Hasznalati utmutatoé

Gyodgyulasi

Nobel
Biocare™

felépitmények /
Gyodgyulasi csavarok

oy |

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 mds gydrtdk 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 kotelessége megdllapitani, hogy a termék alkalmas-e a

beteg kezelésére. A Nobel Biocare elutasit minden - kifejezett
vagy vélelmezett - kdtelezettséget, és nem vdllal felel§sséget
semmilyen kézvetlen, kézvetett, buntetd jellegl vagy egyéb kdarért,
amely a Nobel Biocare termékek haszndlata sordn a szakmai
doéntéshozatal vagy gyakorlat barmilyen hibdjabdl ered vagy azzal
kapcsolatos. A felhaszndlénak kételessége tovdbbd rendszeresen
kévetni az ezzel a Nobel Biocare termékkel és az alkalmazdséval
kapcsolatos legUjabb kutatdsi eredményeket. Ha kétségei
merulnek fel, a felhasznalénak fel kell vennie a kapcsolatot a
Nobel Biocare-rel. A termék haszndlatdt a felhaszndlé végzi,

ez az & felel8sségét képezi. A Nobel Biocare elutasit mindenféle
felelésséget az ebbdl eredd kdrokért.

Vegye figyelembe, hogy az ebben a haszndlati dtmutatéban
emlitett termékek kézott lehetnek olyanok, amelyek nincsenek
jévahagyva, nincsenek forgalomban, vagy értékesitésik bizonyos
piacokon nem engedélyezett.
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A gyogyuldsi felépitmények és a gydgyuldsi csavarok

az endosztedlis fogdszati implantdtumhoz kézvetlentl
csatlakoztatott, a kérnyezé lagyszévetek gydgyuldsat tdmogatd,
elére gydrtott fogdszati implantdtumfelépitmények.

Gyégyuldasi felépitmények / Gydgyuldsi csavarok

- A Healing Abutment Conical Connection felépitmények
NP/RP/WP platformuak, kénikus csatlakozéssal
rendelkeznek, és a Nobel Biocare vallalat NobelActive®,
NobelParallel™ CC és/vagy NobelReplace® CC
implantdtumrendszereivel haszndlhaték.

- A Healing Abutment Bridge Connection felépitmények
NP/RP/WP platformuak, kénikus csatlakozéssal
rendelkeznek, és a Nobel Biocare vallalat NobelActive®,
NobelParallel™ CC és/vagy NobelReplace® CC
implantdtumrendszereivel haszndlhaték.

- A Healing Abutment Nobel Biocare N1T™ TCC felépitmények
NP/RP platformuak, ovalis haromszég alaku kénikus
csatlakozdssal rendelkeznek, és a Nobel Biocare vallalat
Nobel Biocare N1T™ implantdtumrendszerével haszndlhatok.

- A Healing Abutment NobelReplace® felépitmények
NP/RP/WP és 6.0-s platformuak, belsé haromcsatornds
csatlakozdssal rendelkeznek, és a Nobel Biocare véllalat
NobelReplace® Replace Select™ és/vagy NobelSpeedy®
Replace implantdtumrendszereivel haszndlhaték.

IFU1094 009 02 Kiadds datuma 2023-05-26 TPL 410098 000 12



- A Healing Screw Replace Select csavarok NP és
RP platformokban kertlnek forgalomba, belsé
hdromcsatornds csatlakozdsuak, és a Replace
Select TC implantdtummal haszndlhatok.

- A Healing Abutment Brénemark System?® felépitmények
NP/RP/WP platformuak, kilsé hatszégletd
csatlakozdssal rendelkeznek, és a Nobel Biocare
vdllalat Brdnemark System és/vagy NobelSpeedy®
Groovy implantdtumrendszereivel haszndlhatdék. Az RP
a NobelZygoma implantdtummal haszndlhaté.

- A Healing Abutment Brdnemark System® Zygoma
felépitmények kils6 hatszégletl csatlakozdssal
rendelkeznek, és a Nobel Biocare véllalat Brdnemark
System® Zygoma implantdtumrendszerével haszndlhatok.

Slim Healing Abutment felépitmények

- A Slim Healing Abutment Conical Connection
felépitmények 3.0/NP/RP platformuak, kénikus
csatlakozdssal rendelkeznek, és a Nobel Biocare vdéllalat
NobelActive® NobelParallel™ CC és NobelReplace® CC
implantdtumrendszereivel haszndlhaték.

Healing Abutment Anatomical PEEK felépitmények

- A Healing Abutment Anatomical PEEK Conical
Connection felépitmények WP platformuak, kénikus
csatlakozdssal rendelkeznek, és a Nobel Biocare
vdllalat NobelActive® és/vagy NobelParallel™ CC
implantdtumrendszereivel haszndlhaték.

A kdvetkezs tabldzatok dsszefoglaljdk a kilonbézé gydgyuldsi
felépitményekkel kompatibilis implantdtumplatformokat
csatlakozdstipus szerint, beleértve az egyes gyégyuldsi
felépitménytipusokhoz haszndlandé csavarhizdékat, illetve
mds fontos informdcidkat.

1. tablazat - Gyégyuldsi felépitmények és a kompatibilis
implantdtumplatformok és csavarhizék

Kompatibilis csatlakozds Platformok Szinkédolds Csavarhuzé
Kénikus csatlakozds (CC) 3.0 nincs Unigrip™
NP [ J
RP
WP [ ]
Ovdlis hdromszég alakd kénikus NP @ (csavar) Omnigrip™
csatlakozés (TCC) mini
RP (csavar)
Hdromcsatornds NP [ ] Unigrip™
RP
WP [ ]
6.0 [ ]
Kulsé hatszogletd NP nincs Unigrip™
RP nincs
WP nincs

2. tablazat - Gyégyulasi csavarok és a kompatibilis
implantdtumplatformok és csavarhizék

Kompatibilis csatlakozds Platformok Szinkédolds Csavarhizé
Hdromcsatornds NP [ J Unigrip™
RP
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3. tdblazat - Slim Healing Abutment felépitmények és a
kompatibilis implantatumplatformok és csavarhiozék

Kompatibilis csatlakozds Platformok Szinkédolds Csavarhuzé
Kénikus csatlakozas (CC) 3.0 nincs Unigrip™
NP [ ]
RP

4. tablazat - Healing Abutment Anatomical PEEK felépitmények
és a kompatibilis implantatumplatformok és csavarhizék

Kompatibilis csatlakozds Platformok Szinkédolas Csavarhizé

Kénikus csatlakozés (CC) WP nincs Unigrip™

Az ovdlis hdromszég alaky, kénikus csatlakozdssal rendelkezd
gydgyuldsi felépitményekhez, valamint a Healing Abutment
Anatomical PEEK felépitményekhez mellékeljik a klinikai csavart. A
klinikai csavarokkal kapcsolatos informdcidkért Idsd a Nobel Biocare
IFU1057 szdmU haszndlati Gtmutatédjat. Ez a haszndlati Utmutatd
az ifu.nobelbiocare.com webhelyrél tolthetd le.

Rendeltetés / Haszndlati javallat
Gyégyuldsi felépitmények / Gyégyuldsi csavarok

Ideiglenesen egy endosztedlis implantdtumhoz vagy
implantdtumfelépitményhez csatlakoztathatdk, igy
tdmogatjdk a kérnyezd ldgyszévet gydgyuldsat.

Javallatok

A gyogyuldsi felépitmények és gydgyuldsi csavarok a felsé
vagy alsé dllcsontban belltetett endosztedlis fogdszati
implantdtumokkal vagy implantdtumfelépitményekkel
haszndlhatdk a sz616 fogpdtldsoktdl a teljes fogsort potld
eljardsokig.

A Healing Abutment Nobel Biocare N1™ TCC felépitmények
legfeljebb 180 napig haszndalhatdk.

A Healing Abutments Bridge Conical Connection felépitmények
tovdbbd az implantdtumplatformon [évé csont névekedésének
megakaddlyozdsdra és az Impression Coping Bridge

lenyomatvételi fej elhelyezésének el&segitésére haszndlhatdak.

A Healing Abutment Anatomical PEEK Conical Connection
felépitmények legfeljebb 180 napig haszndlhatok a felsé vagy

alsé dlicsontba belltetett endosztedlis fogdszati implantdtumokkal
a sz6l6 fogpotlasoktdl a teljes fogsort pétld eljarasokig.

Ellenjavallatok

A gydgyuldasi felépitmények és gydgyuldsi csavarok haszndlata
ellenjavallott olyan pdciensek esetében, akik:

orvosi szempontbdl nem alkalmasak szdjsebészeti mUtétre;

- esetében nem lehetséges behelyezni megfelel§ szdmu,
méretU és helyzetl implantdtumot, amelyek megfelel&en
biztositandk a funkciondlis, illetve esetleges parafunkciondlis
terhelések elviseléséhez szUkséges megtdmasztdst;

- allergidsak vagy tulérzékenyek a Ti-6Al-4V (titdn,
aluminium, vandadium) titdnoétvozetre, a gyémadntszer(
szén bevonatra (DLC) vagy a poliéter-éter-ketonra (PEEK).
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- Gyodgyuldsi felépitmények és gydgyuldsi csavarok
és Slim Healing Abutment felépitmények: az
ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvdnynak
megfelel§ 90% Ti, 6% Al, 4% V titdndtvozet.

- Healing Abutment Anatomical PEEK
felépitmények: PEEK (poliéter-éter-keton).

- Kilinikai csavarok a Healing Abutments Nobel Biocare N1
TCC felépitményekhez és a Healing Abutment Anatomical
PEEK felépitményekhez: az ASTM F136 és az ISO 5832-3
szabvdnynak megfeleld 90% Ti, 6% Al, 4% V titanétvozet,
valamint gyémadntszerd szén bevonat (DLC).

Figyelmeztetések
Altaldnos informaéciék

Az implantatummal valé kezelés sikerességéhez elengedhetetlen a
sebész, a protetikus és a fogtechnikus szoros egyuttmikodése.

A Nobel Biocare sebészi eszkdzeit és protetikai dsszetevit
kizérélag kompatibilis Nobel Biocare miszerekkel és/vagy
bsszetevékkel és/vagy protetikai 8sszetevékkel egyUtt

szabad haszndlni. Az olyan eszkdzék és/vagy &sszetevsk
és/vagy protetikai 6sszetevék haszndlata, amelyeket nem
javallott a Nobel Biocare sebészi eszkdzokkel és protetikai
6sszetevdkkel egyUtt haszndlni, az eszkézék meghibdsoddsdhoz,
szbvetkdrosoddshoz vagy elégtelen esztétikai eredményhez
vezethet.

M{Gtét elott

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 (pl. dohdnyzds, rossz
szdjhigiéné, nem megfeleléen bedllitott diabétesz, a szdjat vagy
az arcot érintd sugdrkezelés, szteroidos kezelés, a kdérnyezé
csontot érintd fertézések). Kilénleges gondossdggal kell eljarni
a biszfoszfondttal kezelt pdciensek esetében.

Altaldnosan 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.

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

Ha mar a mitét elétt hianyoznak kemény- vagy lagyszovetek,
lehetséges, hogy rosszabb lesz az esztétikai eredmény, vagy
azimplantdtum nem a megfeleld szégben fog elhelyezkedni.

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

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

Mitét kézben

Az eszkozok kis mérete miatt Ugyelni kell arra, hogy azokat

a pdciens ne nyelje le vagy lélegezze be. A kilazult alkatrészek
lenyelésének megelSzése érdekében javasolt specidlis
segédeszkdzok (pl. gézlap, kofferdam vagy torokvédd)
alkalmazasa.
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MGtét utan

A kezelés hosszU tavi eredményességének biztositdsdhoz az
implantdtum bedltetése utdn javasolt a pdaciens rendszeres, teljes
kérd ellendrzése és a megfeleld szdjhigiénérdl vald tdjékoztatdsa.

Javallott felhasznalék és
pdcienscsoportok

A gyogyuldsi felépitményeket és gydgyuldsi csavarokat fogdszati
szakemberek haszndlhatjdk.

A gydgyuldsi felépitmények és gydgyuldsi csavarok fogdszati
implantdtummal kezelt pdcienseken haszndlandok.

Klinikai elénydk és
nemkivanatos hatdasok

A gyégyulasi felépitmények és gyégyuldsi csavarok
haszndlatdhoz kapcsolédé klinikai elényok

A gydgyuldsi felépitmények és gydgyuldsi csavarok a fogdszati
implantdtumrendszerekkel és/vagy fogdszati korondkkal és
hidakkal végzett kezelések 6sszetevdi. A kezelés klinikai elénye
a hidnyzé fog pétlasa és/vagy a fogkorona helyredllitdsa.

A gyégyulasi felépitmények és gyégyuldsi csavarok
haszndlatdhoz kapcsolédé nemkivanatos hatdasok

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

A gydgyuldsi felépitmények és gydgyuldsi csavarok egy tébbelem
rendszer részei, amely a természetes fogak pétldsara szolgdl.

Ennek eredményeként azok a pdciensek, akiknél az implantdtumot
beultetik, a fogakhoz kapcsoléddé mellékhatdsokhoz hasonlé
mellékhatdsokat tapasztalhatnak, példdul cement visszamaraddsa,
fogks, mucositis, fekély, Idgyszdvet-hiperpldzia, lagy és/vagy kemény
szdvet visszahUzéddsa. Bizonyos pdcienseknél elszinezédés, példdul
beszirkUlés jelentkezhet a nydlkahdrtya teriletén.

Sulyos eseményekkel kapcsolatos megjegyzés

Azon pdciensek, felhaszndalék vagy harmadik felek esetében,

akik az Eurépai Unidban vagy olyan orszdgban tartézkodnak,
ahol az orvostechnikai eszkdz&kre vonatkozé 2017/745/EU
rendelettel azonos tartalmu szabdlyozds van érvényben, a sulyos
eseményeket jelenteni kell a gydrtonak és a nemzeti feligyeleti
hatésdgnak. Az eszkéz gydartdjanak kapcsolattartdsi adatai

a sulyos események bejelentéséhez:

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

Haszndlat

A gyégyulasi felépitmények és a
gyogyuldsi csavarok hasznalata

1. Vdlassza ki a megfelels felépitményt, és
ellendrizze, hogy nem zavarja-e az okklUziét.

2. Csatlakoztassa a felépitményt az implantdtumhoz, és
szoritsa meg kézi erével a megfelel csavarhizé segitségével.
A kompatibilitds ellenérzéséhez tekintse meg az
1. és 2. tdbldzatot. A csavarhuzéval kapcsolatos
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informaciokért ldsd a Nobel Biocare IFU1085 szdmu
haszndlati Otmutatéjdt. Javasolt réntgenvizsgdlattal
ellendrizni a felépitmény végleges elhelyezkedését.

Figyelem A csavarra nem szabad a javasoltndl nagyobb
megszoritdsi forgatényomatékot kifejteni. A felépitménycsavar
tUl erés megszoritdsa a csavar kdrosoddsdhoz vezethet.

3. Ha el kell tavolitani a felépitményt, lazitsa meg
a hozzd valé csavarhuzét hasznalva.

4. Ha az ovdlis hdromszog alaky, kénikus csatlakozdso
felépitményeket nem tudja eltdvolitani, haszndlja az
Abutment Retrieval Tool felépitményeltdvolitd eszkozt.

Az Abutment Retrieval Tool felépitményeltavolito
eszkdzzel kapcsolatos informdcidkért Idsd a Nobel Biocare
IFU1096 szdmU haszndlati Utmutatdjat.

A Healing Abutment Anatomical PEEK
felépitmények haszndlata

1. Vdlassza ki a megfelels felépitményt, és
ellendrizze, hogy nem zavarja-e az okklUziét.

2.  Ha szikséges, dllitsa be a felépitmény magassagdt egy
forgatdeszkéz (pl. karbid- vagy akrilfurd) segitségével.
A felépitmény szévet felé néz§ axidlis konturvonalai
modosithatdk a lagyszévet kivant formdjanak elérése
céljdbdl. Ha axidlis médositds torténik, javasolt a felépitmény
polirozdsa szilikonheggyel vagy hasonlé médszerekkel.

3. Csatlakoztassa az implantdtumhoz, és szoritsa meg
kézi eré alkalmazdsdval az Unigrip™ Screwdriver
csavarhizéval. A csavarhuzéval kapcsolatos
informaciokért ldsd a Nobel Biocare IFU1085 szdmu
haszndlati 0tmutatéjdt. Javasolt réntgenvizsgdlattal
ellendrizni a felépitmény végleges elhelyezkedését.

4. Ha el kell tavolitani a felépitményt, lazitsa meg a
csavart a hozzd valé csavarhizét haszndlva.

5. Ha afelépitményt nem tudja eltdvolitani, haszndlja az
Abutment Retrieval Tool felépitményeltdvolitéd eszkozt.
Az Abutment Retrieval Tool felépitményeltavolitd
eszkozzel kapcsolatos informdcidkért Idsd a Nobel Biocare
IFU1096 szdmU haszndlati Utmutatojat.

Sterilitas és Ujrahaszndlat

A gydgyuldsi felépitményeket és gydgyuldsi csavarokat
sugdrzdssal sterilizaltdk, és ezek a termékek egyszer
haszndlatosak. A feltUntetett lejdrati id6 utdn nem
szabad ket felhaszndini.

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

Figyelem A gydgyuldsi felépitmények és gydgyuldsi csavarok
egyszer haszndlatos termékek, amelyeket nem szabad Ujra
el6késziteni. Az Ujrafeldolgozds a mechanikai, kémiai, illetve
biolégiai tulajdonsdgok romldsét okozhatja. Az Ujrafelhaszndlds
helyi vagy szisztémads fert6zést okozhat.
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Madgneses rezonancidas (MR)
képalkotasra vonatkozé
biztonsagi informadciok
MR-képalkotdsra vonatkozé biztonsagi
informdciok sz6l6 fogpotlasok esetén

Az MR-vizsgdlatra vonatkozé
biztonsdgi téjékoztatds A

Nem-klinikai teszteléssel kimutattdak, hogy a gyégyuldsi felépitmények és gyégyuldsi
csavarok MR-feltételesek. Az ilyen készUlék belltetése utdn a betegen biztonsagosan
elvégezhetd az MR-vizsgdlat az aldbb leirt feltételek teljesilése esetén. Ezen feltételek
be nem tartdsa a beteg sérilését okozhatja.

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

névleges értéke(i) [T]

Maximadlis térbeli gradiens Legfeljebb 58,9 T/m (5,890 G/cm) erésségi térbeli gradiens

[T/m és gauss/cm]

RF gerjesztés Cirkuldrisan polarizalt (CP)

RF dtviteli 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 kézott:
1,0 W/kg

A nyak felett: 0,5 W/kg

Teljes testre vonatkozd
maximdlis SAR [W/kg]

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

kevesebb mint 6,0 °C.

A fogdszati implantatumrendszerek 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-képmGtermék

MR-képalkotdsra vonatkozé biztonsdagi
informdcidk egytagl Zygoma implantatumok
esetén (kizarélag a Zygoma implantatumok
gyogyuldsi fazisara vonatkozik)

Az MR-vizsgdlatra vonatkozd
biztonsdgi téjékoztatds A

Nem-klinikai teszteléssel kimutattak, hogy a Branemark System® Zygoma Healing
Abutment, Healing Abutment Bmk Syst RP (a Zygoma implantdtummal valé haszndlat
esetén) felépitmények MR feltételesek. Az ilyen eszkdz beiltetése 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 mdgneses mezé 1,5 Tesla (1,5T) 3Tesla (3T)

névleges értéke(i) [T]

Maximadlis térbeli gradiens Legfeljebb 58,9 T/m (5,890 G/cm) er8sségi térbeli gradiens

[T/m és gauss/cm]

RF gerjesztés Cirkuldrisan polarizalt (CP)

RF dtviteli tekercs tipusa Teljes test adétekercs

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

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

Teljes testre vonatkozd
maximdlis SAR [W/kg]

A szkennelési idé korlatai A fentiekben meghatdrozott vizsgdlati kérilmények
kozott a fogdszati implantatumrendszerek hmérséklet-
emelkedése 15 perces folyamatos szkennelést kdvetéen

kevesebb mint 6,0 °C.

A fogdszati implantdtumrendszerek dltal létrehozott
mitermék kb. 2,4 cm-re nyUlt til az eszkézon radidlis
irdnyban a 3 T er6sségl MRI-rendszerrel végzett nem
klinikai vizsgdlatok sordn.

MR-képmGtermék

Figyelem A 2-nél tébb Zygoma implantatumot tartalmazé
konfigurdciokat nem értékelték MR-kérnyezetben valé
biztonsdgossdg és kompatibilitds tekintetében. Nem
vizsgdltak ket MR-kérnyezetben torténs melegedés,
elmozdulds, illetve mitermék okozdsa szempontjabdl
sem. A 2-nél tébb Zygoma implantdtumot tartalmazé
konfigurdciok MR kérnyezetben valé biztonsdgossdga
nem ismert. Ha az ilyen konfigurdciéval rendelkezé pacienst
MR-vizsgdlatnak vetik ald, az a pdciens sérilését okozhatja.

Tobbtagu PIB vagy IBO fogpétldsok készitéséhez beiltetett implantdtumok:

A NobelProcera® Implant Bridge Titanium és Zirconia, NobelProcera® Crown és Bridge,
NobelProcera® HT ML FCZ és NobelProcera® Implant Bar Overdenture eszkzok hidpotlas
részeként torténd haszndlata esetén olvassa el az adott eszkdzhoz tartozé haszndlati Utmutatot.
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A teljesitménnyel kapcsolatos
kovetelmények és korlatozasok

A kivant teljesitmény elérése érdekében a gydgyuldsi
felépitményeket és gydgyuldsi csavarokat csak a jelen haszndlati
Utmutatéban és a Nobel Biocare kompatibilis termékeinek
haszndlati Otmutatéjdban leirt termékekkel egyttt szabad
haszndlni, és csak az adott termék rendeltetésének megfelel&en.
A gydgyuldasi felépitményekkel haszndlni kivant termékek
kompatibilitdsdnak megerdsitéséhez ellendrizze 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 elStt specidlis képzésben részesuljenek. A
Nobel Biocare szadmos tanfolyamot kindl a kilénb6z8 tuddsszintd
és jartassdaggal rendelkezd szakemberek képzésére. Tovabbi
tudnivalékért keresse fel a www.nobelbiocare.com webhelyet.

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 csomagoldanyagok szelektiv gyUjtését, Ujrahasznositdsat
vagy kiselejtezését illetéen kdvesse a csomagoldéanyagokra és
csomagoldsi hulladékanyagokra vonatkozé énkormdnyzati 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
Svédorszdag

www.nobelbiocare.com

Egyesilt Kirdlysagban felelés Nobel Biocare UK Ltd

személy 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

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

Telefon: +611800 804 597

Nobel Biocare New Zealand Ltd
33 Spartan Road

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

c € 2797

lIb. osztalyu eszkézok UKCA-jelzése UK

cA
0086

Uj-zélandon forgalmazza

lib. osztalyu eszkéz6k CE-jelzése

Megjegyzés A kanadai eszkézlicencelés tekintetében nem minden,
a haszndlati Utmutatdban leirt termék rendelkezik eszkdzlicenccel
a kanadai térvények szerint.

Megjegyzés Az egyes eszkbzok megfelelSségi jeldlését a
termékcimkén taldlja.

Alapvetd UDI-DI-adatok

Termék Alapveté UDI-DI-szém

Healing Abutments Conical Connection 3.0/NP/RP/WP 73327470000001236T

Healing Abutments Bridge Conical Connection NP/RP/WP

Healing Abutments Nobel Biocare N1™ TCC NP/RP

Healing Abutments NobelReplace® NP/RP/WP/6.0

Healing Abutments Branemark System NP/RP/WP

Branemark System® Zygoma Healing Abutments

Slim Healing Abutments Conical Connection 3.0/NP/RP

Healing Abutments Anatomical PEEK Conical Connection WP

Gydgyuldsi csavarok

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
szbvegkdrnyezetbdl nem derdl ki. Az ezen a lapon taldlhaté
képek nem feltétlenul 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 hasznadlati Gtmutatoék portaljanak
azonositészama szervezet szamaval Utmutatét hivatkozdasa
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Gydrtas datuma Gyarté Szavatossdgi idé Hémeérséklet felsé Hémeérsékleti Tilos Ujrasterilizalni Tilos Ujrafelhasznalni  Nem pirogén
hatarértéke hatdrérték
] L]
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
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Tartsa tavol
a napfényts|

Tartsa szarazon
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