Hasznalati utmutatoé

Ildeiglenes

Nobel
Biocare™

felépitménye

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 megfelelé médon
szabad haszndlni. A Nobel Biocare termékek mds gydartdk dltal
elédllitott, a Nobel Biocare dltal nem javasolt termékekkel

valé haszndlata esetén megszinik a Nobel Biocare dltal
teljesitendS mindenféle, kifejezett vagy vélelmezett garancia

és kotelezettség. A Nobel Biocare termékek felhaszndléjanak

a kételessége megdllapitani, hogy a termék alkalmas-e a pdaciens
kezelésére. A Nobel Biocare elutasit minden - kifejezett vagy
vélelmezett - kotelezettséget, és nem vdllal felel8sséget
semmilyen kézvetlen, kézvetett, buntetd jellegl vagy egyéb
karért, amely a Nobel Biocare termékek haszndlata sordn

a szakmai déntéshozatal vagy gyakorlat barmilyen hibdjabél ered
vagy azzal kapcsolatos. A felhaszndlénak kételessége tovdbba
rendszeresen koévetni az ezzel a Nobel Biocare termékkel és az
alkalmazdsaval kapcsolatos legUjabb kutatdsi eredményeket.
Ha kétségei merilnek fel, a felhaszndlénak fel kell vennie

a kapcsolatot a Nobel Biocare-rel. Mivel a termék haszndlata

a felhaszndlé beldtdsa szerint torténik, ez az & felel§sségét
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 nincsenek eladdsra
engedélyezve bizonyos piacokon.
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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 dall rendelkezésre
a kilénféle Nobel Biocare implantdtumrendszerekhez.

Temporary Snap Abutment Engaging ideiglenes
felépitmények

- ATemporary Snap Abutments Engaging Conical Connection
ideiglenes felépitmények az NP/RP/WP platformokon
elérhetdk, és kipos csatlakozdssal rendelkeznek.

Temporary Abutment Engaging ideiglenes
felépitmények

- ATemporary Abutments Engaging Conical Connection
ideiglenes felépitmények a 3.0/NP/RP/WP platformokon
elérhetdk, és kipos csatlakozdssal rendelkeznek.

- ATemporary Abutment Nobel Biocare N1T™ TCC
felépitmények az NP/RP/WP platformuak, ovdlis hdromszég
alakt kénikus csatlakozdssal rendelkeznek.

- ATemporary Abutments Engaging NobelReplace® ideiglenes
felépitmények az NP/RP/WP/6.0 platformon eléhetdk, és
belsé hdromcsatornds csatlakozdssal rendelkeznek.

- ATemporary Abutments Engaging Brdnemark System®
ideiglenes felépitmények az NP/RP/WP platformokon
elérhetdk, és kilsé hatszégletl csatlakozdssal rendelkeznek.

Temporary Abutment Non-Engaging ideiglenes
felépitmények

- ATemporary Abutments Non-Engaging Conical Connection
ideiglenes felépitmények az NP/RP/WP platformokon
elérhetdk, és kipos csatlakozdssal rendelkeznek.

- ATemporary Abutments Non-Engaging NobelReplace®
ideiglenes felépitmények az NP/RP/WP/6.0 platformon
elérhetdk, és belsé hdromcsatornds csatlakozdssal
rendelkeznek.
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- ATemporary Abutments Non-Engaging Brdnemark System®
ideiglenes felépitmények az NP/RP/WP platformokon
elérhetdk, és kilsé hatszogletl csatlakozdssal rendelkeznek.

Slim Temporary Abutment ideiglenes felépitmények

- A Slim Temporary Abutments Conical Connection ideiglenes
felépitmények a 3.0, NP és RP platformon elérheték, és kipos
csatlakozdssal rendelkezik.

Temporary Abutment Anatomical PEEK ideiglenes
felépitmények

- ATemporary Abutments Anatomical PEEK Conical
Connection ideiglenes felépitmények a WP platformon
elérhetdk, kipos csatlakozdssal rendelkeznek.

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

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

- ATemporary Coping Multi-unit sapkdk olyan Nobel Biocare
Multi-unit Abutment felépitményekkel haszndlhatdk,
amelyek kilsd hatszdgletl és/vagy belsé hdromcsatornds
csatlakozdssal rendelkeznek.

A Nobel Biocare termékek kilénféle konfiguraciokban
haszndlhatdk és dlinak rendelkezésre. Tovdbbi informacidkért
tekintse meg a Nobel Biocare kompatibilitdsi informdcidit az
ifu.nobelbiocare.com webhelyen.

A Temporary Abutment Engaging, Temporary Abutment Non-
Engaging, Temporary Abutment Anatomical PEEK ideiglenes
felépitményekhez és a Temporary Copings Multi-unit ideiglenes
sapkdkhoz mellékeljuk a klinikai csavart. A klinikai csavarokkal
kapcsolatos informaciékért lasd a Nobel Biocare IFUT057
szdmU haszndlati Utmutatdjat. Ez a haszndlati Utmutatd az
ifu.nobelbiocare.com webhelyrél télthetd le.

Rendeltetés/Javallott hasznalat
Ideiglenes felépitmények és sapkdk

Ezek a termékek endosztedlis fogdszati implantdtumokhoz
réogzithet8k az ideiglenes fogmUvek behelyezésének elésegitése
érdekében.

Javallatok

Temporary Snap Abutment Engaging ideiglenes
felépitmények

A Temporary Snap Abutment Engaging felépitmények a felsé vagy
alsé dllcsontba Ultetett endosztedlis fogdszati implantatumokra
helyezendd, csavarral régzitett, egytagy, ideiglenes fogmUvekhez
haszndlhatdk, legfeljebb 180 napig.

Temporary Abutment Engaging ideiglenes
felépitmények

A Temporary Abutment Engaging felépitmények a felsé vagy
alsé dllcsontba Ultetett endosztedlis fogdszati implantatumokra
helyezendd, csavarral régzitett, egytagy, ideiglenes fogmUvekhez
haszndlhatdk, legfeljebb 180 napig.
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A Temporary Abutment Conical Connection 3.0 felépitmények
a fels8 dllcsont oldalsé, illetve az alsé dllcsont kézépsd

vagy oldalsé metszéfogait pdtldé endosztedlis fogdszati
implantdtumokra helyezendd, 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, tébbtagy, 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 felsé 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 kévetkezé esetekben:

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

- Esetében nem lehetséges behelyezni megfeleld szdmu,
mérety és helyzetl implantatumot, amelyek megfelel&en
biztositandk a funkciondlis, illetve esetleges parafunkciondlis
terhelések elviseléséhez szUkséges megtdmasztdst.

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

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

Ellenjavallott a Temporary Abutment Conical Connection 3.0
haszndlata a felsé dllcsont oldalsé, illetve az alsé dllcsont kapocs
k6zépsé és oldalsé metszéfogdtdl eltérs fogak potldsara.

Ellenjavallott a Temporary Abutment Conical Connection 3.0
haszndlata tébbtagt fogpdtldsra.
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Anyagok

- Temporary Snap Abutment Engaging Conical Connection
ideiglenes felépitmény, Temporary Abutment Engaging
Conical Connection ideiglenes felépitmény, Temporary
Abutment Nobel Biocare N1™ TCC ideiglenes felépitmény,
Temporary Abutment Engaging NobelReplace® ideiglenes
felépitmény, Temporary Abutment Engaging Brdnemark
System?® ideiglenes felépitmény, Temporary Abutment
Non-Engaging Conical Connection ideiglenes felépitmény,
Temporary Abutment Non-Engaging NobelReplace®
ideiglenes felépitmény, Temporary Abutment Non-Engaging
Brdnemark System® ideiglenes felépitmény, Slim Temporary
Abutment Conical Connection ideiglenes felépitmény,
Temporary Snap Coping Multi-unit ideiglenes sapka és
Temporary Coping Multi-unit ideiglenes sapka: titdnétvézet
90% Ti, 6% Al, 4% V az ASTM F136 és az ISO 5832-3
szabvdanyoknak megfeleléen.

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

- Klinikai csavar: ASTM F136 és ISO 5832-3 szabvdanynak
megfeleld 90% Ti, 6% Al, 4% V titdanoétvozet és gyémadntszery
szén bevonat (DLC).Figyelmeztetések

Ovintézkedések

Az implantdtummal 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
bsszetevékkel 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 eszk6z6k meghibdsoddsdhoz,
szbvetkdrosoddshoz 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 okklyzidbdl, és
nem szabad &ket teljes fogsor pétldsara haszndlni.

M{Gtét elott

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

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

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

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

Kilénleges 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 érinté sugdrkezelés, szteroidos kezelés, a kdrnyezé
csontot érintd fert&zések). Kilénleges gondossdggal kell eljarni

a biszfoszfondttal kezelt pdciensek esetében.
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Altaldnosan fogalmazva: az implantdtum beiltetésének és

a protetikai kialakitdsnak 6sszhangban kell lennie a paciens
egyéni dllapotdval. Bruxizmus vagy egyéb parafunkciondlis
szokdsok vagy az dllcsontok egymadshoz viszonyitott kedvezétlen
elhelyezkedése esetén néha elkerUlhetetlen a kezelési lehet&ségek
ismételt dtgondoldsa.

Mitét kézben

Kis atméréjl implantdtumok és ferde felépitmények nem
ajénlottak a hatsoé régidban.

Az eszkozok kis mérete miatt Ugyelni kell rd, hogy ezeket a paciens
ne nyelje le és ne |élegezze be. A kilazult alkatrészek lenyelésének
megel8zése érdekében javasolt specidlis segédeszkdzdk (pl.
gézlap, kofferdam vagy torokvéds) alkalmazasa.

A klinikai/protetikai csavarra nem szabad a javasoltndl
nagyobb protetikai megszoritdsi forgatényomatékot
kifejteni. A felépitménycsavar tilzott megszoritdsa a csavar
kdrosoddsdhoz vezethet.

MGtét utan

A kezelés hosszU tavi eredményességének biztositdsdhoz az
implantdtum behelyezése utdn javasolt a pdciens rendszeres,
teljes kory ellendrzése és a paciens megfeleld szdjhigiénérdl vald
tdjékoztatdsa.

Javallott felhasznalék és
pdcienscsoportok

Az ideiglenes felépitményeket és sapkdakat fogdszati szakemberek
haszndlhatjdk.

Az ideiglenes felépitmények és sapkdk implantdtumos fogdszati
kezelésben részesilé pdciensekhez haszndlandok.

Klinikai elénydk és nemkivanatos
hatasok

oo oo

A haszndlati Gtmutatéban lévé eszk6z6k haszndlatdhoz
kapcsolédé klinikai elénysk

Az ideiglenes felépitmények és sapkdk a fogdszati
implantdtumrendszerekkel és/vagy fogdszati korondkkal és
hidakkal végzett kezelések dsszetevdi. A kezelés klinikai elénye
a hidnyzé fog pétlasa és/vagy a fogkorona helyredllitdsa.

Az ideiglenes felépitmények és sapkdk haszndlatdhoz
kapcsol6dé nemkivanatos hatdasok

Ezek az eszkdzdk invaziv beavatkozdsokban haszndalhatdk,
amelyek tipikus mellékhatdsokat okozhatnak: gyulladds, fertézés,
vérzés, hematéma, fadjdalom, duzzadds. A felépitmények
behelyezése vagy eltdvolitdsa a fokozott garatreflexszel
rendelkezd pdciensek esetében nyelési reflexet valthat ki.

Az ideiglenes felépitmények és sapkdk egy tobbelem{ rendszer
részei, amely a természetes fogak pétldsara szolgdl. Ennek
eredményeként azok a pdciensek, akiknél az implantdatumot
beultetik, a fogakhoz kapcsol6dé mellékhatdsokhoz

hasonlé mellékhatdsokat tapasztalhatnak, példdul cement
visszamaraddsa, fogkd, mucositis, fekély, lagyszévet-hiperpldzia,
l&4gy- és/vagy keményszdvet visszahlUzéddsa. Bizonyos
pdcienseknél elszinez&dés, példaul beszirkilés jelentkezhet

a nydlkahdrtya teruletén.
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Amely esetekben azt az orvostechnikai eszkézékre vonatkozd
Eurépai Uniés rendelet (MDR, EU 2017/745) el&irja, A biztonsédgra
és klinikai teljesit6képességre vonatkozé dsszefoglalé (SSCP)
rendelkezésre &ll az ideiglenes felépitményekhez és sapkdkhoz. Az
SSCP a kdvetkezd weboldalon érheté el:
ec.europa.eu/tools/eudamed’

T A weboldal az Orvostechnikai eszkéz&k eurépai adatbdézisdnak (European
Database on Medical Devices (EUDAMED)) elinditdsa utdn érheté el

Sulyos eseményekkel kapcsolatos megjegyzés

Azon pdciensek, felhaszndldk vagy harmadik felek esetében, akik
az Eurépai Unidéban vagy olyan orszdagban tartézkodnak, ahol az
orvostechnikai eszkdzdkre vonatkozé 2017/745/EU rendelettel
egyenérték( szabdlyozds van érvényben, a sulyos eseményeket
jelenteni kell a gydrténak és a nemzeti felUgyeleti hatésagnak. Az
eszkdz gydrtédjanak kapcsolattartdsi adatai a sUlyos események
bejelentéséhez:

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

Hasznadlat

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

1.  Csatlakoztassa az ideiglenes felépitményt az
implantdtumhoz, és ellenérizze a felépitmény magassagdt.
SzUkség esetén végezzen mddositdst a felépitményen
a pdciens szdjdn kivil. Ne médositsa a felépitmény illesztési
teriletét.

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

2. Afelépitmény mddositdsa utdn az intraordlis haszndlata
el6tt tisztitsa meg és sterilizdlja a ,Tisztitdsi és sterilizaldsi
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 funkcié segitségével régzitheti az
implantdtumhoz.

4. ElSre gydrtott 6ntéforma és megfelels ideiglenes fogpotldsi
anyag felhaszndldsdaval készitsen ideiglenes pétldst az anyag
gydartdjanak utasitdsait kévetve.

5. A Temporary Snap Abutment felépitmények esetén: a korona
hUzdsaval tdvolitsa el az ideiglenes pétlast. Csatlakoztassa
a felépitményt a fogpdtldssal egyUtt a véd8analéghoz, és az
apikdlis furéval alakitsa ki a csavarok behelyezési helyét.

6. Gyorscsatlakozasi funkcié nélkili ideiglenes felépitmények
esetén: furjon lyukat a lenyomaton keresztil, lazitsa meg
a csavar(oka)t egy megfelels csavarhizéval, és tavolitsa el
a fogpotldst.

7.  Végezze el a végleges mdédositdsokat a fogpotldson. Amig
a megfelel§ eszkézokkel végzi a mddositdsokat, védje
a felépitmény csatlakozdsat.

8. Csatlakoztassa az ideiglenes felépitményt az
implantdtumhoz a klinikai csavarral és a megfelel$
csavarhizéval az 1. tdbldzatnak megfeleléen.

A csavarhiUzoékkal kapcsolatos tovdbbi informaciokért
tekintse meg a Nobel Biocare IFU1085 szdmU haszndlati
Utmutatojat.
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9. Szoritsa meg a fogpdtldst a 1. tdbldzatban feltintetett
forgatényomatékkal a hozzd valéd csavarhidzéval és a Manual
Torque Wrench Prosthetic nyomatékkulccsal. A Manual
Torque Wrench Prosthetic nyomatékkulccsal kapcsolatos
informaciokért ldsd a Nobel Biocare IFU1098 szdmu
haszndlati 0tmutatoéjat.

10. Javasolt réntgenvizsgdlattal ellenérizni a fogpodtlds végleges
elhelyezkedését.

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

11.  Miel8tt kompozit anyaggal zarnd le, zdarja el a csavarok
behelyezési helyét.

12. Ha el kell tavolitani az ideiglenes pétldst, 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 felépitményeltdvolité eszkozt. Az Abutment
Retrieval Tool felépitményeltdvolité eszkdzzel kapcsolatos
informaciokért Idsd a Nobel Biocare IFU1096 szadmU haszndlati
Utmutatojat.

Megjegyzés Ha az ideiglenes pétldst fogdszati laboratériumban
szeretné maédositani, haszndljon egy kilon laboratériumi csavart.

A Slim Temporary Abutment ideiglenes felépitmények
hasznalata

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

Megjegyzés Az ideiglenes felépitmények csak korlatozott
okklUziés eréknek teheték ki Ugy, hogy az ideiglenes felépitményt
eltavolitjak az okkluziébdl.

2. Szoritsa meg a felépitményt 15 Ncm forgatényomatékkal
az Unigrip™ Screwdriver csavarhizéval és a Manual Torque
Prosthetic nyomatékkulccsal. A csavarhtzékkal kapcsolatos
informaciokért ldsd a Nobel Biocare IFU1085 szdmu
haszndlati Utmutatédjat. A nyomatékkulccsal kapcsolatos
informaciokért ldsd a Nobel Biocare IFU1098 szadmu
haszndlati Otmutatoéjat.

Figyelem A felépitménycsavarra nem szabad 15 Ncm-nél
nagyobb forgatéonyomatékot kifejteni! A felépitménycsavar
tUlzott megszoritdsa a csavar téréséhez 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 ellendrizze a felépitmény magassdgat.
SzUkség esetén végezzen mddositdst a felépitményen
a pdciens szdjdn kivil.

Megjegyzés Az ideiglenes felépitmények csak korldtozott
okkluziés eréknek tehetd8k ki Ugy, hogy az ideiglenes felépitményt
eltavolitjdk az okkluziébdl.
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2. Afelépitmény mddositdsa utdn az intraordlis haszndlata
el6tt tisztitsa meg és sterilizdlja a ,Tisztitdsi és sterilizaldsi
utasitdsok” részben taldlhaté utasitdsokat kdvetve.

3. Vagjon az ideiglenes felépitménybe egy kis, axidlis irdnyu
rovatkat, amely a cementezés kézben a megfelel
elhelyezésben fog segiteni.

4. Készitsen hagyomdnyos mddszerrel ideiglenes korondt, illetve
hidat.

5. 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
nyomatékkulccsal. A csavarhizékkal kapcsolatos
informaciokért ldsd a Nobel Biocare IFU1085 szdmu
haszndlati Utmutatdéjat. A nyomatékkulccsal kapcsolatos
informaciokért ldsd a Nobel Biocare IFU1098 szdmu
haszndlati Otmutatoéjat.

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
b&séges 6blités 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 nyomas
kovetkeztében).

2. Zdarja el a csavar behatoldsi helyét.

3. Készitsen ideiglenes potlast megfelels ideiglenes korona- és
hidanyag felhaszndldsaval.

4. Furjon lyukat a lenyomaton keresztul, lazitsa meg
a csavar(oka)t egy Unigrip™ Screwdriver csavarhi(zéval,
és tdvolitsa el a fogpétldast. A csavarhidzéval kapesolatos
informdciokért Idsd a Nobel Biocare IFU1085 szadmu
haszndlati Otmutatojat.

5. Végezze el a végleges bedllitast.

6. Csatlakoztassa és szoritsa meg az ideiglenes pétldst
15 Ncm forgatényomatékkal az Unigrip™ Screwdriver
csavarhizéval és a Manual Torque Wrench Prosthetic kézi
protetikai csavarhitzéval. A nyomatékkulccsal kapcsolatos
informaciokért ldsd a Nobel Biocare IFU1098 szdmu
haszndlati Otmutatoéjat.

Megjegyzés Ha a Temporary Snap Copings Multi-unit Abutment

felépitményre helyezett fogpotldst cementtel régziti, ideiglenes
cementet hasznaljon.
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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.

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

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
Brédnemark System® ideiglenes felépitményeket és a Temporary
Snap Copings Multi-unit és Temporary Coping Multi-unit
ideiglenes sapkdkat nem sterilen szdllitjuk, és ezek a termékek
kizarélag egyszer haszndlatosak. Haszndlat elétt tisztitsa meg
és sterilizdlja a termékeket a ,Tisztitdsi és sterilizdldsi utasitasok”
részben taldlhaté manudlis vagy automata eljardast kdvetve.

Figyelmeztetés A nem steril eszkézok felhaszndldsa fertdzést,
illetve a fert6zéses betegségek tovdbbaddsdt okozhatja.

Figyelem Az ideiglenes felépitmények és sapkdk egyszer
haszndlatos termékek, amelyek nem készithet&k elé Gjra.

Az Ujrafeldolgozds a mechanikai, kémiai, illetve bioldgiai
tulajdonsdgok romldsat okozhatja. Az Ujrafelhaszndlds helyi vagy
szisztémds fert&zést 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 Brédnemark System® Temporary Abutment Non-
Engaging Conical Connection, Temporary Abutment Non-
Engaging NobelReplace® Temporary Abutment Non-Engaging
Brdnemark System® és Temporary Abutment Anatomical

PEEK Conical Connection ideiglenes felépitményeket barmilyen
mabdositds utdn tisztitani és sterilizdlni kell a ,Kezelési eljaras”
részben cimy taldlhaté utasitdsokat kdvetve.

Tisztitdsi és sterilizalasi utasitasok

Ezeket a termékeket tisztitani és sterilizalni kell. Tovabbi
informdcidkért tekintse meg a Nobel Biocare kiadvdnydnak
Tisztitdsi és sterilizalasi utasitdsok cim{ részét az
ifu.nobelbiocare.com webhelyen.

Madgneses rezonancidas (MR)
képalkotasra vonatkozé biztonsagi
informaciok

Ezek a termékek olyan fémanyagbdl készilnek, amelyre hatdssal
lehet az MR-energia. Tovdbbi informacidkért tekintse meg

a Nobel Biocare kiadvdnydnak Mdagneses rezonancids (MR)
vizsgalatokra vonatkozé biztonsdgi informdcidk cimU részét az
ifu.nobelbiocare.com webhelyen.
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A teljesitménnyel kapcsolatos
kovetelmények és korlatozasok

A kivant teljesitmény elérése érdekében az eszkdzdket csak

a jelen haszndlati Utmutatéban és/vagy a Nobel Biocare
kompatibilis termékeinek haszndlati dtmutatdjdban leirt
termékekkel egyUtt szabad haszndlni, és csak az adott termék
rendeltetésének megfeleléen. Az eszkdzékkel haszndini kivant
termékek kompatibilitdsdnak megerdésitéséhez ellenérizze 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 elStt specidlis képzésben részesuljenek.

A Nobel Biocare szadmos tanfolyamot kindl a kilénb6z8
tuddsszinty és jdrtassdggal rendelkezd szakemberek képzésére.
Tovdbbi tudnivalokért keresse fel a www.nobelbiocare.com
weboldalt.

Tarolas, kezelés és szallitas

Az eszkozoket szdraz helyen, az eredeti csomagoldsukban,
szobah&mérsékleten, kézvetlen napfénytdl védve kell tarolni és
szdllitani. A nem megfeleld tdrolds és szdllitds befolydsolhatja az
eszkdz tulajdonsdgait, és meghibdsoddshoz vezethet.

Hulladékkezelés

A potencidlisan szennyezett vagy tébbé nem haszndlhaté orvosi
eszkodzoket egészségigyi (klinikai) hulladékként selejtezze ki

a helyi egészségugyi irdnyelveknek, valamint az dnkormdnyzati
vagy nemzeti szabdlyozdsoknak és el8irdsoknak megfelel&en.

A csomagolbéanyagok szelektiv gyUjtését, Ujrahasznositdsat
vagy kiselejtezését illetéen kdvesse a csomagoldéanyagokra és
csomagoldsi hulladékanyagokra vonatkozé 6nkormdnyzati vagy
nemzeti szabdlyozdsokat.
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Gyartéi és forgalmazéi informaciok

Gyértd Nobel Biocare AB
PO Box 5190, 402 26
M Véstra Hamngatan 1
Goteborg
41117
Svédorszdg

www.nobelbiocare.com

Nobel Biocare UK Ltd
4 Longwalk Road
Stockley Park
Uxbridge

UBT11FE

Egyesult Kirdlysag

Egyesiilt Kirdlysagban felelds személy

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

c € 2797

lIb. osztaly( eszkézék UKCA-jelzése UK

CA
0086

Térokorszagban forgalmazza:

lIb. osztalyl eszk6zok CE-jelzése

Megjegyzés Az egyes eszkbzok megfeleléségi jelolését
a termékcimkén taldlja.

Megjegyzés A kanadai eszkozlicencelés tekintetében nem minden,

a haszndlati Utmutatdéban leirt termék rendelkezik eszkozlicenccel
a kanadai térvények szerint.

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 733274700000017278

Temporary Copings 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
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
illusztrdcids célt szolgdl, és eléfordulhat, nem felel meg pontosan
a terméknek.
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Szimbélumok jegyzéke

Kérjuk, tekintse meg a csomagolds cimkéjét a termékhez
kapcsolédé szimbolumokért. A csomagolds cimkéjén kilonféle
szimbolumokkal taldlkozhat, amelyek a termékre és/vagy annak
haszndlatdra vonatkozé konkrét informacidkat kézdlnek. Tovdbbi
informacidkért tekintse meg a Nobel Biocare kiadvanydnak
Szimboélumok jegyzéke cimU részét az ifu.nobelbiocare.com
webhelyen.
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