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Fontos - Felel6sségi nyilatkozat

Ez a termék egy dltaldnos koncepcié része, és csak a hozzd tartozd
eredeti tartozékokkal és eszkdzokkel egyutt, a Nobel Biocare
utasitdsainak és javaslatainak megfelel6 médon szabad

haszndlni. A Nobel Biocare termékek mds gyarték dltal

elédllitott, a Nobel Biocare dltal nem javasolt termékekkel vald
haszndlata esetén megsziinik a Nobel Biocare dltal teljesitendd
mindenféle, kifejezett vagy vélelmezett garancia és kotelezettség.
A Nobel Biocare termékek felhaszndléjédnak a kdtelessége
megdllapitani, hogy a termék alkalmas-e a pdciens kezelésére.

A Nobel Biocare elutasit minden - kifejezett vagy vélelmezett —
kotelezettséget, és nem vdllal felelésséget semmilyen kdzvetlen,
kdzvetett, bUntetd jellegl vagy egyéb kdrért, amely a Nobel Biocare
termékek haszndlata sordn a szakmai déntéshozatal vagy gyakorlat
barmilyen hibdjdbél ered vagy azzal kapcsolatos. A felhaszndlénak
kotelessége tovabbd rendszeresen kévetni az ezzel a Nobel Biocare
termékkel és az alkalmazdsdval kapcsolatos legUjabb kutatdsi
eredményeket. Ha kétségei merUlnek fel, a felhaszndlonak fel kell
vennie a kapcsolatot a Nobel Biocare-rel. Mivel a termék haszndlata
a felhaszndlé beldtdsa szerint térténik, ez az & felelésségét képezi.
A Nobel Biocare elutasit minden felel8sséget az ebbdl eredd
karokért.

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

1/14

Leiras

Ez a haszndlati Gtmutaté a Nobel Biocare Zygoma Implant RP
implantdtumot és a kiegészitdit irja le; ezek a kdvetkez8k: Zygoma
Implant RP implantdtumok (ideértve a hozzdjuk mellékelt Implant
Mount implantdtumrdgzitét), a mellékelt Zygoma Implant Cover
Screw fed&csavar, valamint azon Zygoma eszkdzdk, amelyek

az implantdtum helyének el8készitéséhez és az implantdtum
behelyezéséhez szUkségesek a mUtéti és kezelési eljards sordn.

Zygoma Implant RP implantatumok
és Zygoma Implant Cover Screw
fedécsavarok

A Zygoma Implant RP implantdtumok olyan menetes fogdszati
implantatumok, amelyek a jdromcsontba Ultetendék a fogpétidsok
régzitése vagy megtdmasztdsa céljabdl. Az implantdtumok
kulénféle hosszusdgban és egyféle dtmérdben dlinak rendelkezésre.
Az implantdtumok a kdvetkez8 jellemz8kkel rendelkeznek:

A Zygoma Implant RP implantdtumok menetes része 4,4 mm felGl és
3,9 mm alul.

Az implantdtumok alakjdnak dltaldnos jellemz&i: taguld, parhuzamos
test, és kerek, menet nélkili apex, nyildssal. A Zygoma Implant RP
implantdtumok 45°-os sz6g-déntétt fején egy nyilds taldlhaté az
implantatumplatformmal szemben (A dbra), amely lehetévé teszi

a normdl Brdnemark System protetikai ésszetevék haszndlatat.

A. dbra - Zygoma Implant RP implantatum az implantatumplatformmal szemben
talalhaté nyildssal és a fedéesavar

- AZygoma Implant RP implantdtum Regular Platform (RP) kilsé
hatszéglety csatlakozdssal rendelkezik, amely a Nobel Biocare
Brédnemark System Zygoma Multi-unit Abutment O° és 17°
felépitményekkel, a Zygoma Implant Cover Screw fedécsavarral
és a Brdnemark System Zygoma Implant Cover Screw
fed8csavarral, valamint a normal Brénemark System protetikai
osszetevSkkel (RP) kompatibilis.

- AZygoma Implant RP implantdtum polirozott felszinnel
rendelkezik.
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1. tablazat - Kompatibilitds a Zygoma implantdtumokkal

Termékszdm  Termék neve Fed&csavar Implantatum- Leny vételi  Healing Abutment  Végleges Végleg Implanta hidak, Zygoma Handle
régzitd és annak fejek és felépitmények ésa  szégdontott stégre rogzitett fogantyd,
csavarjai a megfeleld feleld c: k felépitmények és kivehet6 fogsorok  csatlakozdas

vezetdcsap amegfelelé csavar  és a megfeleld a kézidarabhoz
csavarok Egyéb

28862 Zygoma Implant ~ Zygoma Implant Zygoma Implant Branemark Branemark Zygoma Abutment  Zygoma 17° Nobel Procera Zygoma Handle

RP 30 mm Cover Screw Mount System® Zygoma System® Zygoma Multi-unit RP 3 mm  Abutment Implant Bar
fedécsavar: 28989 i Impression Healing Abutment Multi-unit RP2mm  Overdenture
Z | - -
28863 Zygoma Implant zigz;?/:rm;ozcx Coping Open @ 4x3 mm Titanium Conne?tlon to
RP 35 mm 5 ‘s Ao e imp’l)un Tray @ 4 mm a/gloma Al;upt?ent . . Handpiece
a t " 5 ti-unit P
28864 Zygoma Implant Z;:z(ren"c]xull':npl\c/;tem tatumrogzits eldre Branemark o " A{)?J?:rr:w‘:nt Procera Implant
RP 40 mm Cover Screw fel vlan srzerelve 9z Guide Pin System® Zygoma . Multi-unit RP 3 mm  Bridge Ti Impl Level U“}'Q”P Screw
fed6csavar: 32424 ~ MPlantdtumra) Zygoma20mm  Healing Abutment ~ Brénemark Drivers (az
28865 Zygoma Implant RP @ x5 mm System® Zygoma implantatum régzi-
RP 42,5 mm Multi-unit Branemark NobelProcera® Zr técsavarjahoz)
Abutment 3 mm System® Zygoma Implant Bridge
28866 Zygoma Implant 17° Multi-unit (implant level)
RP 45 mm ) Abutment 2 mm
Brénemar|
28867 Zygoma Implant System® Zygoma Brénemark
RP 47,5 mm Multi-unit Brénemark System® Zygoma
Abutment 5 mm System® Zygoma Abutment Screw
28868 Zygoma Implant 17° Multi-unit
RP 50 mm Abutment 3 mm
28869 Zygoma Implant
RP 52,5 mm Branemark
System® Zygoma
Angled Multi-unit
Abutment Screw
2. tablazat - Kompatibilitas a szerszamtartozékokkal és az egyéb eszkézokkel
Cikkszém Termék neve Implantétumok Eszkéz tipusa/3. szint{ Kézidarab
termékcsalad
28989 Zygoma Implant Cover Screw Zygoma RP implantdtum Zygoma Implant Cover Screw Cover Screw Driver Bradnemark System Hexagon

termékesalad

& ®
32424 Brdnemark System® Zygoma Implant Cover Screw NobelZygoma 45° implantatumok
29162 Branemark System® Zygoma Surgical Kit NobelZygoma 0° implantdtumok Branemark System Zygoma Handle
Zygoma Surgical Kit Zygoma Drill Guard

Zygoma Drill Guard Short

Zygoma Depth Indicator Straight

Zygoma Depth Indicator Angled
32628 Bmk Syst Zygoma Twist Drill 2,9 mm Brénemark System 1SO 1797 szabvédnyban meghatdrozott interfész
32629 Bmk Syst Zygoma Twist Drill 2,9 mm short Zygomallwistbils
32631 Bmk Syst Zygoma Twist Drill 3,5 mm
32632 Bmk Syst Zygoma Twist Drill 3,5 mm short
32630 Bmk Syst Zygoma Pilot Drill 3,5 mm Kezdéfordk 1SO 1797 szabvdnyban meghatdrozott interfész
32791 Bmk Syst Zygoma Pilot Drill 3,5 mm short
37786 Zygoma Handle Manudlis implantdtum behajté n.a.
37787 Zygoma Dirill Guard Furévéds n.a.
37788 Zygoma Drill Guard Short
37789 Zygoma Depth Indicator Straight Mélységjelzé n.a.
37790 Zygoma Depth Indicator Angled
DIA 578-0 Branemark System® Zygoma Round Bur Round bur 1SO 1797 szabvdnyban meghatdrozott interfész
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A Zygoma Implant RP implantdtumhoz egy Implant Mount
implantatumrégzitét mellékelink, amely az implantdtum
fejére van szerelve. A Zygoma Handle fogantyt az Implant
Mount implantdtumrégzitéhéz csatlakoztathaté; segitségével
felvehetd az implantatum, és behelyezhet$ a csontfuratba.

A Zygoma Implant RP implantdtumhoz mellékeljok a Zygoma
Implant Cover Screw fed8csavart, amellyel lefedhetd

az implantdtum, igy megakaddlyozva a szévetbendvést

a gyodgyuldsi szakaszban. A Zygoma Implant Cover Screw
fed8csavart a Cover Screw Driver Brdnemark System®
Hexagon csavarhuzoéval kell behajtani.

- ABrdnemark System® Zygoma Implant Cover Screw
fed8csavar az implantatum lefedésére szolgdl és
megakaddlyozza a szdvetbendvést a gydgyuldsi szakaszban.
A fed8csavart a Cover Screw Driver Brénemark System®
Hexagon csavarhizéval kell behajtani.

A Cover Screw Driver Brénemark System® Hexagon csavarhizéval
kapcsolatos tovdbbi informdcidkért tekintse meg a Nobel Biocare
IFU1085 szédmu haszndlati Gtmutatdéjat. Ez a haszndlati Gtmutatd
az ifu.nobelbiocare.com webhelyrdl tolthetd le.
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Zygoma eszkozok

A mtéti és kezelési eljards sordn a Zygoma Implant implantdtumok
behelyezéséhez a kdvetkezd eszkdzokre van szikség:

- AZygoma Implant RP implantdtumok belltetéséhez
szUkséges csontfurat a Brdnemark System® Zygoma
Round Bur kérfuréval, a Brdnemark System® Zygoma Pilot
Drill kezdéfuréval és a Brdnemark System® Zygoma Twist
Drill furékkal készithetd el. A furék kilonféle atmérében
és hosszUsdgban kaphaték, és segitségikkel a megfeleld
atmérére és hosszusdgra tagithaté a csontfurat.

- A Zygoma Drill Guard és Drill Guard Short furévédék
a csontfurat elkészitésekor a forgd furdészar és a kérnyezé
ldgyszbvetek kézé helyezendSk a ladgyszévetek védelme
érdekében.

- AZygoma Depth Indicator Straight és Angled mélységjelz&k
segitségével ellendrizhetd a csontfurat mélysége.
A mélységmérd markolatdn és szdrdn szdmozott hosszméré
taldlhatd, amelyen ellendrizhetd a csontfurat mélysége;
ez lehetdvé teszi a megfelel hosszisdglu Zygoma implantdtum
kivalasztasat.

- A Zygoma Handle foganty az Implant Mount
implantatumrégzitéhodz csatlakoztathatd; segitségével
felvehetd a Zygoma Implant implantdtum, és behelyezhetd
a csontfuratba.

- A Screwdriver Manual Unigrip csavarhidzékkal megszorithatdk
és/vagy meglazithaték a felépitményt a Zygoma Implant RP
implantdtumhoz csatlakoztaté felépitménycsavarok és klinikai
csavarok.

- A Connection to Handpiece eszkdz egy kénydkdarabhoz
csatlakoztathatd; segitségével felvehet a Zygoma Implant
implantatum, és behelyezheté a csontfuratba.

A Screwdriver Manual Unigrip csavarhizékkal kapcsolatos
informaciokért lasd a Nobel Biocare IFUT085 szamu hasznalati
Utmutatéjat.

A Connection to Handpiece csatlakozbeszkdzzel kapcsolatos tovabbi
informaciéért Idsd a Nobel Biocare IFUT090 szdmu haszndlati
Utmutatéjat.

A Multi-unit Abutment felépitményekkel és a kompatibilis protetikai
osszetevBkkel kapcsolatos informdcidkért Idsd a Nobel Biocare
IFU1075 szdmuU haszndlati tmutatédjat.

Branemark System Zygoma
Surgical Kit

A Branemark System Zygoma Surgical Kit sebészeti készlet olyan
sebészeti mUszereket tartalmaz, amelyek a Zygoma implantdtum
helyének el8készitéséhez haszndlhaték. A Brdnemark System
Zygoma Surgical Kit sebészeti készletet a 3. tdbldzatban felsorolt
osszetevSk alkotjak. Mindegyik 6sszetevd kilén is megvdsdrolhato.

Az 1. és 2. tdbldzat 6sszefoglalja a rendelkezésre dll6 Zygoma
Implant RP implantdtumokat, valamint a kompatibilis
fedécsavarokat, felépitményeket, felépitménycsavarokat és
csavarhuzékat.
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3. tablazat - A Brénemark System Zygoma Surgical Kit sebészeti készlet 6sszetevsi

Termék neve A készlet tartalma

Bradnemark System® Zygoma
Surgical Kit

Zygoma Handle

Zygoma Drill Guard

Zygoma Drill Guard Short
Zygoma Depth Indicator Straight
Zygoma Depth Indicator Angled

Rendeltetés/Haszndlati javallat
Zygoma Implant RP

A jaromcsontba beUltetheté fogdszati implantatumként
hasznalhaték a fogpotldsok régzitése vagy megtdmasztdasa céljabal,
a ragoképesség helyredllitdsa érdekében.

Fed6csavarok

Ideiglenesen csatlakoztathatd az endosztedlis fogdszati
implantdtumhoz, hogy megvédije az implantdtum csatlakozdsi
felUletét a csontgydgyulds alatt.

Brédnemark System® Zygoma Surgical Kit

A csontfurat elkészitésének, majd a jaromcsonti fogdszati
implantdtum behelyezésének elésegitésére szolgdlé miszerek.

Branemark System® Zygoma Twist Drill forék és
kezdéfurék

Az endosztedlis fogdszati implantdtum beUltetéséhez szikséges
csontfurat prepardldsdhoz vagy annak elésegitésére hasznalanddk.

Zygoma Handle

A fogdszati implantatum mitéti beUltetése sordn a fogdszati
implantatumok behelyezésére vagy eltavolitdsara haszndlhaték.

Zygoma Drill Guard és Drill Guard Short furévédék
A csontfurat elkészitése sordn a furék irdnyitdsdhoz haszndlhaték.

Zygoma Depth Indicator Straight és Angled
mélységjelzék

A fogdszati implantdtummal kapcsolatos mitét sordn a csontfurat
mélységének az ellendrzésére hasznalhatok.

Brédnemark System® Zygoma Round Bur

Az endosztedlis fogdszati implantdtum belltetéséhez szikséges
csontfurat prepardldsdhoz vagy annak elésegitésére haszndalanddk.

Javallatok
Zygoma Implants RP

A Zygoma Implants RP implantdatumok csak tébbegységes
szerkezetben haszndlhatdk, legaldbb két Zygoma RP implantatum
merev sinezésével. A teljes szdj rehabilitdcidja esetén legaldbb két
normdl, a felsé dllcsontba beultetett endosztedlis implantatummal
egyUtt haszndlhaték. A Zygoma RP implantdtumok a felsé
dllcsontban alkalmazhaték a kévetkezd fogpdtldsok, ill. foghidnyok
esetében: rogzitett/kivehetd teljes fogsorok, illetve egy vagy két
oldalt hidnyzé premoldrisok és moldrisok.

A Zygoma Implants RP implantatumok és a kapcsolédé sebészeti
moddszerek csak olyan pdciensek esetében haszndlanddk,

akik nagyon hidnyos és gyenge min&ségu felsé dllcsonttal
rendelkeznek. Azokndl a pdacienseknél, akiknél tébbszér eléfordult
arcUreggyulladds, a kockdzat-elény mérlegelésével alkalmazhatdk
Zygoma RP implantatumok.
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Fed6csavarok

A Zygoma Implant Cover Screw fed8csavar a Zygoma
implantatumokkal haszndlandé.

Brdnemark System® Zygoma Surgical Kit
Megegyezik a rendeltetésszer( haszndlattal.
Brdnemark System® Zygoma Twist Drill forék

A Branemark System® Zygoma Twist Drill furékkal a jaromcsontban
készithetd csontfurat a Nobel Biocare jdromcsontba beultethetd
implantdtumainak behelyezéséhez.

Brdnemark System® Zygoma Pilot Drill kezd6forék

A Brénemark System® Zygoma Pilot Drill kezdéfurékkal a
jéromcsontban készithetd csontfurat a Nobel Biocare jdromcsontba
belltethets implantdtumainak behelyezéséhez.

Zygoma Handle

Az eszkoz segitségével manudlisan felveheté a Zygoma Implant
implantatum, és behelyezhetd a csontfuratba.

Zygoma Drill Guard és Drill Guard Short furévédék

A Zygoma Drill Guard és Drill Guard Short furévédsék
a jaromcsont-furat elkészitésekor a forgd furészar és a kérnyezé
ldgyszovetek kézé helyezenddk a ldgyszovetek védelme érdekében.

Zygoma Depth Indicator Straight és Angled
mélységjelzék

A Zygoma Depth Indicator Straight és Angled mélységjelzék
segitségével ellenérizhetd a csontfurat mélysége és kivdlaszthatd
a megfelel6 hosszUsdgly Zygoma implantdtum.

Brédnemark System® Zygoma Round Bur

A Brénemark System® Zygoma Round Bur kezdé&furéval
a jéromcsontban készithets csontfurat a Nobel Biocare
jéromcsontba bedltethetd implantdtumainak behelyezéséhez.

Ellenjavallatok

A Zygoma Implants RP implantatumok, a fed6csavarok és a Zygoma
mUszerek haszndlata ellenjavallott olyan pdciensek esetében, akik:

- Belgydgydszati szempontbdl nem alkalmasak szdjsebészeti
mUtétre.

- Nem rendelkeznek elég mennyiségi csonttal a jdromcsont-
implantdtumok vagy a hagyomadnyos endosztedlis
implantatumok bedltetéséhez.

-  Esetében nem lehetséges behelyezni megfelel6 szamu, méretl
és helyzet( implantdtumot, amelyek megfelel8en biztositandk
a funkciondlis, illetve esetleges parafunkciondlis terhelések
elviseléséhez szUkséges megtdmasztdst.

- Allergidsak vagy tulérzékenyek a kereskedelmileg tiszta
(1. fokozat) titanra vagy a Ti-6Al-4V titdndtvdzetre,
a rozsdamentes acélra, vagy a DLC (gyémantszery szén)
bevonatra.

A Zygoma eszkdzok haszndlata ellenjavallott a nem
a Nobel Biocare dltal gydrtott jdromcsont-implantdtumokkal.

A Zygoma Implants RP implantdtumokkal, a Cover Screw
fedécsavarokkal és a Zygoma eszkdzékkel kapcesolatos
ellenjavallatokat Idsd az eszkdzhoz tartozé Nobel Biocare
haszndlati 0tmutatdban (IFUT004, IFUT016 és 1003).
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Anyagok

- Zygoma Implants RP: kereskedelmileg tiszta, 1. fokozatu titdn
(nitrogén, max: 0,03; szén, max: 0,08; hidrogén, max: 0,015; vas,
max: 0,20; oxigén, max: 0,18, titdn: a maradék) az ASTM F67
szerint.

- Cover Screws: az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvanynak
megfeleld titanotvozet (Ti-6AL-4V 90% titdn, 6% aluminium,
4% vanddium).

- Bré&nemark System™ Zygoma Pilot Drill: az ASTM F899
szabvdnynak megfeleld 1.4197 rozsdamentes acél.

- Brdanemark System™ Zygoma Twist Drills: az ASTM A895 és
az ISO 5832-1 szabvdanynak megfeleld 1.4197 Type 420F Mod
rozsdamentes acél gyémadntszery szén (DLC) bevonattal.

- Brdnemark System™ Zygoma Round Bur: az ASTM F899
szabvdnynak megfelel$ 1.4197 rozsdamentes acél.

- Zygoma Drill Guard és Drill Guard Short furévédék, Zygoma
Depth Indicator Straight és Angled mélységjelz&k és Connection
to Handpiece csatlakozéeszkdz: az ASTM F899 szabvdanynak
megfelel 1.4301 rozsdamentes acél.

- Zygoma Handle: az ASTM F899 szabvanynak megfelels 1.4301
rozsdamentes acél.

- ABrdnemark System® Zygoma Surgical Kit sebészeti készlet
5 6sszetevébdl dll:

- Az adapterrel elldtott Zygoma Handle anyaga
AlSI 304 6sszetétel( rozsdamentes acél az ASTM F899
szabvdanynak megfeleléen.

- ADepth Indicator Straight mélységjelzé anyaga
rozsdamentes acél AIS| 304 dsszetétell az ASTM F899
szabvdnynak megfeleléen.

- ADepth Indicator Angulated mélységjelzé anyaga
rozsdamentes acél AlISI 304 6sszetételG az ASTM F899
szabvdanynak megfelelen.

- Afirévéds anyaga rozsdamentes acél AlSI 304 &sszetétell
az ASTM F899 szabvanynak megfelel&en.

- A Drill Guard Short furévéds anyaga rozsdamentes
acél AISI 304 Ssszetétell az ASTM F899 szabvdanynak
megfelelSen.

Figyelmeztetések

Ha az orvos helytelendl itéli meg a furdk valdés hosszusdgat

a radiolégiai felvételen mért tdvolsdgokhoz képest, az az idegek
vagy mds létfontossagu képletek maradandé karosoddasdhoz
vezethet. Ha az orvos a tervezettnél mélyebbre fur az dllkapocsban,
ez az alsé ajak és az all maradandé érzéketlenségét és szdjfenéki
vérzést okozhat.

A minden mUtét sordn kotelezéen betartandé dvintézkedések —
példdul aszepszis — mellett az dllcsontok furdsakor az anatémiai
ismeretekre és a mitét elStt elvégzett rontgenvizsgdlatokra
tdmaszkodva el kell kerGIni az erek vagy idegek megsértését.

Figyelmeztetések
Altalanos figyelmeztetések

Az implantdciés beavatkozdsok esetében nem garantdlhaté a biztos
siker. Az implantdcio sikertelensége elsésorban a termék javallattol
eltérd felhaszndldsdabdl és a mitéti/kezelési eljards(ok)nak a be nem
tartasdabdl fakadhat.

Az implantdtummal vald kezelés csontvesztést, illetve biolégiai vagy
mechanikai elégtelenséget okozhat, beleértve az implantatumok
fdraddsos torését is.
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Az implantdtummal valé kezelés sikerességéhez elengedhetetlen
a sebész, a protetikus és a fogtechnikai laboratérium szoros
egyUttmuUkodése.

A Zygoma RP implantdtumokat és mUszereket kizarélag kompatibilis
Nobel Biocare implantdtumokkal és &sszetevékkel egyUtt szabad
haszndlni. Az olyan eszk&zdk és/vagy dsszetevék haszndlata,
amelyeket nem javallott a Zygoma RP implantdtumokkal és
mUszerekkel egyUtt haszndlni, az eszkdz6k meghibdsoddsdhoz,
szovetkdrosoddshoz vagy elégtelen esztétikai eredményhez
vezethetnek.

Amikor elészor alkalmaz egy Uj eszkdzt/kezelési modszert,

a lehetséges szévédmények elkerilésében segitséget jelent,
ha egy tapasztalt kollégdval dolgozik egyutt. A Nobel Biocare
erre a feladatra kiképzett mentorai a vildg minden részén
rendelkezésre dalinak.

Kulénésen fontos a terhelés megfelel§ elosztdsa a hid megfeleld
kialakitdsa és illesztése, valamint az antagonista fogsorhoz térténé
okkluzié bedllitdsa révén. Ezenkivil kerdlini kell a tulzott tranzverzdlis
terhelést, kildnésen amikor azonnali terhelés szikséges.

M{tét el6tt

A mUtét elétt el kell végezni a beteg gondos pszichés és fiziologiai
dllapotfelmérését, azt kévetéen pedig a klinikai és radiolégiai
kivizsgdaldsdat a kezelésre valé alkalmassdg megdllapitdsa érdekében.

Kulénleges évatossdg indokolt azokndl a pdcienseknél, akiknél

olyan helyi vagy szisztémds dllapotok dallnak fenn, amelyek
megzavarhatjdk a csont vagy a ldgyszdvetek gydgyuldsi folyamatat,
illetve az osszeointegrdciét (példdul dohdnyzds, rossz ordlis higiéné,
nem megfelel8en bedllitott diabétesz, a szdjat vagy az arcot

érint8 sugdrkezelés, szteroidos kezelés, a kérnyezd csontot érinté
fert6zések). Kulonleges gondossaggal kell eljarni a biszfoszfondttal
kezelt pdciensek esetében.

Altaldnosan fogalmazva: az implantdtum beiltetésének és

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

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

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

A klinikai és/vagy laboratériumi eljérds sordn haszndlt 8sszes
eszkdzt, miszert és szerszdmot jé dllapotban kell tartani, és figyelni
kell arra, hogy az eszkdzdk ne kdrositsdk az implantdtumokat vagy
az egyéb eszkozoket.

Mitét kézben

Nagyon ajanlott orvosi CT- vagy CBCT-szkennelést végezni a végsd
kezelési dontés meghozdsa elétt. A beteg mellékiregei legyenek
klinikailag tinetmentesek, nem dllhat fenn a kapcsolédé csontok és
ldgyszbvetek betegsége, és elbtte el kell végezni minden szUkséges
fogdszati kezelést.

A steril eszk6z6k gondos kezelése és karbantartdsa elengedhetetlen
a kezelés sikerességéhez. A sterilizdlt eszk6zdk haszndlata nemcsak
a pdcienseket és a személyzetet segit megdvni a fertézésektdl,
hanem az egész kezelés sikerességéhez is szUkséges.

Az eszkdzok kis mérete miatt Ugyelni kell arra, hogy ezeket a pdciens
ne nyelje le és ne lélegezze be. A kilazult alkatrészek lenyelésének
megel&zése érdekében javasolt specidlis segédeszksdzok (pl. gézlap,
kofferddm vagy torokvédd) alkalmazdsa.
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Az implantdtumok az okklUzids sikra merdlegestél akdr 45°-ban is
eltérhetnek. Ha az implantdtumok 30-45°-ban dlinak, a kévetkezd
kovetelmények érvényesek: Az eltéré irdnyl implantdtumokat
sinezni kell, és egy teljesen fogatlan fogivben régzitett protézis
megtartdsdhoz legaldbb 4 implantdtum szikséges.

Az implantdtum behelyezése utdn a sebész a csont mindsége és

a primer stabilitds értékelése alapjan hatdrozza meg, hogy mikor
lehet az implantdtumokat terhelni. A megmaradé csont nem
megfelelé mennyisége vagy mindsége, fertézések, illetve szisztémas
betegségek az osszeointegrdcio sikertelenségéhez vezethetnek
kézvetlentl a mitét utdn vagy pedig késébb, miutdn mar
megtortént az osszeointegrdcid.

Hajlitéerdk: A szakirodalom szerint a hajlitéerdk a leginkdbb kdrosak,
mivel veszélyeztetik a hosszy tdvu implantdtumos fogpdtlds hosszd
tavu stabilitdsat. A hajlitderék csdkkentése érdekében az erék
eloszldsat keresztives stabilizdlassal kell optimalizalni, minimalizalni
kell a disztdlis leng&tagokat, ki kell egyensulyozni az okkldzidt,
valamint csékkenteni kell a protetikai fog kuszpiddlis d&lésszogét.

Ha modositja a fogpdtldst, haszndljon béséges 6blitést és megfeleld
véddéfelszerelést. KerUlje el a por belélegzését.

M{tét utan

A kezelés hosszU tavi eredményességének biztositdsdhoz az
implantatum behelyezése utdn javasolt a pdciens rendszeres,
teljes korU ellenérzése és a pdciens megfeleld szdjhigiénérdl vald
tajékoztatdsa.

Javallott felhasznalék és
pdacienscsoportok

A Zygoma Implants RP implantdtumokat, a fedécsavarokat
és a Zygoma muiszereket kizarélag fogdszati szakemberek
haszndlhatjak.

A Zygoma Implants RP implantdtumok, a fedécsavarok és
a Zygoma eszkodzok fogdszati implantatummal kezelt pdcienseken
haszndalanddk.

Klinikai elény6k és nemkivanatos
hatasok

A Zygoma Implants RP implantdatumok, fedécsavarok
és Zygoma miszerek haszndlatdhoz kapcsolédé klinikai
elénysk

A Zygoma Implants RP implantdtumok, fedécsavarok és miszerek

a fogdszati implantdtumrendszerekkel és/vagy fogdszati korondkkal
és hidakkal végzett kezelések komponensei. A kezelés klinikai elénye
a hidnyzé fog pétlasa és/vagy a fogkorona helyredllitasa.

A Zygoma Implants RP implantdatumok, fedécsavarok
és Zygoma miszerek haszndlatdhoz kapcsolédé
nemkivdnatos hatdsok

A fogdszati implantatumok bedltetése invaziv beavatkozdsnak
mindsul, amely a kdvetkezd tipikus mellékhatdsokat okozhatja:
gyulladds, fert8zés, vérzés, hematéma, fajdalom, duzzadds.

Az dllcsont megfurdsa vagy az implantdtum ezt kévets
beultetése ezenfelUl (ritka esetekben) az adott helytdl fuggéen
fenesztrdcidt, csonttdrést, a kdrnyezé képletek/fogpotlasok
sériUlését/perfordciodjat, arcireggyulladdést és szenzoros/
motoros zavarokat okozhat. Az implantdtum és az dsszetevdk
behelyezése vagy eltdvolitdsa a fokozott garatreflexszel rendelkezd
pdciensek esetében nyelési reflexet vdlthat ki. A foginy szintje
alatti gyégyulds sordn csont néhet a fedécsavar folé. Bizonyos
esetekben a fed6csavarok tul kordn a felszinre bukkanhatnak.
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A fogdszati implantatumok egy tébbelemU rendszer részei, amely
a természetes fogak potldsdra szolgdl. Ennek eredményeként
azok a pdciensek, akiknél az implantdtumot bedltetik, a fogakhoz
kapcsoléddé mellékhatdsokhoz hasonlé mellékhatdsokat
tapasztalhatnak, példaul mucositis, cement visszamaraddsa,
periimplantitisz, fisztuldk, fekély, lagyszévet-hiperpldzia, lagy
és/vagy kemény szdvet visszahlzéddsa/elvesztése. Bizonyos
pdacienseknél elszinezédés, példdul beszUrkilés jelentkezhet

a nydlkahdrtya teriletén.

Amely esetekben azt az orvostechnikai eszkézékre vonatkozé
Eurépai Uniés rendelet (MDR; EU 2017/745) azt el8irja,

A biztonsdgra és klinikai teljesitéképességre vonatkozé 6sszefoglald
(SSCP) rendelkezésre dll a Zygoma Implants RP implantdtumok és
fed8csavarok esetén. mely a kévetkez8 weboldalon érheté el:

ec.europa.eu/tools/eudamed’

" A weboldal az Orvostechnikai eszkdz8k eurépai adatbdzisanak (European Database
on Medical Devices (EUDAMED)) az elinditdsa utdn lesz elérheté.

Sulyos eseményekkel kapcsolatos megjegyzés

Azon pdciensek, felhaszndlék vagy harmadik felek esetében, akik
az Eurdpai Unidban vagy olyan orszagban tartézkodnak, ahol az
orvostechnikai eszkdzdkre vonatkozé 2017/745/EU rendelettel
azonos tartalmu szabdlyozds van érvényben, a silyos eseményeket
jelenteni kell a gydarténak és a nemzeti felUgyeleti hatésdgnak.

Az eszkdz gydrtojadnak kapcsolattartdsi adatai a silyos események
bejelentéséhez:

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

MUtéti eljaras
MGtéti eljaras
Az implantdatum elhelyezése

A Zygoma Implants RP implantatumok dltaldban a masodik kisérlé
kornyékén toérik at a szdjnydlkahdrtyat (B1 dbra), és a felsé dllcsont
oldalsé fala mellett Iépnek be az arcuregbe. A felsé dlicsont oldalsé
faldnak alakjatél fuggden az implantdtum kdzépsd része az oldalsd
falhoz képest laterdlisan is huzédhat. Az implantdtum hegye

belép a jaromcsont dllomdnydnak aljaba (az arcireg felsé-oldalsé
sarkdba), keresztilhalad a jaromcsonton, és dthatol a laterdlis
kéregallomdnyon. Az implantdtum Utvonala dltaldban pdrhuzamos
a jéromcsont ducaval (B2 dbra).

B2

B2. dbra - Az implantatum helye
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Megjegyzés Ajdnlott legaldbb két Zygoma implantdtumot
el6késziteni minden hosszbdl. A szikséges implantdtumhossz
azonositdsa a csontfurat elkészitése sordn térténd klinikai folyamat.

Az ugyanazon protetikai 6sszetevék haszndlatdnak kontinuitdsa
érdekében a premaxilldris implantdtumpoziciéban dltaldban
kUlsé hatszoglety csatlakozdst NobelSpeedy implantdtumokat
hasznalnak.

Anatémiai orientdcids pontok

1. Afelsé dllcsont oldalsé faldnak feltdrasdhoz készitsen
teljes vastagsdgu mukoperiosztedlis lebenyt egy kresztdlis
bemetszés utdn Ugy, hogy kétoldaly, disztdlis, fUggéleges, kioldd
bemetszéseket késziti a tuber folott.

A C dbrdn lathatja az aldbbi pontokat, amelyeket az orientdcidhoz
haszndlhat az anatémiai disszekcid sordn:

a. Arclreg hatsé fala
b.  Jaromcsont-felsé dllcsont duc
c. Infraorbitdlis nyilas

d.  Fronto-zigomatikus bemélyedés

C. dbra - Az anatémiai disszekciéhoz hasznéalhaté orientdciés pontok

2.  Afelsé dllcsont oldalsé falanak, valamint a fronto-zigomatikus
incisura terUletének kézvetlen vizualizdldsdhoz helyezzen egy
retraktort a fronto-zigomatikus incisurdba laterdlis retrakciéval,
igy feltdrva a megjeldlt terUletet (D dbra).

3. Acsontfurat sordn készitsen egy ,ablakot” a felsé dllcsont
oldalsé faldn az dbrdn lathaté moédon. Ha lehetséges, probdlja
érintetlendl hagyni a Schneider-membrant (D dbra).

D. dbra - Az anatémiai képletek kézvetlen vizualizécidja

Javasolt furdsi sorrend a Zygoma RP implantdtumokhoz (E. dbra

a. Brdanemark System™ Zygoma Round Bur
b. Brdnemark System™ Zygoma Twist Drill 2,9 mm

c.  Acsontfurat tdgitdsa Brénemark System™ Zygoma Pilot Drill
3,5 mm kezdéfuréval

d. Brdnemark System™ Zygoma Twist Drill 3,5 mm
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75mm

E. dbra -Furasi folyamat, a. - d. (hosszi és révid furékkal)

Megjegyzés Az dsszes furod és tartozék mélységjelzésekkel van
elldtva, hogy a beultetés helyét megfelelé mélységben készitse eld,
és biztos elére jelezhetd helyzetben toérténjen a réogzités.

Figyelem A Pilot Drill kezd&furék 7,5 mm-rel mélyebb furatot
készitenek, mint a végleges helyére helyezett implantdtum. Hagyjon
rd ennyi hosszUsdgot, ha fontos anatémiai képletek mellett for
(lasd az E dbrat).

Figyelem Az alkalmazott kénydkdarab-ardny 20:1, legfeljebb
2000 f/p sebességen. Furjon ki-be irdnyba mozgatva a furét
szoba-hémérséklet, steril séoldattal torténd folyamatos, béséges
Oblités mellett.

Figyelem A furék hossza miatt vigydzzon, hogy a furékra ne fejtsen
ki oldalirdny nyomdst az implantatum helyének el6készitése sordn.
Az oldalirdnyd nyomds miatt a furé eltérhet.

Figyelem A furds elStt ellendrizze, hogy a furéd a kénydkdarabban
régzitve van-e. A laza firé megsebezheti a beteget vagy a sebészeti
csoport egy tagjat.

Figyelem Az intraordlis haszndlat elétt ellendrizze, hogy az dsszes
csatlakoztatott eszkdz megfeleléen régzitve van-e, hogy elkerilje
a véletlen lenyelést vagy belélegzést.

Drill Guard furévédé haszndlata

Figyelem A csontfurat el6készitésekor hasznalhat furévédét,
megelézve ezzel, hogy a forgd furé érintkezésbe kerUljon a kérnyezé
ldgyszovetekkel (F dbra). Ha a furészar védelme nem biztositott,
megsérilhet a nyelv, az ajkak széle vagy mds ldgyszévetek.

F. ébra - Drill Guard forévédé haszndlata
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Azonositsa az implantdtum Utvonaldt és a furds kezddpontjdt

4. Azonositsa az implantatum Utvonaldat gy, hogy a gdmbfurét
a felsé dllcsont oldalsé fala mellé helyezi. Az implantdtum
Utvonala a felsé dlicsont gerincének elsé-masodik bikuszpiddlis
helyérél induljon, kdvesse a felsé dllkapocs hatsé falat,
végUl a jaromcsont laterdlis kéregdllomdnydndl érjen véget,
kézvetlenUl a fronto-zigomatikus incisura alatt (G dbra).

G. dbra - A Zygoma implantatum Utvonaldnak azonositdsa

Jeldlje meg a behatoldsi pontot gémbfuréval (H. dbra

5. A gdmbfuréval jelélje meg az implantdtum palatdlis/kresztdlis
behatoldsi pontjat.

6. Furja &t csontot, és tolja keresztil a gdmbfurdt az arciregen,
mikézben az arcuregben ellendrzi a firé irdnyat.

7. Jeldlje meg a behatolds helyét az arcireg hdtsé-felsd
faldn, hogy lehetévé tegye a 2,9 mm-es furé rezgés nélkoli
behelyezését.

M S

H. dbra - A behatoldsi pont elékészitése

Haszndlja a Brdnemark System™ Twist Drill 2,9 mm furét

8. Folytassa a Brdnemark System™ Twist Drill 2,9 mm fdréval
addig, ameddig at nem hatol a jaromcsont kortikdlis rétegén
az incisurdandl (I. abra).

I. bra - Fords a Brdnemark System™ Twist Drill 2,9 mm foréval

Figyelem Nagyon fontos, hogy a furévédét hasznalva megvédije

a ldgyszéveteket a jaromcsontba vald behatoldsi pontndl, és teljes
mértékben az irdnyitdsa alatt tartsa azt a teriletet, ahol a furé
behatol a jaromcsont szintjén.
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Hatdrozza meg az implantdtum hosszdt Figyelem Ha az arcireg membrdnjanak sértetlensége nem
biztosithaté a csontfurat készitése sordn, évatos &blitéssel tavolitsa
9. A Zygoma Depth Indicator Straight segitségével hatdrozza el a térmeléket, amikor behelyezi az implantdtumot. Az el8készitett
meg az implantdtum szUkséges hosszdat (J. dbra). helyen visszamaradt nydlkahdartya-maradék meggdtolhatja az

A fUrdsi mélység ellenérzése

12. A Zygoma Depth Indicator Angled mélységjelzével ellendrizze az
elkészitett csontfurat mélységét, megbizonyosodva arrél, hogy
a kivélasztott implantdtum hossza teljes mértékben bemegy
a furatba, és nem akaddlyozza az apikdlis csont (M dbra).

J. dbra - Az implantatum hosszdnak meghatérozdsa

Tdgitsa ki a csontfuratot a Pilot Drill 3,5 mm kezd&furéval

10. A Pilot Drill 3,5 mm (2,9/3,5 mm @) kezdéfuré segitségével
keresse meg a kordbban a Brénemark System™ Twist Drill
2,9 mm furéval az arcireg tetején kialakitott behatoldsi pontot.
Ez egy részleges, 3,5 mm-es csontfuratot alakit ki a jaromcsont
testében (K. dbra)

M. &bra - A furdsi mélység ellendrzése

Az implantdtum felvétele és behelyezése
13. Csatlakoztassa az implantdtumrégzitét (mar fel van

szerelve az implantdtumra) a Connection to Handpiece
csatlakozdeszkdzhoz, és vegye fel az implantatumot (N1 dbra).

N1

K. dbra - A csontfurat tdgitdsa Brdnemark System™ Zygoma Pilot Drill 3,5 mm
kezdéfuréval

A kész csontfurat kialakitdsa Brédnemark System™ Twist Drill 3,5 mm
fréval

1. Fejezze be a csontfurat elkészitését a Brdnemark System™
Twist Drill 3,5 mm faréval (L. dbra).

N1. dbra - Az implantatum felvétele

14. Az implantatum behelyezése: Az implantatumot sebészeti
géppel 20 Ncm behelyezési forgatonyomatékkal (N2 dbra)
vagy kézileg a Zygoma Handle fogantyuval lehet behelyezni
(N3 dbra).

N2

L. dbra - A kész csontfurat kialakitdsa Branemark System™ Twist Drill 3,5 mm fdréval

Figyelem Biztositsa a megfelelé széget, és kerulje a furé kilengését,
mivel ezzel akaratlanul kitdgithatja az el8készités helyét.

3

N2. dbra - Az implantatum behelyezése (kézidarabbal)
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N3

N

N3. dbra - Az implantatum behelyezése (kézi)

A behelyezési forgatéonyomaték legfeljebb 50 Ncm-ra névelhets az
implantdtum behelyezésének befejezéséhez (N2 dbra).

Figyelem Az 50 Ncm behelyezési forgatonyomaték tullépése az
implantatum vagy az implantdtumrogzité kdrosoddsat, illetve
a jéromcsont nekrézisat okozhatja.

A Zygoma Handle fogantyUval (N3 dbra) az implantatum kézzel
megszorithaté a végsé pozicié kijavitdsdhoz. A csatlakozé részt
kdzvetlentl csatlakoztassa az implantatumrégzitéhoz.

Megjegyzés A maxilla laterdlis falan 1évé ,ablakon” keresztil
jelenitse meg az implantatum csucsat, ahogy az keresztilhalad
az arcUregen, igy biztositva, hogy belemegy a jdromcsontba.

15. Oblitse b8ségesen az implantdtum apikdlis részét
(a jaromcsont szubperiposztedlis részét), mielétt eltavolitja
a retraktort a fronto-zigomatikus bemélyedésbél.

16. Ellendrizze az implantdtum platformjdnak helyes poziciéjat:
Helyezze a Screwdriver Manual Unigrip csavarhizét az
implantdtumrégzité csavarra (O dbra). Az Unigrip csavarhizé
szdranak merdlegesen kell dlinia a felsé dllcsont gerincére: igy
biztositja a Zygoma Implant RP implantdtum platformjdnak
helyes poziciondldsdat. Tavolitsa el az implantatumrégzitét.

0. dbra - Ellenérizze az implantdtum platformjanak helyes poziciéjat

17. A premaxilldris implantdtumokat az implantdtumok
beultetésére vonatkozé hagyomdnyos protokoll szerint kell
behelyezni.

18. Avdlasztott mitéti protokolltdl fuggéen helyezzen az
implantatumra fedécsavart vagy felépitményt, majd varrja
Sssze a foginyt.

Az azonnali terheléshez az implantdtumokat 35-45 Ncm végsé
forgatonyomatékkal kell behelyezni.

Figyelem A Cover Screw fed&csavart csak mérsékelt erével szoritsa
meg, hogy elkerilje a tulzott terhelését.

19. Kétszakaszos protokoll esetén tdvolitsa el a fogsort az
implantatumokrél (P dbra).

9/14

P. dbra - A protézis eltdvolitdsa az implantatum félétti hely felszabaditdsahoz

Sterilitas és Ujrahasznalat

A Zygoma Implants RP implantdatumokat és Zygoma Implant
Cover Screw fedécsavarokat besugdrzdssal sterilizdltdk, és ezek
a termékek egyszer haszndlatosak. A feltUntetett lejarati idé utdn
nem szabad &ket felhasznaini.

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

Figyelem A Zygoma Implants RP implantdtumok és Zygoma Implant
Cover Screws fedécsavarok egyszer haszndlatos termék(ek),

az Ujrafeldolgozdsuk tilos. Az Ujrafeldolgozés a mechanikai,

kémiai, illetve biolégiai tulajdonsdgok romldasat okozhatja.

Az Ujrafelhaszndlds helyi vagy szisztémds fert&zést okozhat.

A Brénemark System® Zygoma Twist Drills furékat, Pilot Drills
kezd&furdkat és Round Bur gombfurét nem sterilen szdllitjuk, és ezek
az eszkdzok egyszer haszndlatosak. Haszndlat elétt tisztitsa meg

és sterilizdlja a termékeket a ,Tisztitdsi és sterilizaldsi utasitdsok”
részben taldlhaté manudlis vagy automata eljardst kévetve.

Figyelmeztetés A nem steril eszkdz6k felhaszndldsa fertSzést,
illetve a fert6zéses betegségek tovabbaddsdt okozhatja.

Figyelem A Brdnemark System® Zygoma Twist Drills furok, Pilot
Drills kezdéfurék és Round Bur gémbfuré egyszer haszndlatos
termékek, és nem haszndlhatok Ujra. Az Ujrafeldolgozds

a mechanikai, kémiai, illetve biolégiai tulajdonsdgok romldasat
okozhatja. Az Ujrafelhaszndlds helyi vagy szisztémds fertzést
okozhat.

Figyelmeztetés Ne haszndljon olyan eszkdzt, amelynek
a csomagoldsa megsérilt.

A Branemark System® Zygoma Surgical Kit, Zygoma Handle,
Zygoma Drill Guards és Drill Guards Short és Zygoma Depth
Indicators Straight és Angled eszk&zoket nem sterilen szdllitjuk,
és tobbszor haszndlhatdk. Haszndlat eltt tisztitsa meg és
sterilizdlja a termékeket a ,Tisztitdsi és sterilizdldsi utasitdsok”
részben taldlhaté manudlis vagy automata eljardst kévetve.

Figyelmeztetés A nem steril eszkdz6k felhaszndldsa fertSzést,
illetve a fert8zéses betegségek tovabbaddsdat okozhatja.

A Branemark System® Zygoma Surgical Kit, Zygoma Handle,
Zygoma Drill Guards és Drill Guards Short, valamint Zygoma
Depth Indicators Straight és Angled eszkézéket minden

egyes Ujrafelhaszndlds elétt meg kell vizsgdlni, hogy épek és
mikoédSképesek-e. A miszereket ki kell selejtezni, ha elhaszndlédas
jelei, a bevonat kopdsa, deformacié vagy korrézié lathaté rajtuk.

Figyelmeztetés Ne haszndljon olyan eszkdzt, amelynek
a csomagoldsa megsérilt.
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Megjegyzés A Zygoma Implant RP eszk&zok egyesével is
feldolgozhatdk és sterilizdlhatok a lenti ,Tisztitdsi és sterilizaldsi
utasitdsok” cimU részben leirtaknak megfelel&en, illetve mads
eszkdzokkel egyUtt is egy PureSet tdlcdban, a Nobel Biocare
IFU1067 szdmU haszndlati Gtmutatdjdban taldlhaté tisztitdsi és
sterilizdldsi utasitdsokat kévetve. Ez a haszndlati Utmutaté az
ifu.nobelbiocare.com webhelyrél télthetd le.

Tisztitdasi és sterilizaldsi utasitasok

A Branemark System® Zygoma Twist Drills furékat, Pilot Drills
kezdéfurokat és Round Bur gdmbfurét a Nobel Biocare nem sterilen
szdllitja, és ezek az eszkdzobk egyszer haszndlatosak. Az eszkdzoket
minden haszndlat elStt tisztitani és sterilizalni kell.

A Brénemark System® Zygoma Surgical Kit, Zygoma Handle,
Zygoma Drill Guards és Drill Guards Short és Zygoma Depth
Indicators Straight és Angled eszk&zoket a Nobel Biocare nem
sterilen szdllitja, és tdbbszdr haszndlhatok. Az eszkézdket minden
haszndlat elétt tisztitani és sterilizalni kell.

Az eszkdz6k kézzel vagy automata mosdberendezésben tisztithatok.

Ezutdn mindegyik eszk&zt helyezze egyenként sterilizacids tasakba,
és sterilizdlja Sket.

Az aldbbi tisztitdsi és sterilizdldsi eljardsokat a vonatkozé
nemzetkozi szabvdnyok és irdnyelvek alapjdn hitelesitettik:

- Kézi és automata tisztitds: AAMITIR 12
- Sterilizalds: AAMI ST79 és I1SO 17665-1

Az EN ISO 17664 szabvdény értelmében a felhasznélé/feldolgozd
személy felel&ssége, hogy az adott eljdrdsok hatékonysagat
biztositd berendezéseket, anyagokat és személyzetet haszndljon.
A felhaszndalénak vagy az el6készitének hitelesitenie kell az aldbbi
utasitdsoktdl vald dsszes eltérést, igy biztositva az eljdrdsok
hatékonysdgat.

Megjegyzés SzigorUan be kell tartani az eszkéz(6k) tisztitdsdhoz
és/vagy szdritdsdhoz haszndlt moso-/tisztitészereknek a gyartoéjuk
dltal biztositott haszndlati utasitdsait.

Megjegyzés A Brdnemark System® Zygoma Twist Drills, Pilot Drills,
Round Bur, Brdnemark System® Zygoma Surgical Kit, Zygoma
Handle, Zygoma Drill Guards és Drill Guards Short, valamint
Zygoma Depth Indicators Straight és Angled eszk&zdk hitelesitetten
ellendlinak az itt leirt tisztitdsi és sterilizaldsi eljarasoknak.

Figyelem Kérjok, tartsa be a kdvetkezs utasitdsokat az Ujbdli
elékészitéshez.

Kezdeti kezelés a hasznalat helyén az Ujrafeldolgozas
elétt

1. Az egyszer haszndlatos eszkdzdket és az elhaszndalédott
Ujrahaszndlhaté eszkdzoket kézvetlendl a haszndlatuk utdan
dobja ki.

2. Az (jbdli el6készités elStt tavolitsa el az Ujrahaszndlhatéd
eszkodzokrél a szennyez&dést és térmeléket nedvszivd
papirtoriékkel. Amennyiben lehetséges, fogdszati szonda
haszndlatdaval tavolitsa el az Uregekben 1évé szennyezédéseket
és térmeléket.

3. Ezutdn &blitse le az eszkdzdket hideg csapvizzel.

Tdrolds, szdllitds és atvitel az Gjbéli el6készités helyére

1. Aszennyez&dés és tormelék eltdvolitdsa utdn térolja az
eszkodzoket olyan tdroléban, amely megvédi 8ket a szdllitas

sordn a sérilésektdl, és megakaddlyozza, hogy beszennyezzék
a személyzetet vagy a kdrnyezetet.
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2. Minél el6bb vigye az eszkdzoket arra a helyre, ahol az Gjbdli
elékészitést fogja végezni. Ha ez csak késdbb lehetséges,
fontolja meg, hogy az eszkézdket nedves kenddvel fedi le, vagy
helyezze ket zdrt tartdlyba, hogy elkerilje a szennyezédések
és/vagy térmelékek raszdraddsat.

Megjegyzés A hatékony Ujbdli el6készités érdekében az
Ujrahaszndlhaté eszkdzék haszndlata utdn 1 6rdan beldl el kell kezdeni
az el8irt manudlis vagy automata tisztitdsi és szaritdsi eljarasokat.

3.  Ha az eszkdzoket az Ujboli el6készitéshez az intézményen kivilre
szdllitjdk, ezt olyan tdroldban kell megtenni, amely megvédi
&ket a szdllitds sordn a sérulésektdl, és megakaddlyozza,
hogy beszennyezzék a személyzetet vagy a kérnyezetet.

Automata tisztitds és szdritds (ideértve az elézetes
tisztitdast)

ElSzetes tisztitds

1. Meritse az eszkézt legaldbb 5 perce langyos, 0,5%-o0s

Medizym).

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

Medizym) egy 20 ml-es fecskend segitségével.

3. Kefélje a kulsé felUleteket puha sortéji mUanyag kefével
(pl. Medsafe MED - 100.33) legaldbb 20 mdasodpercig, amig
minden lathaté szennyez8dést el nem tdavolit.

4. Kefélje a belsé felUleteket, lumeneket és Uregeket (ha vannak)
megfelel& méretd (pl. 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm &tméréji)
palackmosé kefével legaldbb 20 mdsodpercig, amig minden
ldthaté szennyezSdést el nem tavolit.

5. Alaposan &blitse &t az 6sszes kilsé és belsd feltletet, lument és
Ureget (ha vannak) hideg csapvizzel legaldbb 10 mdésodpercig,
amig le nem mossa az dsszes tisztitdszert.

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

Automata tisztitds és szdritds

A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kévetkezd mosdberendezést
haszndlta: Miele G7836 CD a Vario TD programmal/MMM GmbH
tipus: Uniclean PL-II 15-2 EL.

Megjegyzés Az automata tisztitdst és szdritdst legfeljebb
11 eszkdzzel javasolt elvégezni, amelyek kilon sterilizdlétasakokba
vannak helyezve.

1. Helyezze az eszkdzdket egy megfeleld polcra vagy tartdba
(pl. fém halékosarba).

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

3. Végezze el az automata tisztitdst. A kévetkez8 paraméterek
a Miele G7836 CD mosdberendezés Vario TD programjdan
alapulnak:

- Legaldbb 2 perces el6mosds hideg csapvizben
- Vizleengedése

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

- Vizleengedése

- Legaldbb 3 perces semlegesités sétalanitott hideg vizben
- Vizleengedése

- Legaldbb 2 perces 6blités sotalanitott hideg vizben

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

5.  Ha a szdritdsi ciklus utdn az eszkézok nedvesek maradnak,
szdritsa meg Sket sUritett levegdvel, vagy térdélgesse meg
Sket szészmentes, egyszer haszndlatos kendékkel.

Szemrevételezés

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

Kézi tisztitds és szdritas

1. Meritse az eszkozt legaldbb 5 percre steril, 0,9%-0s

2. Kefélje az eszkéz kulsé felUleteit puha sértéji mianyag kefével
legaldbb 20 mdsodpercig, amig minden ldthaté szennyez&dést
el nem tavolit.

3. Oblitse t a belss feluletet, a lumeneket és az Gregeket
(ha vannak) 20 ml langyos enzimatikus tisztitdszerrel
(pl. Cydezyme ASP/Neodisher Medizym, legfeljebb 45 °C-on
[113 °F]), 20 ml-es fecskend6héz csatlakoztatott irrigdlotd
segitségével.

4. Kefélje a belsd felUleteket, a lumeneket és az Uregeket
(ha vannak) megfelelé méretd (pl. 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm
atméréjd) palackmosé kefével legaldbb 10 mdsodpercig,
amig minden lathaté szennyez&dést el nem tdavolit.

5. Alaposan &blitse dt az eszkoz kilsé feluleteit és lumenjeit hideg
csapvizzel legaldbb 10 mdsodpercig, amig le nem mossa az
Osszes tisztitdszert.

6. Meritse az eszkézt ultrahangos furdébe (pl. Bandelin;
frekvencia: 35 kHz; tényleges ultrahangos teljesitmény:
300 W_,), amelyben 0,5%-o0s koncentrdciéju enzimatikus
tisztitészer (pl. Cydezyme ASP/Neodisher Medizym) taldlhaté,
és kezelje 5 percig legaldabb 40 °C (104 °F)/legfeljebb
45 °C (113 °F) hémérsékleten.

7. Oblitse dt a belss feluleteket, lumeneket és Uregeket
(ha vannak) 20 ml langyos csapvizzel egy 20 ml-es
fecskenddhoz csatlakoztatott irrigdléty segitségével.

8. Alaposan &blitse &t az eszkéz kulsé felUleteit tisztitott vagy
steril vizzel legaldbb 10 mdasodpercig, amig le nem mossa
az Osszes tisztitdszert.

Q. Szdritsa meg az eszkdzt sUritett levegdével vagy szészmentes,
egyszer haszndlatos térlékenddkkel.

Szemrevételezés

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

Sterilizalas

A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kdvetkezé gézsterilizald
berendezéseket haszndlta: Systec HX- 320/Selectomat PL/666-1
CL (el8vakuumos ciklus); Amsco Century Sterilizer/Selectomat
PL/666-1 CL (gravitdcios ciklus).

Megjegyzés A Systec HX- 320 és Amsco Century Sterilizer sterilizald
berendezések haszndlatakor a sterilizéldst legfeljebb 11 eszkdzzel
javasolt végezni, amelyek kilon-kilon sterilizdcids tasakokba
vannak csomagolva. A Selectomat PL/666-1 CL haszndlata esetén
javasoljuk, hogy legfeljebb 8,6 kg fémmel és 2 csomag vészonnal
toltse fel a sterilizaciés tartdlyokat.
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1. Helyezze mindegyik eszkdzt megfelelé méretU sterilizacids
tasakba, és zdrja le a tasakokat. A sterilizdciés tasakoknak meg
kell felelnitk a kovetkezd kévetelményeknek:

- ENISO 11607 és/vagy DIN 58953-7.

- Alkalmasnak kell lennie a g&zsterilizalasra (el kell viselnie
legaldbb 137 °C-ot/279 °F-ot, és kell6 mértékben 4t kell
engednie a gézt).

- Kell§ védelmet kell biztositania az eszk&zok és a
sterilizdciés csomagolds szdmdara a mechanikai sérulések
ellen.

- A4 tdbldzatban példdkat taldlhat a megfeleld sterilizacios
tasakokra.

4. tablazat - Javasolt sterilizdciés tasakok

Médszer Javasolt sterilizacios tasak
Gravitdcios ciklus SPSmedical 6nzaré sterilizacios tasak
Steriking tasak (Wipak)
Elévakuumos ciklus SteriCLIN® tasak
Steriking tasak (Wipak)

2. Cimkézze fel a sterilizaciés tasakot az eszkéz azonositdsdhoz
szUkséges informdcidkkal, példdul irja fel rd a termék nevét,
a cikkszdmot és/vagy a tételszamot (ha van).

3.  Helyezze a lezart sterilizdciés tasakot az autoklavba vagy
a sterilizalégépbe. Gondoskodjon arrél, hogy a sterilizaciés
tasak vizszintes poziciéban legyen.

4. Sterilizdlja az eszkézt. Mind gravitdcids légeltdvolitdsu ciklust,
mind felsd, dinamikus légeltavolitdsy elévdkuumos ciklust
alkalmazhat a kévetkezd javasolt paraméterekkel (4. tdblazat):

5. tablazat - Javasolt sterilizaciés ciklusok

Ciklus - [ NV B-fyH [
hémérséklet sterilizalasi szdritdsi idé nyomds
idé (kamraban)
Gravitdcios ciklus’ 132°C (270 °F) 15 perc 20 perc 22868,2 mbar*

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

Elévakuumos ciklus? 134 °C (273°F) 3 perc 23042 mbar®

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

Hitelesitett sterilizdciés eljardsok, amelyekkel az EN ISO 17665-1 szabvany szerint
10-%-os sterilitdsbiztonsdgi szintet (Sterility Assurance Level, SAL) lehet elérni.

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

Az Egészségugyi Vilagszervezet (WHO) ajanldsa a TSE-/CJD-fert8zésnek kitett
eszkdzok gbzsterilizaldsdhoz. Gondoskodjon arrél, hogy az ehhez a ciklushoz
haszndlt csomagolé és monitorozé rendszerek (kémiai/biolégiai jelz6k) ezekre

a kérilményekre legyenek hitelesitve.

IS

A telitettségi g6znyomas 132 °C-on az EN I1SO 17665-2 kévetelményei szerint.

«

A telitettségi g6znyomads 134 °C-on az EN ISO 17665-2 kévetelményei szerint.

Megjegyzés Az autoklav/sterilizalogép kialakitdsa és teljesitménye
befolydsolhatja a sterilizdldsi folyamat hatékonysagdat. Ezért az
egészségugyi intézményeknek hitelesitenitk kell az dltaluk haszndlt
folyamatot a gyakorlatban haszndlt berendezésekkel és olyan
személyekkel, akik dltaldban ezeket kezelik. Minden autokldvnak

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

EN ISO 17665-1 és/vagy AAMI ST79 szabvdnyokban vagy a vonatkozd
orszdgos szabvdnyban foglalt kévetelményeknek, és ezek alapjan

kell ket hitelesiteni, karbantartani és ellendrizni. Pontosan be kell
tartani az autokldv vagy a sterilizalégép gydrtéjanak utasitdsait.

Tarolas és karbantartas
A sterilizalds utdn helyezze a felcimkézett és lezart sterilizacios
tasakot szdraz, sétét helyre. A sterilizdlt eszk6zok tdroldsi

korulményeit és felhaszndlhatdsdgi idejét illetéen kdvesse
a sterilizdcidés tasak gydartéjanak utasitdsait.
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Tarolas, szallitds és atvitel a haszndlat helyére

A tdarolénak és/vagy kilsé csomagoldsnak, amelyben

a feldolgozott/Ujrafeldolgozott eszkdzt visszaviszik a haszndlat
helyére, alkalmasnak kell lennie arra, hogy megvédije az eszkdz
sterilitdsdt a szdllitds sordn, figyelembe véve a szUkséges szdllitdsi
folyamatokat (az intézményen belUli és kivili szdllitdst).

Magneses rezonancias (MR)
képalkotasra vonatkozé biztonsagi
informacidk

A MR-vizsgdlatra vonatkozé biztonsdagi
tdjékoztatds m

A nem klinikai vizsgdlatok kimutattdk, hogy a Zygoma RP és a Cover Screw fed6csavar

MR-kérnyezetben feltételesen biztonsdgos. Az ilyen készilék belltetése utdn a betegen
biztonsdgosan elvégezhetd az MR-vizsgdlat az aldbb leirt feltételek teljesulése esetén.

Ezen feltételek be nem tartdsa a pdaciens sérilését okozhatja.

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

Maximalis térbeli gradiens Legfeljebb 58,9 T/m (5890 G/cm) erésségi térbeli
[T/m és gauss/cm] gradiens.

RF gerjesztés Cirkuldrisan polarizalt (CP)

RF &tviteli tekercs tipusa Teljes test adétekercs

Teljes testre vonatkozé maximdlis SAR A vdll alatt: 2,0 W/kg A xyphoideus alatt:

[W/kg] Avdll felett: 0,2 W/kg 2,0 W/kg
A xyphoideus felett:
0,2 W/kg

A szkennelési id& korlatai A fentiekben meghatdrozott vizsgdlati
kérilmények kozétt a fogdszati
implantatumrendszerek hémérséklet-emelkedése
15 perces folyamatos szkennelést kdvet&en kisebb

6,0 °C-ndl.

MR-képmUtermék A fogdszati implantatumrendszerek dltal
létrehozott miGtermék kb. 2,4 cm-re nyult tol az
eszkozon vagy az eszkdzszerelékeken radidlis
irdnyban a 3 T erésségl MRI-rendszerrel végzett

nem klinikai vizsgdlatok sordn.

Figyelem A 2-nél tébb Zygoma implantdtumot
tartalmazé konfigurdcidkat nem értékelték
MR-kérnyezetben valé biztonsdgossag és
kompatibilitas tekintetében. Nem vizsgaltak ket
MR-kérnyezetben térténé melegedés, elmozdulds,
illetve mitermék okozdsa szempontjabdl
sem. A 2-nél tdbb Zygoma implantatumot
tartalmazé konfigurdaciok MR-kérnyezetben
valé biztonsadgossaga nem ismert. Ha az
ilyen konfigurdciéval rendelkezé pacienst
MR-vizsgdlatnak vetik ald, az a pdciens sérilését
okozhatja.

Tébbtagu PIB vagy IBO fogpdtldsok készitéséhez beiltetett implantatumok:

A NobelProcera® Implant Bridge Titanium és Zirconia, NobelProcera® Crown és Bridge,
NobelProcera® HT ML FCZ és NobelProcera® Implant Bar Overdenture eszkozdk hidpétlas
részeként torténd haszndlata esetén olvassa el az adott eszkézhéz tartozé hasznalati
Utmutatot.

A Zygoma Implants RP implantatumokat, Cover Screws
fed8csavarokat és Zygoma miszereket nem értékelték az
MR-k&rnyezetben mutatott biztonsdgossdg és kompatibilitas
terén. Nem vizsgdltdk ket MR-kdrnyezetben térténé melegedés,
elmozdulds, illetve miUtermék okozdsa szempontjabdl sem.

A Zygoma Implants RP implantdtumok, Cover Screws fed6csavarok

és Zygoma mUszerek MR-kdrnyezetben mutatott biztonsdgossédga
nem ismert. Ha a pdcienst, aki ilyen eszkdzoékkel rendelkezik,
MR-vizsgdlatnak vetik ald, megsérilhet.
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A teljesitménnyel kapcsolatos
kévetelmények és korlatozasok

A kivant teljesitmény elérése érdekében a Zygoma Implants

RP implantdtumokat, Cover Screw fedScsavarokat és Zygoma
mUszereket csak a jelen haszndlati Utmutatdban és a Nobel Biocare
kompatibilis termékeinek haszndlati Gtmutatédjaban leirt termékekkel
egyUtt szabad haszndini, és csak az adott termék rendeltetésének
megfelelen. Az Zygoma Implants RP implantdtumokkal, Cover
Screw fed&csavarokkal és Zygoma mUszerekkel haszndlni kivant
termékek kompatibilitdsdnak megerdsitéséhez ellenérizze az

adott terméken vagy a termék cimkéjén feltintetett szinkddoldst,
méreteket, hosszt, csatlakozdstipust és/vagy kdzvetlen jeldléseket.

Létesitmények és képzés

Kifejezetten javasolt a Nobel Biocare termékek alkalmazdsaban
tapasztalt és az abban nem jdrtas szakembereknek, hogy minden
Uj termék alkalmazdsa el6tt specidlis képzésben részesiljenek.

A Nobel Biocare szdmos tanfolyamot kindl a kilénb6z8 tuddsszintl
és jartassaggal rendelkezd szakemberek képzésére. Tovabbi
tudnivalékért keresse fel a www.nobelbiocare.com honlapot.

Tarolas, kezelés és szallitas

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

Hulladékkezelés

A potencidlisan szennyezett vagy tébbé nem haszndlhaté orvosi
eszkdzoket egészségUgyi (klinikai) hulladékként selejtezze ki a helyi
egészségugyi iranyelveknek, valamint az dnkormanyzati vagy
nemzeti szabdlyozdsoknak és el&irdsoknak megfeleléen.

A csomagoléanyagok szelektiv gyUjtését, Ojrahasznositdsat
vagy kiselejtezését illetéen kdvesse a csomagoléanyagokra és
csomagoldsi hulladékanyagokra vonatkozé dnkormdnyzati vagy
nemzeti szabdlyozdasokat.
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Gyartéi és forgalmazéi informaciék

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

www.nobelbiocare.com

Egyesilt Kirdlysagban felelés személy Nobel Biocare UK Ltd
4 Longwalk Road

Stockley Park

Uxbridge

UBT11FE

Egyesilt Kirdlysag

EOT Dental Saglik Urinleri ve Dis Ticaret A.S
Nispetiye Mah. Aytar Cad. Metro is Merkezi No: 10/7
Besiktas ISTANBUL

Telefon: +90 2123614901, Fax: +90 2123614904

Torékorszagban forgalmazza:

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

Telefon: +611800 804 597

Ausztrdliaban forgalmazza:

Nobel Biocare New Zealand Ltd
33 Spartan Road

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

Uj-zélandon forgalmazza:

1. osztdlyo eszkdzok CE-jelzése c E

[Ir/Im/Imr/lIs/lla/1Ib] osztdlyd
eszkdzok CE-jelzése

C E 2797

1. osztalyu eszkéz6k UKCA-jelzése UK

CA
[Im/Is/lla/lIb] osztdlys eszkdzok UK
UKCA-jelzése cA
0086

Megjegyzés Az egyes eszkdzok megfeleldségi jelolését
a termékcimkén taldlja.

Alapvet6 UDI-DI-adatok

Termék Alapvetd UDI-DI szém

Zygoma Implant RP 30 mm 73327470000000016C

Zygoma Implant RP 35 mm

Zygoma Implant RP 40 mm

Zygoma Implant RP 42,5 mm

Zygoma Implant RP 45 mm

Zygoma Implant RP 47,5 mm

Zygoma Implant RP 50 mm

Zygoma Implant RP 52,5 mm

Zygoma Implant Cover Screw 73327470000001326U

Branemark System Zygoma Implant Cover Screw 73327470000001326U

Branemark System® Zygoma Surgical Kit 73327470000001937G

Bmk Syst Zygoma Twist Drill 2,9 mm 73327470000001206M

Bmk Syst Zygoma Twist Drill 29 mm short

Bmk Syst Zygoma Twist Drill 3,5 mm

Bmk Syst Zygoma Twist Drill 3,5 mm short

Bmk Syst Zygoma Pilot Drill 3,5 mm

Bmk Syst Zygoma Pilot Drill 3,5 mm short

Zygoma Handle

73327470000001587E

Zygoma Drill Guard

733274700000015272

Zygoma Drill Guard Short

13/14

Zygoma Depth Indicator Straight 73327470000001606Z
Zygoma Depth Indicator Angled
Brdnemark System® Zygoma Round Bur 73327470000001206M

Jogi nyilatkozatok
HU Minden jog fenntartva.

A Nobel Biocare, a Nobel Biocare logé és a jelen dokumentumban
szerepl8 dsszes egyéb védjegy a Nobel Biocare tulajdonat képezi,
ha a védjegy tulajdonosa nincs feltUntetve, és a szévegkdrnyezetbdl
nem derdl ki. Az ezen a lapon taldlhaté képek nem feltétlendl
méretardnyosak. Minden termékkép csak illusztraciés célt szolgdl,
és eléfordulhat, hogy nem felel meg pontosan a terméknek.
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Szimbélumok jegyzéke

Az eszkbz cimkézésén vagy a hozzd mellékelt anyagokban az aldbbi
szimbdlumok szerepelhetnek. A megfelel6 szimbdlumokat az eszksz

cimkézésén és a hozzd mellékelt anyagokban taldlja.

[ec[rer| [uk|RP| |[cH|REP| [sTERLEEO]  |STERLE[R|  [STERLE | |
Hivatalos képviseld Egyesult Kirdlysagban  Hivatalos képviselé Etilén-oxiddal Sugdrzdassal Gézzel vagy szdraz
az Eurépai felel8s személy Svdjcban sterilizélva sterilizalva hével sterilizalva
Kéz8sségben/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-jeldlés CE-jeldlés és UKCA-jeldlés UKCA-jeldlés Olvassa el Kizdrolag orvosi A szimbolumok online jegyzékének és
a kijelolt szervezet a bejegyzett a haszndlati rendelvényre a haszndlati Gtmutatoék portdljanak
azonositészama szervezet szamaval Utmutatét hivatkozasa

l
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!

e

® W

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

kézpont vagy orvos

webhely

O

Kétrétegu steril
gatrendszer

O

Egyrétegu steril
gatrendszer

Egyrétegu steril
gdtrendszer belsé
védbcsomagoldssal

Egyréteg steril
gatrendszer kilsé
védScsomagoldssal

®

Ne haszndlja, ha

a csomagolds sérilt, és
olvassa el a haszndlati
Utmutatot

N
P~
iy
)
Tartsa tavol
a napfényts|

Tartsa szarazon
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