Hasznalati utmutatoé

Nobel
Biocare™

Ideiglenes felépitmények

és sapkak

Fontos - Felel6sségi nyilatkozat

Ez a termék egy dltaldnos koncepcid része, és csak a hozzd

tartozé eredeti tartozékokkal és eszkdzdkkel egyUtt, a

Nobel Biocare utasitdsainak és javaslatainak megfelel6 médon
szabad haszndlni. A Nobel Biocare termékek mads 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 kdtelezettség.
A Nobel Biocare termékek felhaszndléjdnak a kételessége
megdllapitani, hogy a termék alkalmas-e a beteg kezelésére.

A Nobel Biocare elutasit minden - kifejezett vagy vélelmezett —
kotelezettséget, és nem vdllal felel&sséget semmilyen kdzvetlen,
kdzvetett, bintetd jellegl vagy egyéb kdrért, amely a Nobel Biocare
termékek haszndlata sordn a szakmai déntéshozatal vagy gyakorlat
bdarmilyen hibdjabél ered vagy azzal kapcsolatos. A felhaszndlonak
kotelessége tovabbd rendszeresen kdvetni az ezzel a Nobel Biocare
termékkel és az alkalmazdsdval kapcsolatos legUjabb kutatdsi
eredményeket. Ha kétségei meriinek fel, a felhaszndalénak fel kell
vennie a kapcsolatot a Nobel Biocare-rel. A termék haszndlatét

a felhaszndlé végzi, ez az & felelésségét képezi. A Nobel Biocare
elutasit minden felel6sséget az ebbdl eredd kdrokért.

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

Leiras

Az ideiglenes felépitmények és sapkdk olyan elére gydrtott
fogdszati implantdtumfelépitmények, amelyek kdzvetlensl
csatlakoztathatdk az endosztedlis fogdszati implantdtumokhoz
vagy implantdtumfelépitményekhez az ideiglenes fogmivek
behelyezésének elésegitése érdekében.

Tobbféle ideiglenes felépitmény és sapka dll rendelkezésre
a kilénféle Nobel Biocare implantdtumrendszerekhez.

1/10

Temporary Snap Abutment Engaging
ideiglenes felépitmények

- ATemporary Snap Abutments Engaging Conical
Connection ideiglenes felépitmények NP/RP/WP
platformuak, kénikus csatlakozdssal rendelkeznek, és a
Nobel Biocare vdllalat NobelActive® NobelParallel™ CC és
NobelReplace® CC implantdtumrendszereivel haszndlhatok.

Temporary Abutment Engaging
ideiglenes felépitmények

- ATemporary Engaging Conical Connection ideiglenes
felépitmények 3.0/NP/RP/WP platformuak, kénikus
csatlakozdssal rendelkeznek, és a Nobel Biocare vdllalat
NobelActive® NobelParallel™ CC és/vagy NobelReplace® CC
implantdtumrendszereivel haszndlhaték.

- ATemporary Abutment Nobel Biocare N1™ TCC
felépitmények NP/RP/WP platformuak, ovdlis
hdromszég alaku kénikus csatlakozdssal rendelkeznek,
és a Nobel Biocare vdllalat Nobel Biocare N1™
implantdtumrendszerével haszndlhatdk.

- ATemporary Abutment Engaging NobelReplace®
ideiglenes felépitmények NP/RP/WP és 6.0-s
platformuak, belsé hdromcsatornds csatlakozdssal
rendelkeznek, és a Nobel Biocare vdllalat NobelReplace®,
Replace Select™ és/vagy NobelSpeedy® Replace™
implantdtumrendszereivel haszndlhaték.

- ATemporary Abutment Engaging Brdnemark System®
ideiglenes felépitmények NP/RP/WP platformuak, kilsé
hatszégletl csatlakozdssal rendelkeznek, és a Nobel Biocare
véllalat Brdnemark System® és/vagy NobelSpeedy®
Groovy implantdtumrendszereivel haszndlhaték.

Temporary Abutment Non-Engaging
ideiglenes felépitmények

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

- ATemporary Abutment Non-Engaging NobelReplace®
ideiglenes felépitmények NP/RP/WP és 6.0-s
platformuak, belsé hdromcsatornds csatlakozdssal
rendelkeznek, és a Nobel Biocare vdllalat NobelReplace®,
Replace Select™ és/vagy NobelSpeedy® Replace™
implantdtumrendszereivel haszndlhaték.
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1. tdblazat - Temporary Snap Abutment Engaging és Temporary Abutment Engaging /Non-Engaging ideiglenes felépitmények - kompatibilis implantatumplatformok,

csavarhizék és megszoritdsi forgatényomatékok

Kompatibilis csatlakozds Platformok Elfordulasgatolt Nem elforduldsgatolt ~ Szinkédola Szél Megszoritdsi Csavarhuzé
forgatényomaték
Kénikus csatlakozés (CC) 3.0 X - nincs 1,5 mm 15 Ncm Unigrip™
NP X X [ ] 1,5 mm 35Ncm
RP X X 3,0 mm
WP X X [ ]
Ovdlis hdromszég alakd kénikus NP X - ® (csavar) 1,5mm 20 Ncm Omnigrip™ mini
csatlakozés (TCC) = . } (csavan) 3,0mm
Hdromcsatornds NP X X [ 1,5 mm 35Ncm Unigrip™
RP X X
WP X X [ ]
6.0 X X [ ]
Kulsé hatszogletd NP X X nincs 1,5 mm 35Ncm Unigrip™
RP X X nincs
WP X X nincs

- ATemporary Abutment Non-Engaging Brdnemark System®
ideiglenes felépitmények NP/RP/WP platformuak, kilsé
hatszdgletd csatlakozdssal rendelkeznek, és a Nobel Biocare
vdllalat Brdnemark System® és/vagy NobelSpeedy®
Groovy implantdtumrendszereivel haszndlhaték.

Slim Temporary Abutment ideiglenes felépitmények

- A Slim Temporary Abutment Conical Connection
ideiglenes felépitmények 3.0-s, NP és RP platformuak,
kénikus csatlakozdssal rendelkeznek, és a Nobel Biocare
vdllalat NobelActive® NobelParallel™ CC és/vagy
NobelReplace® CC implantdtumrendszereivel haszndalhatdk.

Temporary Abutment Anatomical
PEEK ideiglenes felépitmények

- ATemporary Abutment Anatomical PEEK Conical
Connection ideiglenes felépitmények WP platformuak,
kénikus csatlakozdssal rendelkeznek, és a Nobel Biocare
véllalat NobelActive® és/vagy NobelParallel™ CC
implantdtumrendszereivel haszndlhatdk.

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

- ATemporary Snap Coping Multi-unit Titanium sapkdak
a Nobel Biocare Multi-unit Abutment felépitményekkel
haszndalhaték, amelyek belsé kénikus és ovdlis
hdromszég alaku csatlakozdssal rendelkeznek.

- ATemporary Coping Multi-unit sapkdk olyan
Nobel Biocare Multi-unit Abutment felépitményekkel
haszndalhatdk, amelyek kilsé hatszégletl és/vagy belsd
hdromcsatornds csatlakozdssal rendelkeznek.

A kdvetkezé tdbldzatok dsszefoglaljdk a kilonféle
ideiglenes felépitményekkel és sapkdkkal kompatibilis
implantdtumplatformokat, beleértve a megszoritdsi
forgatényomatékokat, a szUkséges csavarhizékat és az
egyéb fontos informadcidkat az ideiglenes felépitmények
és sapkdk csatlakozdsi tipusa alapjan.
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2. tdblazat - Slim Temporary Abutment ideiglenes felépitmények - kompatibilis
implantdtumplatformok, csavarhiuzék és megszoritdsi forgatényomatékok

Kompatibilis
csatlakozas

Platformok Szinkédolds Felépit-
ményma-
gassdg

Megszoritdsi Csavarhizé
forgatényo-
maték

Kénikus csatlakozds 3.0 nincs 15 Nem

(CC)

6,5mm Unigrip™

7.5 mm

NP [ ] 6,5 mm

7.5 mm

RP 6,5 mm

7.5 mm

3. tdblazat - Temporary Abutment Anatomical PEEK ideiglenes felépitmények —
kompatibilis implantdtumplatformok, csavarhizék és megszoritdsi forgatényomatékok

Temporary Abutment Platformok Szinkédolds Méretek  Megszoritasi Csavarhizé

Anatomical PEEK forgatényo-

maték
Kénikus csatlakozds WP nincs 6x7mm  35Ncm Unigrip™
€O 7x8 mm

4. tdblazat - Temporary Coping Multi-unit és Temporary Snap Coping
Multi-unit ideiglenes sapkdk — kompatibilis implantatumplatformok,
csavarhizék és megszoritdsi forgatényomatékok

Temporary coping MUA csatlakozés/ Szinkédolds Megszoritdsi Csavarhizé
platform forgatényo-
maték
Temporary Snap CC/NP,RP, WP TCC/NP, nincs 15 Nem Unigrip™
Coping Multi-unit RP
Temporary Coping Hdromcsatornds /
Multi-unit NP, RP, WP Kiils8

hatszégletd / NP, RP

Temporary Coping
Multi-unit Bmk WP

Kilsé hatszégletl/WP

A Temporary Abutment Engaging, Temporary

Abutment Non-Engaging, Temporary Abutment Anatomical
PEEK ideiglenes felépitményekhez és a Temporary Copings
Multi-unit ideiglenes sapkdkhoz mellékeljik a klinikai csavart.
A klinikai csavarokkal kapcsolatos informaciékért lasd

a Nobel Biocare IFU1057 szdmU haszndlati Utmutatdjat.

Ez a haszndlati 0tmutatd az ifu.nobelbiocare.com
webhelyrdl tolthetd le.
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Rendeltetés/Hasznalati javallat
Ideiglenes felépitmények és sapkak

Ezek a termékek endosztedlis fogdszati implantdtumokhoz
régzithetdk az ideiglenes fogmUvek behelyezésének elésegitése
érdekében.

Javallatok

Temporary Snap Abutment Engaging
ideiglenes felépitmények

A Temporary Snap Abutment Engaging felépitmények a felsé vagy
alsé dlicsontba Ultetett endosztedlis fogdszati implantdtumokra
helyezend§, csavarral régzitett, egytagy, ideiglenes fogmivekhez
haszndalhaték, legfeljebb 180 napig.

Temporary Abutment Engaging
ideiglenes felépitmények

A Temporary Abutment Engaging felépitmények a felsé vagy
alsé dllcsontba Ultetett endosztedlis fogdszati implantdtumokra
helyezend§, csavarral régzitett, egytagy, ideiglenes fogmivekhez
haszndalhaték, legfeljebb 180 napig.

A Temporary Abutment Conical Connection 3.0 felépitmények a
felsé dllcsont oldalsé, illetve az alsé dllcsont kézépsd vagy oldalsé
metsz&fogait potld endosztedlis fogdszati implantdtumokra
helyezend§, csavarral régzitett, egytagy, ideiglenes fogmivekhez
haszndlhatdk.

Temporary Abutment Non-Engaging
ideiglenes felépitmények

A Temporary Abutment Non-Engaging felépitmények a felsé vagy
alsé dllcsontba Ultetett endosztedlis fogdszati implantdtumokra
helyezend§, csavarral régzitett, tdbbtagy, ideiglenes fogmUvekhez
haszndlhaték, legfeljebb 180 napig.

Slim Temporary Abutment ideiglenes felépitmények

A Slim Temporary Abutment felépitmények a felsé vagy

alsé dllcsontba, a frontfogak és a kisérlék helyére beultetett
endosztedlis fogdszati implantdtumokra helyezendd, cementtel
régzitett, egytagy, ideiglenes fogmuivekhez hasznalhatdk,
legfeljebb 365 napig.

Temporary Abutment Anatomical
PEEK ideiglenes felépitmények

A Temporary Abutment Anatomical PEEK felépitmények

a felsd vagy alsé dllcsontba Ultetett endosztedlis fogdszati
implantdtumokra helyezendd, cementtel régzitett, egy- vagy
tébbtagy, ideiglenes fogmivekhez haszndlhaték, legfeljebb
180 napig.

Temporary Coping Multi-unit és Temporary
Snap Coping Multi-unit ideiglenes sapkak

A Temporary/Snap Coping Multi-unit sapkdk a felsé vagy
alsé dllcsontba Ultetett Nobel Biocare Multi-unit Abutment
felépitményekre helyezendd, csavarral régzitett, tébbtagu,
ideiglenes fogmuvekhez hasznalhatdk, legfeljebb 180 napig.

Ellenjavallatok

Az ideiglenes felépitmények és sapkdk haszndlata ellenjavallott
a kdvetkezd esetekben:

- Olyan pdciensek, akik orvosi szempontbdl
nem alkalmasak szdjsebészeti mUtétre.
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-  Esetében nem lehetséges behelyezni megfelel§ szdmuy,
méret( és helyzetl implantdtumot, amelyek megfelel&en
biztositandk a funkciondlis, illetve esetleges parafunkciondlis
terhelések elviseléséhez szikséges megtamasztdst.

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

Ellenjavallott a Slim Temporary Abutment Conical Connection
haszndlata ideiglenes korona alapjaként a nagyérlék teriletén.

Ellenjavallott a Temporary Abutment Conical Connection 3.0
haszndlata a felsé dllcsont oldalsd, illetve az alsé dllcsont kapocs
kdzépsé és oldalsé metszéfogdtdl eltérs fogak potlasara.

Ellenjavallott a Temporary Abutment Conical Connection 3.0
haszndlata tébbtagu fogpétldsra.

Anyagok

- Temporary Snap Abutment Engaging Conical Connection,
Temporary Abutment Engaging Conical Connection,
Temporary Abutment Nobel Biocare N1T™ TCC, Temporary
Abutment Engaging NobelReplace®, Temporary
Abutment Engaging Brdnemark System?® Temporary
Abutment Non-Engaging Conical Connection, Temporary
Abutment Non-Engaging NobelReplace® Temporary
Abutment Non-Engaging Brdnemark System?®, Slim
Temporary Abutment Conical Connection, Temporary
Snap Coping Multi-unit és Temporary Coping Multi-
unit: titdnotvozet 90% Ti, 6% Al, 4% V az ASTM F136
és az ISO 5832-3 szabvdnyoknak megfeleléen.

- Temporary Abutment Anatomical PEEK:
PEEK (poliéter-éter-keton).

- Klinikai csavar: ASTM F136 és ISO 5832-3 szabvdanynak
megfelel6 90% Ti, 6% Al, 4% V titdndtvozet
és gyémdantszer(y szén bevonat (DLC).

Figyelmeztetések
Altaldnos informaciék

Az implantdatummal valé kezelés sikerességéhez elengedhetetlen
a sebész, a protetikus és a fogtechnikai laboratérium szoros
egyUttmikodése.

A Nobel Biocare sebészeti miszereit és protetikai 6sszetevdit
kizérélag kompatibilis Nobel Biocare miszerekkel és/vagy
bsszetevbkkel és/vagy protetikai 8sszetevékkel egyUtt

szabad haszndlni. Az olyan eszkdz&k és/vagy &sszetevdk
és/vagy protetikai 6sszetevék haszndlata, amelyeket nem
javallott a Nobel Biocare sebészeti miszerekkel és protetikai
6sszetevékkel egyUtt haszndlni, az eszkéz6k meghibdsoddsdhoz,
szévetkdrosoddshoz vagy elégtelen esztétikai eredményhez
vezethet.

KUlénosen fontos a terhelés megfeleld elosztdsa a korona vagy
révén. EzenkivUl kerUlni kell a tulzott tranzverzdlis terhelést,
kulénésen amikor azonnali terhelés szUkséges.

Az ideiglenes felépitményeket el kell tavolitani az okkl(zidbal,
és nem szabad &ket teljes fogsor potldsara haszndlni.

M{tét elott

Ha mar a mitét elétt hiadnyoznak kemény- vagy lagyszévetek,
lehetséges, hogy rosszabb lesz az esztétikai eredmény, vagy az
implantdtum nem a megfelelé szégben fog elhelyezkedni.
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A klinikai és laboratériumi eljards sordn haszndlt dsszes
Osszetevdt, eszkdzt és mUszert j6 dllapotban kell tartani,
és figyelni kell arra, hogy az eszkdzdk ne kdarositsdk az
implantdtumokat vagy mds &sszetevdket.

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

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 (példdul dohdnyzds, rossz
ordlis higiéné, nem megfeleléen bedllitott diabétesz, a szdjat
vagy az arcot érintd sugdrkezelés, szteroidos kezelés, a kdrnyezé
csontot érintd fert&zések). Kilénleges gondossdggal kell eljarni

a biszfoszfondttal kezelt pdciensek esetében.

Altalédnosan fogalmazva: az implantatum beiltetésének és a
protetikai kialakitdsnak 6sszhangban kell lennie a beteg egyéni
dllapotdval. Bruxizmus vagy egyéb parafunkciondlis szokdsok vagy
az dllcsontok egymdshoz viszonyitott kedvezétlen elhelyezkedése
esetén néha elkerilhetetlen a kezelési lehet&ségek ismételt
dtgondoldsa.

MGtét kézben

Az eszk6zok kicsiny mérete miatt Ugyelni kell arra, hogy

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

A klinikai/protetikai csavarra nem szabad a javasoltndl

nagyobb protetikai megszoritdsi forgatényomatékot kifejteni.

A felépitménycsavar tulzott meghizdsa a csavar kdrosoddsdhoz
vezethet.

M{tét utdan

A kezelés hosszU taviu eredményességének biztositasdhoz az
implantdtum behelyezése utdn javasolt a beteg rendszeres,
teljes kord ellenérzése és a beteg megfeleld szdjhigiénérdl
valé tdjékoztatdsa.

Javallott felhasznalék és
pdcienscsoportok

Az ideiglenes felépitményeket és sapkdkat fogdszati szakemberek
haszndlhatjak.

Az ideiglenes felépitmények és sapkdk implantdtumos fogdszati
kezelésben részesulé paciensekhez haszndlandék.

Klinikai elénydk és
nemkivanatos hatdasok

Az ideiglenes felépitmények és sapkdk
haszndlatdhoz kapcsolédé klinikai elényok

Az ideiglenes felépitmények és sapkdk a fogdszati
implantdtumrendszerekkel és/vagy fogdszati korondkkal és

hidakkal végzett kezelések 6sszetevdi. A kezelés klinikai elénye
a hidnyzé fog poétlasa és/vagy a fogkorona helyredllitdsa.
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Az ideiglenes felépitmények és sapkdk haszndlatdhoz
kapcsolédé nemkivdnatos hatasok

Ezek az eszkdzdk invaziv beavatkozdsokban haszndlhatdk,
amelyek tipikus mellékhatdsokat okozhatnak: gyulladds, fertézés,
vérzés, hematdéma, fdjdalom, duzzadds. A felépitmények
behelyezése vagy eltdvolitdsa a fokozott garatreflexszel
rendelkezé pdciensek esetében nyelési reflexet vélthat ki.

Az ideiglenes felépitmények és sapkdk egy tébbelemy rendszer
részei, amely a természetes fogak pétldsdra szolgdl. Ennek
eredményeként azok a pdciensek, akiknél az implantatumot
beUltetik, a fogakhoz kapcsolédé mellékhatdsokhoz

hasonlé mellékhatdsokat tapasztalhatnak, példaul cement
visszamaraddsa, fogkd, mucositis, fekély, [dgyszévet-hiperpldazia,
lagy- és/vagy keményszévet visszahizéddsa. Bizonyos
pdcienseknél elszinez8dés, példdul beszirkuilés jelentkezhet

a nydlkahdrtya tertletén.

Sulyos eseményekkel kapcsolatos megjegyzés

Azon pdciensek, felhaszndlék vagy harmadik felek esetében,

akik az Eurépai Unidéban vagy olyan orszdgban tartézkodnak,
ahol az orvostechnikai eszkdzékre vonatkozé 2017/745/EU
rendelettel azonos tartalmu szabdlyozds van érvényben, a sulyos
eseményeket jelenteni kell a gydrténak és a nemzeti felugyeleti
hatdésdgnak. Az eszkdz gydrtdjanak kapcsolattartdsi adatai

a sulyos események bejelentéséhez:

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

Hasznalat

A Temporary Snap Abutment Engaging és
Temporary Abutment Engaging / Non-Engaging
ideiglenes felépitmények haszndlata

1.  Csatlakoztassa az ideiglenes felépitményt az
implantdtumhoz, és ellenérizze a felépitmény
magassagdt. Szikség esetén végezzen
médositdst a felépitményen a pdciens szdjdn kivil.
Ne modositsa a felépitmény illesztési teriletét.

Megjegyzés Az ideiglenes felépitmények csak korldtozott
okklUzids eréknek tehetdk ki Ugy, hogy az ideiglenes felépitményt
eltavolitjdk az okkldziébdl.

2. Afelépitmény mdédositdsa utdn az intraordlis haszndlata
elétt tisztitsa meg és sterilizdlja a , Tisztitdsi és sterilizdlasi
utasitdsok” részben taldlhaté utasitdsokat kdvetve.

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

4. Elére gydrtott 6ntéforma és megfelels ideiglenes
fogpétldasi anyag felhaszndldsdaval készitsen ideiglenes
poétldst az anyag gydrtédjanak utasitdsait kdvetve.

5. A Temporary Snap Abutment felépitmények esetén: a korona
huzdsaval tdvolitsa el az ideiglenes pétldst. Csatlakoztassa
a felépitményt a fogpotldssal egyUtt a védSéanaldéghoz, és
az apikdlis furéval alakitsa ki a csavarok behelyezési helyét.

6. Gyorscsatlakozdsi funkcié nélkili ideiglenes
felépitmények esetén: furjon lyukat a lenyomaton
keresztul, lazitsa meg a csavar(oka)t egy megfeleld
csavarhizéval, és tdvolitsa el a fogpdtlast.

7. Végezze el a végleges mddositdsokat a fogpdtidson.
Amig a megfeleld eszkézbkkel végzi a mdédositdsokat,
védje a felépitmény csatlakozdsat.
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8. Csatlakoztassa az ideiglenes felépitményt
az implantdtumhoz a klinikai csavarral és
a megfeleld csavarhiuzéval az 1. tadblazatnak
megfelelSen. A csavarhizdkkal kapcsolatos tovabbi
informdcidkért tekintse meg a Nobel Biocare
IFU1085 szdmU haszndlati tmutatdjat.

9.  Szoritsa meg a fogpotldst a 1. tdbldzatban feltintetett
forgatéonyomatékkal a hozzd valé csavarhizéval és a
Manual Torque Wrench Prosthetic nyomatékkulccsal.

A Manual Torque Wrench Prosthetic nyomatékkulccsal
kapcsolatos informacidkért ldsd a Nobel Biocare
IFU1098 szdmU haszndlati tmutatdjat.

10. Javasolt réntgenvizsgdlattal ellenérizni a
fogpotlds végleges elhelyezkedését.

Figyelem A felépitménycsavarra nem szabad a maximdlisndl
nagyobb megszoritdsi forgatényomatékot kifejteni. A csavar
tUlzott megszoritdsa a csavar kdrosoddsdhoz vezethet.

1. MielStt kompozit anyaggal zarnd le, zarja
el a csavarok behelyezési helyét.

12. Ha el kell tavolitani az ideiglenes potldst, nyissa
meg a csavar behelyezési csatorndjat, és lazitsa
meg a csavart a megfeleld csavarhizéval.

Ha a felépitményt nem tudja eltdvolitani, haszndlja az Abutment
Retrieval Tool felépitményeltdvolitd eszkdzt. Az Abutment
Retrieval Tool felépitményeltavolitd eszkozzel kapcsolatos
informdciokért Idsd a Nobel Biocare IFU1096 szdmU haszndlati
Utmutatéjat.

Megjegyzés Ha az ideiglenes pétlast fogdszati laboratériumban
szeretné maédositani, haszndljon egy kildn laboratériumi csavart.

A Slim Temporary Abutment ideiglenes
felépitmények haszndlata

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

Megjegyzés Az ideiglenes felépitmények csak korldtozott
okkluziés eréknek tehetdk ki Ugy, hogy az ideiglenes felépitményt
eltavolitjdk az okkluziébdl.

2. Szoritsa meg a felépitményt 15 Ncm forgatéonyomatékkal
az Unigrip™ Screwdriver csavarhizéval és a Manual
Torque Prosthetic nyomatékkulccsal. A csavarhizékkal
kapcsolatos informacidkért Idsd a Nobel Biocare IFU1085
szdmU haszndlati Utmutatdjat. A nyomatékkulccsal
kapcsolatos informacidkért ldsd a Nobel Biocare
IFU1098 szdmU haszndlati tmutatdjat.

Figyelem A felépitménycsavarra nem szabad 15 Ncm-nél
nagyobb forgatényomatékot kifejteni! A felépitménycsavar tdl
erés meghizdsa a csavar toréséhez vezethet (CC 3.0 és Slim
Temporary Abutment ideiglenes felépitmény esetén).

3. Akezel8szék mellett készitsen ideiglenes korondt.

4. Cementezze az ideiglenes korondt a Slim Temporary
Abutment felépitményre. SzUkség esetén megfontolhatd
a szomszédos fogakhoz valé sinezés.

5. Tavolitsa el a felesleges cementet.

A Temporary Abutment Anatomical PEEK
ideiglenes felépitmények haszndlata

1.  Csatlakoztassa az ideiglenes felépitményt az
implantdtumhoz, és ellenérizze a felépitmény
magassagdt. Szikség esetén végezzen mddositdst
a felépitményen a pdciens szdjan kivol.
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Megjegyzés Az ideiglenes felépitmények csak korldtozott
okkluziés eréknek tehet8k ki Ugy, hogy az ideiglenes felépitményt
eltavolitjdk az okkluziébdl.

2. Afelépitmény modositdsa utdn az intraordlis haszndlata
el6tt tisztitsa meg és sterilizdlja a ,Tisztitdsi és sterilizalasi
utasitdsok” részben taldlhaté utasitdsokat kévetve.

3. Vdagjon az ideiglenes felépitménybe egy kis, axidlis
irany0 rovdtkat, amely a cementezés kézben
a megfeleld elhelyezésben fog segiteni.

4.  Készitsen hagyomdnyos mddszerrel
ideiglenes koronat, illetve hidat.

5. Korvonalazza a széleket, és polirozza
a modositott terUleteket.

6. Szoritsa meg a PEEK Temporary Abutment felépitményt
35 Ncm forgatonyomatékkal az Unigrip™ Screwdriver
csavarhizéval és a Manual Torque Prosthetic
nyomatékkulccsal. A csavarhizékkal kapcsolatos
informacidkért ldsd a Nobel Biocare IFU1085
szdmu haszndlati Otmutatéjdt. A nyomatékkuleesal
kapcsolatos informdcidkért Idsd a Nobel Biocare
IFU1098 szdmU haszndlati dtmutatdjat.

7. Cementezze az ideiglenes korondt/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
sapkdt a Multi-unit Abutment felépitményhez, és
szUkség esetén bdséges oblités mellett médositsa.

Megjegyzés Amig a Temporary/Snap Coping sapkdt nem
régziti protetikai csavarral, figyelni kell arra, hogy ne vdljon le
a Multi-unit Abutment felépitményrdl (pl. a nyelv dltal kifejtett
nyomds kévetkeztében).

2. Zdarja el a csavar behatoldsi helyét.

3. Készitsen ideiglenes pétlast megfeleld ideiglenes
korona- és hidanyag felhaszndldsaval.

4. Furjon lyukat a lenyomaton keresztil, lazitsa meg a csavar(oka)
t egy Unigrip™ Screwdriver csavarhtzéval, és tavolitsa el a
fogpétldst. A csavarhizéval kapcesolatos informdaciokért lasd
a Nobel Biocare IFU1085 szadmu haszndlati dtmutatojat.

5. Végezze el a végleges bedllitast.

6. Csatlakoztassa és szoritsa meg az ideiglenes pétldst
15 Ncm forgatényomatékkal az Unigrip™ Screwdriver
csavarhiUzéval és a Manual Torque Wrench Prosthetic
kézi protetikai csavarhidzéval. A nyomatékkulcesal
kapcsolatos informacidkért Idsd a Nobel Biocare
IFU1098 szdmU haszndlati Gtmutatdjat.

Megjegyzés Ha a Temporary Snap Copings Multi-unit Abutment
felépitményre helyezett fogpdtldst cementtel régziti, ideiglenes
cementet haszndljon.

Sterilitas és Ujrahaszndlat

A Temporary Abutment Nobel Biocare NT™ TCC, Slim Temporary
Abutment és Temporary Abutment Anatomical PEEK termékeket
sugdrzdssal sterilizaltdk, és egyszer haszndlatosak. A feltintetett
lejdrati id6 utdn nem szabad ket felhaszndini.
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Figyelmeztetés Ne haszndljon olyan eszkdzt, amelynek
a csomagoldsa megsérilt vagy kordbban kinyitottdk,
mert sérilhetett a sterilitdsa vagy az épsége.

A Temporary Snap Abutments Engaging Conical Connection,
Temporary Abutment Engaging Conical Connection, Temporary
Abutments Engaging NobelReplace®, Temporary Abutments
Engaging Br@nemark System® Temporary Abutments
Non-Engaging Conical Connection, Temporary Abutments
Non-Engaging NobelReplace® Temporary Abutments
Non-Engaging Brdnemark System® Temporary Snap Copings
Multi-unit és Temporary Coping Multi-unit termékeket nem
sterilen szallitjuk, és egyszer haszndlatosak. Haszndlat

el8tt tisztitsa meg és sterilizdlja a termékeket a ,Tisztitdsi

és sterilizdldsi utasitdsok” részben taldlhaté manudlis vagy
automata eljardst kovetve.

Figyelmeztetés A nem steril eszk6zok felhaszndldsa fertézést,
illetve a fertézéses betegségek tovabbaddsat okozhatja.

Figyelem Az ideiglenes felépitmények és sapkdk egyszer
haszndlatos termékek, amelyek nem készitheték eld Ujra.

Az Ujrafeldolgozds a mechanikai, kémiai, illetve biolégiai
tulajdonsdgok romldsat 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 N1T™ TCC, Temporary
Abutment Engaging NobelReplace® Temporary Abutment
Engaging Brdnemark System® Temporary Abutment Non-
Engaging Conical Connection, Temporary Abutment Non-
Engaging NobelReplace® Temporary Abutment Non-Engaging
Branemark System® és Temporary Abutment Anatomical

PEEK Conical Connection ideiglenes felépitményeket barmilyen
modositds utdn tisztitani és sterilizalni kell a ,Kezelési eljaras”
részben cim{ taldlhaté utasitdsokat kdvetve.

Tisztitdsi és sterilizalasi utasitasok

A Temporary Snap Abutments Engaging Conical Connection,
Temporary Abutment Engaging Conical Connection, Temporary
Abutments Engaging NobelReplace®, Temporary Abutments
Engaging Br@nemark System® Temporary Abutments
Non-Engaging Conical Connection, Temporary Abutments
Non-Engaging NobelReplace® Temporary Abutments
Non-Engaging Brdnemark System® Temporary Snap Copings
Multi-unit Titanium és Temporary Coping Multi-unit termékeket
a Nobel Biocare nem sterilen szdllitja, és egyszer haszndlatosak.
Az eszkdzéket minden haszndlat elétt tisztitani és sterilizdlni kell.

Ezenkivil ha barmilyen ideiglenes felépitményt vagy sapkat
a kezdeti tisztitds és sterilizdlds utdn mdédosit, intraordlis
alkalmazds elétt tisztitsa meg és sterilizdlja Ujra az eszkdzt.

A Temporary Abutments Nobel Biocare N1™ TCC és Temporary
Abutments Anatomical PEEK ideiglenes felépitményeket sterilen
szdllitjuk, de ha a kezelési eljards sordn a felhaszndlé médositja
Sket, akkor a termékeket tisztitani és sterilizalni kell.

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

Az aldbbi tisztitdsi és sterilizdldsi eljdrdsokat a vonatkozd
nemzetkdzi szabvdanyok és irdnyelvek alapjdan hitelesitettUk:

- Kézi és automata tisztitds: AAMI TIR 12.

- Sterilizalds: AAMI ST79 és I1ISO 17665-1.
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Az EN ISO 17664 szabvany értelmében a felhaszndlé vagy az
el6készits feleléssége, hogy az adott eljdrdsok hatékonysdgat
biztosité berendezéseket, anyagokat és személyzetet haszndljon.
A felhasznalénak vagy az el6készitének hitelesitenie kell az aldbbi
utasitdsoktdl vald dsszes eltérést, igy biztositva az eljdrdasok
hatékonysdgat.

Megjegyzés Az eszkdz(8k) tisztitdsdhoz és/vagy szdaritdsdhoz
haszndlt mosé- és tisztitészerek és/vagy berendezés(ek) gyartoi
haszndlati utasitdsait szigorvan be kell tartani.

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

Automata tisztitds és szdritds
(ideértve az elézetes tisztitdst)

Elézetes tisztitds
1. Tavolitsa el a csavart a felépitményrél.

2.  Legaldbb 5 perce meritse az eszkdzt

tisztitészerbe (pl. Neodisher Medizym).

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

Medizym) egy 20 ml-es fecskendd segitségével.

4. Kefélje a kulsé felUleteket puha sortéjé mianyag kefével
(pl. Medsafe MED-100.33) legaldbb 20 mdsodpercig,
amig minden lathaté szennyez&dést el nem tavolit.

5. Kefélje a belsé felUleteket, lumeneket és Uregeket (ha
vannak) megfeleld méretd (pl. 1,2 mm, 2,0 mm vagy 5,0 mm
atmérdji) palackmosé kefével legaldbb 20 mdésodpercig,
amig minden ldthaté szennyez8dést el nem tdvolit.

6. Alaposan &blitse at az dsszes kilsS és belsé felUletet,
lument és Ureget (ha vannak) hideg csapvizzel legaldbb
10 mdésodpercig, amig le nem mossa az &sszes tisztitdszert.

7.  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 kévetkezé mosdberendezést
haszndlta: Miele G7836 CD a Vario TD programmal.

Megjegyzés Az automata tisztitdst és szdritdst legfeljebb
11 kilonallé eszkdzzel javasolt elvégezni.

1. Helyezze az eszkézéket egy megfelels polcra
vagy tartéba (pl. fém hdldkosdarba).

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

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

- Legaldbb 2 perces el6mosds hideg csapvizben.
- Viz leengedése.

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

- Viz leengedése.

- Legaldbb 3 perces semlegesités sétalanitott hideg vizben.
- Viz leengedése.

- Legaldbb 2 perces 8blités sétalanitott hideg vizben.

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

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

Szemrevételezés

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

Kézi tisztitds és szaritas
1. Tavolitsa el a csavart a felépitményrél.

2. Meritse az eszkdzt legaldbb 5 percig steril,
0,9%-o0s koncentrdaciéju NaCl-oldatba.

3. Kefélje az eszkdz kilsé felUleteit puha sortéji
mUanyag kefével legaldbb 20 mdasodpercig, amig
minden ldthatd szennyez&dést el nem tavolit.

4. Oblitse at a belss feltletet, a lumeneket és az Uregeket
(ha vannak) 20 ml langyos enzimatikus tisztitészerrel
(pl. Cidezyme ASP, legfeljebb 45 °C (113 °F)) egy 20 ml-es
fecskend8héz csatlakoztatott irrigdlotd segitségével.

5. Kefélje a belsd felUleteket, lumeneket és Uregeket (ha
vannak) megfelel6 méretd (pl. 1,2 mm, 2,0 mm vagy 5,0 mm
atméréji) palackmosé kefével legaldbb 10 mdasodpercig,
amig minden lathaté szennyez&dést el nem tavolit.

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

7. Meritse az eszkdzt ultrahangos furdébe (pl. Bandelin;
frekvencia: 35 kHz; tényleges ultrahangos teljesitmény:
300 W), amelyben 0,5%-0s koncentraciéju
enzimatikus tisztitészer (pl. Cidezyme ASP)
taldlhato, és kezelje 5 percig legaldbb 40 °C (104 °F)

/ legfeljebb 45 °C (113 °F) h&émérsékleten.

8. Oblitse at a belss feliletet, lumeneket és Uregeket
(ha vannak) 20 ml langyos csapvizzel egy 20 ml-es
fecskend8héz csatlakoztatott irrigdloty segitségével.

9. Alaposan &blitse at az eszkéz kilsé feltleteit
tisztitott vagy steril vizzel legaldbb 10 mdsodpercig,
amig le nem mossa az dsszes tisztitdszert.

10. Szdritsa meg az eszkdzt sUritett levegével vagy
szbszmentes, egyszer haszndlatos torlkend&kkel.

Szemrevételezés

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

Sterilizalas
A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kévetkez8 gézsterilizald
berendezéseket haszndlta: Systec HX-320 (elévakuumos ciklus);

Amsco Century sterilizdlé (gravitdcios ciklus).

Megjegyzés A sterilizdlast legfeljebb 11 eszkbzzel javasolt végezni,
amelyek kildn-kilén sterilizaciés tasakokba vannak csomagolva.

1. Helyezze mindegyik eszkdzt megfelelé méretd sterilizéciés

tasakba, és zdrja le a tasakokat. A sterilizdciés tasakoknak
meg kell felelnitk a kévetkezd kévetelményeknek:
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- ENISO 11607 és/vagy DIN 58953-7.

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

- Kellg védelmet kell biztositania az eszk&zék
és a sterilizaciés csomagolds szdmara
a mechanikai sérulések ellen.

A 5. tébldzatban példdkat taldlhat a megfeleld sterilizdcids
tartdlyokra, tasakokra és féliakra.

5. tablazat - Javasolt sterilizaciés tasakok

Médszer Sterilizaciés tasak

Gravitdcios ciklus SPSmedical 6nzaré sterilizacios tasak

Elévakuumos ciklus SteriCLIN® tasak

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

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

4. Sterilizdlja az eszkdzt. Mind gravitdcids légeltdvolitdsu ciklust,
mind felsd, dinamikus légeltavolitasy elévakuumos ciklust
alkalmazhat a kévetkezé javasolt paraméterekkel (6. tablazat):

6. tablazat - Javasolt sterilizaciés ciklusok

Ciklus Minimadlis Minimadlis Minimadlis Minimadlis
hémérséklet sterilizalasi szdritdsi idé nyomds
idé (kamrdban)
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 23042 mbar®

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

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

~

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

w

Az Egészségigyi Vilagszervezet (WHO) ajanldsa a TSE/CJD-fertézésnek
kitett eszkézok gézsterilizdldsahoz. Gondoskodjon arrdl, hogy az ehhez

a ciklushoz haszndlt csomagolé és monitorozé rendszerek (kémiai/
biolégiai jelz6k) ezekre a kérulményekre legyenek hitelesitve.

N

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

«

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

Megjegyzés Az autoklav/sterilizalogép kialakitdsa és teljesitménye
befolydsolhatja a sterilizdldasi folyamat hatékonysdgdt. Ezért az
egészségigyi intézményeknek hitelesitenitk kell az dltaluk haszndlt
folyamatot a gyakorlatban haszndlt berendezésekkel és olyan
személyekkel, akik dltaldban ezeket kezelik. Minden autoklavnak

és sterilizalégépnek meg kell felelnie az SN EN 13060, EN 285,

EN ISO 17665-1 és/vagy AAMI ST79 szabvdny, illetve a vonatkozd
nemzeti szabvdanyok kdvetelményeinek, és ezek alapjan kell ket
hitelesiteni, karbantartani és ellen8rizni. Pontosan be kell tartani
az autokldv vagy a sterilizdléogép gyartéjadnak utasitdsait.

Tarolds és karbantartas

A sterilizalds utdn helyezze a felcimkézett és lezart sterilizaciés
tasakot szdraz, sotét helyre. A sterilizdlt eszkdzok taroldsi
kériolményeit és felhaszndlhatdsdagi idejét illetSen kdvesse

a sterilizdcids tasak gydrtdjanak utasitdsait.

Taroléas és szallitas/atvitel a hasznélat helyére

A tdrolonak és/vagy kilsé csomagoldsnak, amelyben az 0jbél
el6készitett eszkdzt visszaviszik a haszndlat helyére, alkalmasnak
kell lennie arra, hogy megvédje az eszkdz sterilitdsdt a szdllitas
sordn, figyelembe véve a szUkséges szdllitasi folyamatokat

(az intézményen beluli és kivili szdllitast).
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Madgneses rezonancidas (MR)
képalkotasra vonatkozé
biztonsagi informacidk
MR-képalkotdsra vonatkozé biztonsagi
informdciok sz6l6 fogpotlasok esetén

A MR-vizsgdlatra vonatkozé
biztonsdgi tajékoztatds A

Nem-klinikai teszteléssel kimutattdk, hogy az ideiglenes felépitmények MR-feltételesek.

Az ilyen készilék belltetése utdn a betegen biztonsdgosan elvégezhets az MR-vizsgdlat

az aldbb leirt feltételek teljestlése esetén. Ezen feltételek be nem tartdsa a beteg sérilését
okozhatja.

A statikus magneses mezé 1,5Tesla (1,5T) 3Tesla (3T).
névleges értéke(i) [T]

Maximadlis térbeli gradiens Legfeljebb 58,9 T/m (5890 G/cm) erésség( térbeli gradiens.

[T/m és gauss/cm]

RF gerjesztés Cirkuldrisan polarizalt (CP)

RF atviteli tekercs tipusa Teljes test adétekercs

A nyak alatt: 2,0 W/kg A xyphoideus alatt: 2,0 W/kg

A nyak felett: 0,5 W/kg A xyphoideus és a nyak kozott:
1,0 W/kg

A nyak felett: 0,5 W/kg

Teljes testre vonatkozd
maximdlis SAR [W/kgl

A szkennelési idé korlatai A fentiekben meghatdrozott vizsgdlati kérilmények
koz6tt a fogdszati implantdtumrendszerek hmérséklet-
emelkedése 15 perces folyamatos szkennelést kdvetSen

kevesebb mint 6,0 °C.

MR-képmitermeék A fogdszati implantdtumrendszerek dltal létrehozott
mitermék kb. 3,0 cm-re nyUlt til az eszkézdn radidlis
irdnyban a 3 T er8sségl MRI-rendszerrel végzett nem

klinikai vizsgdlatok sordn.

MR-képalkotdsra vonatkozé informaciok egytagi
Zygoma implantdtumok esetén (kizarélag a Zygoma
implantatumok gyégyulasi fazisara vonatkozik)

A MR-vizsgdlatra vonatkozé
biztonsdgi téjékoztatds A

Nem-klinikai teszteléssel kimutattdk, hogy a Temporary Coping Multi-unit ideiglenes
felépitmények MR-feltételesek. Az ilyen eszkdz beiltetése utdn a betegen biztonsdgosan
elvégezhetd az MR-vizsgdlat az aldbb leirt feltételek teljesulése esetén. Ezen feltételek be
nem tartdsa a beteg 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) erésség térbeli gradiens.
[T/m és gauss/cm]

RF gerjesztés Cirkularisan polarizalt (CP)

RF datviteli tekercs tipusa Teljes test adétekercs

Avall alatt: 2,0 W/kg A xyphoideus alatt: 2,0 W/kg
Avall felett: 0,2 W/kg A xyphoideus felett: 0,2 W/kg

Teljes testre vonatkozé
maximdlis SAR [W/kg]

A szkennelési id6 korlatai A fentiekben meghatdrozott vizsgdlati kérilmények
koz6tt a fogdszati implantatumrendszerek h6mérséklet-
emelkedése 15 perces folyamatos szkennelést kévetéen

kevesebb mint 6,0 °C.

MR-képmitermék A fogdszati implantatumrendszerek dltal létrehozott
mitermék kb. 2,4 cm-re nyUlt tul az eszkézon radidlis
irdnyban a 3 T er8sségl MRI-rendszerrel végzett nem

klinikai vizsgdlatok sordn.

Figyelem A 2-nél tébb Zygoma implantatumot tartalmazé
konfigurdcidkat nem értékelték MR-kérnyezetben valé
biztonsdgossdag és kompatibilitds tekintetében. Nem
vizsgdltdak 6ket MR-kérnyezetben torténé melegedés,
elmozdulds, illetve mitermék okozdsa szempontjabal
sem. A 2-nél tébb Zygoma implantdtumot tartalmazé
konfigurdciok MR kérnyezetben valé biztonsdgossdga nem
ismert. Ha az ilyen konfigurdciéval rendelkez8 pacienst

MR-vizsgdlatnak vetik ald, az a paciens sérilését okozhatja.
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A teljesitménnyel kapcsolatos
kovetelmények és korlatozasok

A kivant teljesitmény elérése érdekében az ideiglenes
felépitményeket és sapkdkat csak a jelen haszndlati ttmutatéban
és a Nobel Biocare kompatibilis termékeinek haszndlati
Utmutatéjdban leirt termékekkel egyitt szabad haszndini,
6sszhangban az adott termékek rendeltetésével. Az ideiglenes
felépitményekkel és sapkdkkal haszndlni kivant termékek
kompatibilitdsanak megerdsitéséhez ellenérizze az adott
terméken vagy a termék cimkéjén feltUntetett 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 részesuljenek. A
Nobel Biocare szdmos tanfolyamot kindl a kilénb6z tuddsszinty
és jartassdaggal rendelkezd szakemberek képzésére. Tovabbi
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 megfelel§ tdrolds és szdllitds befolydsolhatja
az eszkdz tulajdonsdgait, és meghibdsoddshoz vezethet.

Hulladékkezelés:

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

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

Gyarté Nobel Biocare AB
PO Box 5190, 402 26
“ Véstra Hamngatan 1
Géteborg
41117
Svédorszag

www.nobelbiocare.com

Felelés személy az Egyesilt Nobel Biocare UK Ltd

Kiralysagban 4 Longwalk Road
Stockley Park
UB111FE
Egyesult 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:

Ausztrdliaban 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-Zéland
Telefon: +64 0800 441 657

lb. osztélys eszkdzok CE-jelzése c €
2797

lIb. osztalyu eszkézok UKCA-jelzése | JK

CA
0086

Uj-zélandon forgalmazza:

Megjegyzés Az egyes eszkdzok megfelelSségi jeldlését a
termékcimkén taldlja.

Alapvetd UDI-DI-adatok

Termék Alapveté UDI-DI szam

Temporary Snap Abutment Engaging CC NP/RP/WP 733274700000017278

Temporary Abutment 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 Brénemark
System® NP/RP/WP

Slim Temporary Abutment Conical Connection NP/RP/3.0

Temporary Abutment Anatomical PEEK CC WP

Temporary Snap Coping Multi-unit 73327470000001236T

Temporary Coping Multi-unit

Temporary Coping Multi-unit Bmk WP

Jogi nyilatkozatok
HU Minden jog fenntartva.

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

képezi, ha a védjegy tulajdonosa nincs feltintetve, és a
szévegkdrnyezetbdl nem derUl ki. Az ezen a lapon talalhaté
képek nem feltétlentl méretardnyosak. Minden termékkép csak
illusztrdcids célt szolgdl, és eléfordulhat, nem felel meg pontosan
a terméknek.
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Szimbélumok jegyzéke

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

cimkézésén és a hozzd mellékelt anyagokban taldlja.

[ec[rer| [uk|RP| |[cH|REP| [sTERLEEO]  |STERLE[R|  [STERLE | |
Hivatalos képvisels az  Egyesult Kiralysagban  Hivatalos képviseld Etilén-oxiddal Sugdrzdassal Gézzel vagy szdraz
Eur6pai Kézésségben  felelgs személy Svdjcban sterilizélva sterilizalva hével sterilizalva
/ Eurépai Uniéban
Tételszam Katalégusszam Egyedi Sorozatszdm Orvostechnikai eszkéz ~ Biztonsdgos
eszkdzazonositd a mdagneses
rezonancids
vizsgdlatok
szempontjabol
A A : : 'ﬂ DEHP 'E '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
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 kijelolt szervezet a bejegyzett a haszndlati rendelvényre a haszndlati Gtmutatoék portdljanak
azonositészama szervezet szamaval Utmutatoét hivatkozasa
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Gydrtas datuma Gyarté Szavatossdgi idé Hémeérséklet felsé Hémeérsékleti Tilos Ujrasterilizalni Tilos Ujrafelhasznalni  Nem pirogén
hatarértéke hatdrérték
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o+ EU CcH
sl W e 1 ) ® ®
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
gdatrendszer kilsé
védScsomagoldssal

®

Ne haszndlja, ha

a csomagolds sérilt, és
olvassa el a haszndlati
Utmutatot

N
B e

P~
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)
Tartsa tavol
a napfényts|

Tartsa szarazon
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