ha a szdaritdsi ciklus utdn az eszkdzok nedvesek maradnak, szdritsa meg ket sdritett
levegével, vagy torolgesse meg Sket szoszmentes, egyszer haszndlatos kendékkel.

Szemrevételezés:

Atisztitds és szdritds utdn ellendrizze az eszkézt, hogy nem keletkezett-e rajta elfogadhatatlan

kdrosodds, példdul korrézié, elszinez8dés, lepattogzds vagy a szigetelés repedezése. Ha ilyet

észlel, dobja ki az eszkozt.

Kézi tisztitds és szdritds:

1. Meritse az eszkézt legaldbb 5 percre steril, 0.9%-0s koncentraciéjo NaCl-oldatba.

2. Kefélje az eszkoz kilsé feluleteit puha sortéji mianyag kefével legaldbb 20 mdasodpercig,
amig minden lathaté szennyezédést el nem tévolit.

3. Oblitse 4t a belss feliletet, a lumeneket és az iregeket (ha vannak) 20 ml langyos
enzimatikus tisztitdszerrel (pl. Cidezyme ASP, legfeljebb 45 °C (113 °F)) egy 20 ml-es
fecskendéhoz csatlakoztatott irrigdlotl segitségével.

4. Kefélje a belsé feluleteket, a lumeneket és az Uregeket (ha vannak) megfelelé méretd (pl.
1.2 mm, 2.0 mm vagy 5.0 mm atmérsji) palackmoso kefével legaldbb 10 mdasodpercig, amig
minden lathaté szennyezédést el nem tévolit.

5. Alaposan éblitse at az eszkdz kilsé felUleteit és lumenjeit hideg csapvizzel legaldbb
10 mdsodpercig, amig le nem mossa az 6sszes tisztitdszert.

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

7. Oblitse at a belss feluleteket, lumeneket és Gregeket (ha vannak) 20 ml langyos csapvizzel
egy 20 ml-es fecskend6héz csatlakoztatott irrigaldty segitségével.

8. Alaposan 6blitse at az eszkdz kilsé fellleteit tisztitott vagy steril vizzel legaldbb
10 mdsodpercig, amig le nem mossa az 6sszes tisztitdszert

9. Szdritsa meg az eszkdzt siritett levegdvel vagy szoszmentes, egyszer haszndlatos
torlékendbkkel.

Szemrevételezés:

Atisztitds és szdritds utan ellendrizze az eszkézt, hogy nem keletkezett-e rajta elfogadhatatlan

kdrosodds, példdaul korrézié, elszinez8dés, lepattogzds vagy a szigetelés repedezése. Ha ilyet

észlel, selejtezze ki az eszkozt.

Sterilizalas:

A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kévetkezd gbzsterilizalé berendezéseket hasznalta:

Systec HX-320 (el6vakuumos ciklus); Amsco Century Sterilizer (gravitdcios ciklus).

Megjegyzés: A sterilizdldst legfeljebb 11 eszkézzel javasolt elvégezni, amelyek kilon sterilizacios

tasakokba vannak helyezve.

1. Helyezze mindegyik eszkdzt megfelel6 méretd sterilizdcids tasakba, és zdrja le a tasakokat.
A sterilizaciés tasakoknak meg kell felelnitk a kovetkezé kovetelményeknek:

« ENISO 11607 és/vagy DIN 58953-7.

«  Alkalmasnak kell lennie a gézsterilizalasra (el kell viselnie legaldbb 137 °C-ot / 279 °F-ot,
és kells mértékben at kell engednie a gézt).

+  Kell§ védelmet kell biztositania az eszkozok és a sterilizdciés csomagolds szamara
a mechanikai sérilések ellen.

Az 5. tdbldzatban példakat taldlhat a megfeleld sterilizacios tartdlyokra, tasakokra és folidkra.

5. tablazat: Javasolt sterilizdciés tasakok

Médszer Sterilizaciés tasak

Gravitécios ciklus SPSmedical 6nzaré sterilizacios tasak

Elévakuumos ciklus SteriCLIN® tasak

2. Cimkézze fel a sterilizdcios tasakot az eszkoz azonositdsdhoz szikséges informacidkkal,
példaul irja fel ra a termék nevét, a cikkszamot és/vagy a tételszamot (ha van).

3. Helyezze a lezért sterilizacios tasakot az autoklavba vagy a sterilizalégépbe. Gondoskodjon
arrél, hogy a sterilizaciés tasak vizszintes pozicioban legyen.
4. Sterilizdlja az eszkdzt. Mind gravitdcios légeltdvolitasu ciklust, mind felss, dinamikus
légeltdvolitdsu elévakuumos ciklust alkalmazhat a kovetkezé javasolt paraméterekkel
(6. tdblazat):
6. tablazat: Javasolt sterilizdciés ciklusok

Ciklus Minimdlis Minimdlis Minimadlis Minimadlis
hémérséklet sterilizaldsiidé | széritasiidé nyomds
(kamrdban)
Gravitdcios ciklus' 132°C (270 °F) 15 perc 20 perc 22868.2 mbar*
Elévakuumos ciklus' | 132 °C (270 °F) 4 perc
Elévakuumos ciklus? | 134 °C (273 °F) 3 perc >3042 mbar®
Elévakuumos ciklus® | 134 °C (273 °F) 18 perc

1 Hitelesitett sterilizaciés eljarasok, amelyekkel az EN ISO 17665-1 szabvény szerint 104 sterilitasbiztonsagi
szintet (Sterility Assurance Level, SAL) lehet elérni

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

3 Az Egészségugyi Vilagszervezet (WHO) ajanlasa a TSE-/CJD-fertézésnek kitett eszkézok gézsterilizalasahoz.
Gondoskodjon arrél, hogy az ehhez a ciklushoz haszndlt csomagolé és monitorozé rendszerek (kémiai/bioldgiai
jelzk) ezekre a kériiményekre legyenek hitelesitve.

¢ Atelitettségi géznyomas 132 °C-on az EN ISO 17665-2 kévetelményei szerint.

s Atelitettségi g6znyomds 134 °C-on az EN ISO 17665-2 kvetelményei szerint.

Megjegyzés: Az autoklav/sterilizaldgép kialakitdsa és teljesitménye befolyasolhatja a sterilizdldsi
folyamat hatékonysdgdt. Ezért az egészségugyi intézményeknek hitelesiteniuk kell az altaluk
haszndlt folyamatot a gyakorlatban haszndlt berendezésekkel és olyan személyekkel, akik
dltaldban ezeket kezelik. Minden autokldvnak és sterilizalégépnek meg kell felelnie az SN EN 13060,
EN 285, EN ISO 17665-1 és/vagy AAMI ST79 szabvanyokban, vagy a vonatkozé orszdgos
szabvanyban foglalat kdvetelményeknek, és ezek alapjdn kell Sket hitelesiteni, karbantartani és
ellendrizni. Pontosan be kell tartani az autoklav vagy a sterilizalogép gydrtéjanak utasitdsait.

Tadrolds és karbantartds

A sterilizalds utdn helyezze a felcimkézett és lezart sterilizdcids tasakot szdraz, sotét helyre.

A sterilizalt eszk6zok taroldsi koriményeit és felhaszndlhatosagi idejét illetéen kovesse

a sterilizaciés tasak gydartdjanak utasitdsait.

Tarolds, szdllitds és dtvitel a haszndlat helyére:

Atdrolénak és/vagy kils csomagoldsnak, amelyben az Ujbdl elékészitett eszkdzt visszaviszik

a haszndlat helyére, alkalmasnak kell lennie arra, hogy megvédje az eszkoz sterilitdsat a szdllitds
sordn, figyelembe véve a szUkséges szdllitasi folyamatokat (az intézményen beluli és kivili szdllitést).

Mdgneses rezonancids (MR) képalkotdsra vonatkozé biztonsdgi informéciék:

Az ideiglenes felépitmények és sapkak fémes anyagokat tartalmaznak, amelyekre az
MRI-szkennelés hatdssal lehet. A Nobel Biocare dltal elvégzett nem klinikai tesztelés azt
mutatta, hogy ezek az ideiglenes felépitmények és sapkdk valészintleg nincsenek hatdssal
a betegbiztonsdagra a kdvetkezé MRI-feltételek esetén:

« Kizarélag 1.5 tesla vagy 3.0 tesla erésségu statikus magneses mezé.

« Legfeljebb 4000 Gauss/cm (40 T/m) erésségl térbeli mez&gradiens.

o Az MR-rendszer dltal jelentett, teljes testre dtlagolt specifikus elnyelési rata (specific
absorption rate, SAR) legfeljebb 2 W/kg (normal tzemmédban) vagy 4 W/kg (elsé szintl
szabdlyozott Uzemmaodban).

Megjegyzés: A vizsgdlat el6tt el kell tavolitani a kivehetd fogpdtlasokat, a karérdt, az ékszereket stb.

A fenti vizsgalati kérilmények kozétt ezek az eszkozok 15 percnyi folyamatos MR-vizsgdlat utan
varhatéan legfeljebb 4.1 °C (39.4 °F) hmérséklet-ndvekedést mutatnak.

A nem klinikai tesztelés sordn gréadiensecho pulzusszekvencia maédszer és 3.0 teslas MR-rendszer
haszndlata esetén a belltetett eszkozok dltal okozott képmUGtermék kortlbeltl 30 mm
tdvolsagra terjed az eszkdzoktdl.

Megjegyzés: Habdar a nem klinikai tesztelés azt mutatja, hogy a fém ideiglenes felépitmények
és sapkak valészindleg nincsenek hatdssal a betegbiztonsdgra a fent meghatdrozott feltételek
mellett, ez a tesztelés nem elegendd ahhoz, hogy ezen termékek MR-biztonsdgos vagy
MR-feltételes besorolasa megdllapithato legyen.

Teljesitménnyel kapcsolatos kévetelmények és korldtozdasok:

A kivant teljesitmény elérése érdekében az ideiglenes felépitményeket és sapkdkat csak a jelen
haszndlati ttmutatéban és a Nobel Biocare kompatibilis termékeinek haszndlati dtmutatéjaban
leirt termékekkel egyutt szabad haszndlni, 6sszhangban az adott termékek rendeltetésével.

Az ideiglenes felépitményekkel és sapkakkal haszndlni kivant termékek kompatibilitasanak
megerdsitéséhez ellendrizze az adott terméken vagy a termék cimkéjén feltintetett
szinkddoldast, méreteket, hosszt, csatlakozétipust és/vagy kézvetlen jeloléseket.
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Képzés:
Kifejezetten javasolt a Nobel Biocare termékek alkalmazdsaban tapasztalt és az

abban nem jartas szakembereknek, hogy minden Uj termék alkalmazdésa elétt specidlis
képzésben részesuljenek. A Nobel Biocare tébbféle tanfolyamot kindl a kilonb6z6 tudés-
és tapasztalatszinten lévé szakemberek képzésére. Tovabbi tudnivaldkért keresse fel

a www.nobelbiocare.com webhelyet.

Tdrolds, kezelés és szdllitas:

Az eszkdzoket szdraz helyen, az eredeti csomagolasukban, kérnyezeti hémérsékleten, kozvetlen
napfénytdl védve kell tdrolni és szdllitani. A nem megfeleld tdrolds és szdllitds befolydsolhatja az
eszkdz tulajdonsdgait, és meghibdsoddshoz vezethet.

Kiselejtezé
A potencidlisan szennyezett vagy tobbé nem haszndlhaté orvosi eszkozoket egészségugyi
(orvosi) hulladékként selejtezze ki a helyi egészségugyi irdnyelveknek, valamint az 6nkormanyzati
vagy nemzeti szabdlyozasoknak és elsirdsoknak megfeleléen.

A csomagoléanyagok szelektiv gyUjtését, Ujrahasznositdsat vagy kiselejtezését illetéen kovesse
a csomagoléanyagokra és csomagoldsi hulladékanyagokra vonatkozéd énkormdnyzati vagy
nemzeti szabdlyozdsokat.

Gyadrté és forgalmazd

Gyarté:

“ Nobel Biocare AB
Box 5190, 402 26
Vastra Hamngatan 1
41117 Goteborg
Svédorszég
www.nobelbiocare.com

Ausztrdligban forgalmazza:

Nobel Biocare Australia Pty Ltd

Level 4/7 Eden Park Drive

Macquarie Park, NSW 2113, Ausztrdlia
Telefon: +611800 804 597

Uj-zélandon forgalmazza:

Nobel Biocare New Zealand Ltd
33 Spartan Road

Takanini, Auckland 2105, Uj-Zéland
Telefon: +64 0800 441657

c € 2797

llb. osztdlyu eszkdzok
CE-jelzése

d A&l sccol I

Megjegyzés a k i eszkdz p ban: El6fordulhat, hogy nem
mindegyik, a jelen Utmutatéban leirt termék rendelkezik kanadai felhaszndlési engedéllyel.

Alapveté UDI-DI tajékoztatds:
A kdvetkezé tdblazat sorolja fel az alapvets UDI-DI téjékoztatdast az ebben a haszndlati
Utmutatdban leirt eszkozokre.

Termék Alapveté UDI-DI szdm

Szimbdlumok jegyzéke:

Az eszkéz cimkézésén vagy a hozzd mellékelt anyagokban az aldbbi szimbdlumok
szerepelhetnek. A megfelel§ szimbdlumokat az eszkdz cimkézésén és a hozzd mellékelt

anyagokban taldlja.

LOT

REF

Temporary Snap Abutment Engaging CC NP/RP/WP 733274700000017278
Temporary Abutments Engaging CC 3.0/NP/RP/WP
Temporary Abutment Non-Engaging CC NP/RP/WP
Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ TCC NP/RP

Temporary Abutment Engaging/Non-Engaging NobelReplace
NP/RP/WP/6.0

Temporary Abutment Engaging/Non-Engaging Branemark
System® NP/RP/WP

Slim Temporary Abutment Conical Connection NP/RP/3.0
Temporary Abutment Anatomical PEEK CC WP

Tételszdm Katalégusszdm Déatum

Gyartéd Sorozatszdm Egyedi
eszkozazonositd

Pdciens azonositdsa Pdciens széma Fog szama

symbol glossary. nobelbiocare. com

ifu. nobelbiocare. com

A szimbdlumok online jegyzékének
és a hasznadlati Utmutatok

portdljgnak hivatkozdsa

&

Tilos Ujrasterilizalni

o—

Hémérsékleti
hatdrérték

€
S

Allati eredet( biologiai
anyagot tartalmaz

Temporary Snap Copings Multi-unit 733274700000017278
Temporary Copings Multi-unit

Temporary Coping Multi-unit Bmk WP

TPL 410098 000 06

PHT

Ftalatot vagy
ennek maradvdnyat
tartalmazza

2

Tilos Ujrafelhaszndlni

-h?

Hémérséklet felsé
hatdrértéke

Veszélyes anyagot
tartalmaz

X

Nem pirogén

[41]

Pdcienstdjékoztatd
webhely

Ne haszndlja, ha

a csomagolds sérilt, és
olvassa el a haszndlati
Utmutatot

\\y/
AN
AN
)

Tartsa tavol
a napfénytél

HDEHP

DEHP ftaldtot vagy
ennek maradvanyat
tartalmazza

/o

Feltételesen
MR-kompatibilis

al

Gydrtds ddtuma

o+
Egészségugyi
kézpont vagy orvos

BH

Olvassa el
a haszndlati
Utmutatot

AN

Figyelem

Szavatossdagi idé

«
‘
e

T

Tartsa szarazon

Y

Természetes
gumilatextet vagy
ennek maradvanydat
tartalmazza

MR

Biztonsagos
a mdgneses
rezonancids
vizsgdlatok
szempontjabol

STERILE

Nem steril

Egyréteg steril
gatrendszer

ISTERILE[EO|

ISTERILE| R |

ISTERILE| | |

Etilén-oxiddal
sterilizalva

Egyréteg steril
gatrendszer belsé
védbcsomagoldssal

Sugdrzassal
sterilizalva

Egyréteg( steril
gdtrendszer kilsé
védécsomagoldssal

| cH |REP|

| EC |REP

|UK|RP‘|

Hivatalos képvisel&
Svdijcban

Hivatalos képvisel6 az
Eurdpai Kozosségben

/ Eurépai Unidban

c € EU
2797

CE-jelolés és
a kijelolt szervezet
azonosftészdma

EU importér

UK
CRooss

UKCA-jelolés
a bejegyzett szervezet
szamaval

MD

Orvostechnikai eszkéz

HU Minden jog fenntartva.

Egyesult
Kirdlysdgban felelés
személy

CH

Svdjci importér

Rx only

Kizdrélag orvosi
rendelvényre

Gézzel vagy szdraz
hével sterilizalva

Kétrétegy steril
gdtrendszer

q

CE-jelolés

UK
CA

UKCA-jelolés

A Nobel Biocare, a Nobel Biocare embléma és a jelen dokumentumban szerepld 6sszes egyéb
markanév a Nobel Biocare tulajdondt képezi, ha a markanév tulajdonosa nincs feltintetve, és
a szévegkornyezetbdl nem dertl ki. A jelen dokumentumban taldlhaté képek nem feltétlend!
méretardnyosak. A termékképek kizdrolag illusztrécios célt szolgdlnak, és nem feltétlendol

felelnek meg pontosan a terméknek.
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