Hasznalati utmutatoé

Nobel
Biocare™

Nobel Biocare
potalkatrészek

Fontos - Felel6sségi nyilatkozat

Ez a termék egy dltaldnos koncepcid része, és csak a hozzd tartozéd
eredeti eszkézokkel egyUtt, a Nobel Biocare utasitdsainak és
javaslatainak megfelel6 médon szabad haszndini. A Nobel Biocare
termékek mds gydartok dltal elédllitott, a Nobel Biocare dltal

nem javasolt termékekkel valé haszndlata esetén megszUnik

a Nobel Biocare dltal teljesitend mindenféle, kifejezett vagy
vélelmezett garancia és kotelezettség. A Nobel Biocare termékek
felhaszndléjanak a kételessége megdllapitani, hogy a termék
alkalmas-e a pdciens kezelésére. A Nobel Biocare elutasit
mindenféle kifejezett vagy vélelmezett kdtelezettséget, és nem
vdllal felel8sséget semmilyen kézvetlen, kézvetett, bUntetd

jellegU vagy egyéb karért, amely a Nobel Biocare termékek
haszndlata sordn a szakmai déntéshozatal vagy gyakorlat
bdrmilyen hibdjabdl ered vagy azzal kapcsolatos. A felhaszndaléonak
kotelessége tovabbd rendszeresen kdvetni az ezzel a Nobel Biocare
termékkel és az alkalmazdsdval kapcsolatos legUjabb kutatdsi
eredményeket. Ha kétségei meriinek fel, a felhaszndalonak fel kell
vennie a kapcsolatot a Nobel Biocare-rel. A termék haszndlatat

a felhaszndlé végzi, ez az 6 felel6sségét képezi. A Nobel Biocare
elutasit mindenféle felel8sséget az ebbdl eredd kdarokért.

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

Leiras

A poétalkatrészek olyan, a Nobel Biocare termékvdlasztékdban
megtaldlhaté protetikai alkatrészek és eszkdzdk, amelyek
kulcsfontossdguak a pdciensek olyan protetikai szerkezeteinek és/

vagy felépitményeinek (eszkdzeinek) karbantartdsdhoz, amelyek
mdar nincsenek forgalomban.

A Nobel Biocare pétalkatrészek és eszkdzdk az
implantdtumrendszer és rendeltetésik alapjan a kdvetkezé
kategoridkra oszlanak:

O-Ring Clinical White
Az O-Ring Clinical White egy tdvtartd, amelyet az O-Ring
Abutment felépitmény koré helyeznek, és ki kell cserélni, ha

kopds jelei mutatkoznak rajta. Az O-Ring Abutment felépitmény
egy dllandé felépitmény implantdtummal régzitett, széveti
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aldtdmasztdsu kivehetd fogsorokhoz, jellemz&en két vagy tébb,
viszonylag pdrhuzamos (<10°) implantdtummal. Az O-ring
Abutment felépitmények a Steri-Oss™ és a Replace External Hex
rendszerrel haszndlhatdk.

O-Ring Abutment Analog with Spacer

Az O-Ring Abutment Analog with Spacer a fogpétlds retentiv
elemének (az implantdtumnak) és a felépitménynek (O-ring
Abutment) a mdsolata, amelyet a laboratériumban a
mesterminta gydrtdsa sordn haszndlnak az implantdtum és a
felépitmény alakjanak és helyzetének mdsoldsara. Az O-ring
Abutment felépitmények a Steri-Oss™ és a Replace External Hex
rendszerrel haszndlhatdk.

O-Ring for Tools

Nyomatékkulccsal és a Torque Wrench Inserttel haszndlhaté
cserealkatrész.

A Steri-Oss™ és a Replace External Hex rendszerrel haszndlhaté.
Retainer Ring

A Retainer Ring egy tartégyUr¥, amelyet az O-Ring Abutment
felépitmény koré helyeznek, és ki kell cserélni, ha kopds jelei
mutatkoznak rajta. Az O-Ring Abutment felépitmény egy dllandé
felépitmény implantdtummal régzitett, széveti aldtdmasztdso
kiveheté fogsorokhoz, jellemzden két vagy tébb, viszonylag
pdrhuzamos (<10°) implantdtummal.

A Steri-Oss™ és a Replace External Hex rendszerrel haszndlhaté.
Transmucosal Abutment Wrench

A Transmucosal Abutment Wrench egy Ujrafelhaszndlhaté kézi
csavarkulcs, amely a PME felépitmények és felépitménycsavarok
behelyezéséhez és meghatdrozott nyomatékkal térténd
meghlzdsdra vagy meglazitdsdara szolgdl.

A Steri-Oss™ és a Replace External Hex rendszerrel haszndlhaté.

Healing Abutment @3.5x3 mm 3.5 mm RPL, Healing
Abutment @4.5x3 mm 4.3 Replace® Hex

Endosztedlis fogimplantdtumhoz vagy felépitményhez kdzvetlentl
csatlakoztathato elére gydrtott fogdszati implantdtumfelépitmény
vagy sapka, amely ideiglenes protetikai rehabilitdciéra haszndlhaté.
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A Replace External Hex rendszerrel haszndlhaté.

Healing Abutment @4.5x3 mm 3.8/4.5 HL, Healing
Abutment @4.5x3 mm 3.25 HL

Endosztedlis fogimplantdtumhoz vagy felépitményhez
kézvetlenul csatlakoztathaté elére gydrtott fogdszati
implantdtumfelépitmény vagy sapka, amely ideiglenes protetikai
rehabilitdciéra haszndlhaté.

A Steri-Oss™ rendszerrel haszndlhaté.

Healing Abutment @6x3 mm 5.0 HL/Replace® Hex,
Healing Abutment @6x3 mm 6.0 HL/RPL

Endosztedlis fogimplantdtumhoz vagy felépitményhez
kézvetlenul csatlakoztathaté elére gydrtott fogdszati
implantdtumfelépitmény vagy sapka, amely ideiglenes protetikai
rehabilitdciéra haszndlhaté.

A Steri-Oss™ és a Replace External Hex rendszerrel haszndlhaté.
Coping Screw Hex 2 mm

A klinikai csavarok elére gydrtott fogdszati implantdtumcsavarok,
amelyek segitségével a fogpétldsok vagy a fogdszati
implantdtumok eszkozei - példaul az implantdtumfelépitmények és
a gydgyuldsi implantdtumfelépitmények — az endosztedlis fogdszati
implantdtumhoz vagy egy mdsik felépitményhez régzitheték.

Az O-ring Abutment felépitmények a Steri-Oss™ és a Replace
Select rendszerrel haszndalhaté.

Abutment Screw TorqTite™ 3.8/4.3/4.5/5.0/6.0 HL/
RPL, Abutment Screw TorqTite™ 3.25 HL/3.5 RPL

A felépitménycsavarok elére gydrtott fogdszati
implantdtumcsavarok, amelyek segitségével a

fogpétlasok vagy a fogdszati implantdtumok eszkézei -
példdaul az implantdatumfelépitmények és a gydgyuldsi
implantdtumfelépitmények — az endosztedlis fogdszati
implantdtumhoz vagy egy masik felépitményhez régzithetdk.

A Steri-Oss™ és a Replace External Hex rendszerrel haszndlhaté.

Prosthetic screw Unigrip™ Novum, Prosthetic Screw
Conical, Prosthetic Screw Slot, Prosthetic Screw
Internal Hexagon

A protetikai csavarok elére gyartott fogdszati
implantdtumcsavarok, amelyek segitségével a

fogpotlasok vagy a fogdszati implantdtumok eszkozei -
példdaul az implantatumfelépitmények és a gydgyuldsi
implantdtumfelépitmények — az endosztedlis fogdszati
implantdtumhoz vagy egy mdsik felépitményhez régzitheték.

A Brdnemark Novum rendszerrel haszndalhato.

Coronal Screw Set 3.25 Non-Hex, Coronal Screw Set
3.8 Non-Hex

A korondlis csavarkészlet egy sokoldaly rendszer, amely
pdrhuzamos és nem pdrhuzamos implantdtumokhoz egyardant
haszndalhaté. A korondlis csavarrendszert jellemzéen teljes ivi
vagy révidebb fesztdvolsdgu hidakhoz és a kivehetd fogsor
aldtdmasztdsdara szolgdld ontdtt dtvozetbdl készilt rod
gydartdsdhoz hasznaljdk.

A Steri-Oss™ Non-Hex rendszerrel haszndlhaté.

Converter Screw Titanium Unigrip™ fit @3
Konvertercsavar, amely a meglévé Brdnemark NP protetikai
megolddsok régzitésére haszndlhatd, a portfélidban
rendelkezésre 4ll6, kivezetett 3.0 Brdnemark implantdtumokon.

A konvertercsavart a régi 3.0 Brdnemark implantatum eltéré
csavarcsatorna-konfigurdcidja miatt haszndljak.
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Lower bar screw Unigrip™ Novum

A hidnak a Novum implantdtum(ok)hoz valé régzitéséhez
haszndlt klinikai csavarok.

A Brdnemark Novum rendszerrel haszndalhaté.

Screwdriver Manual Ball Abutment 22 mm, Screwdriver
Machine Ball Abutment 24 mm

A csavarhizoék olyan Ujrafelhaszndlhaté miszerek, amelyek

a kévetkezé termékekkel hasznalhatok: klinikai csavarok,
felépitménycsavarok, fed8csavarok, protetikai csavarok, protetikai
eszkézok (pl. laboratériumi csavarok, felépitmények, gydgyuldsi
felépitmények, lenyomatvételi fejek), eltdvolitéeszkdzok és
furémegdllitd elemek.

A Ball Abutment (gédmbretenciés felépitmény) rendszerrel
haszndalhaté.

Screwdriver Hex 0.050" Length 0.75", Screwdriver Hex
0.050" Length 1.25", Screwdriver Machine Slot

A csavarhizék olyan Ujrafelhaszndlhaté miszerek, amelyek

a kovetkezd termékekkel haszndalhatdk: klinikai csavarok,
felépitménycsavarok, fedécsavarok, protetikai csavarok, protetikai
eszkozdk (pl. laboratériumi csavarok, felépitmények, gydgyuldsi
felépitmények, lenyomatvételi fejek), eltavolitéeszkszok és
foromegallité elemek.

A Steri-Oss™ rendszerrel és a Replace External Hex rendszerrel
hasznalhaté.

Machine screwdriver hex long, Machine screwdriver slot
long, Screwdriver Hexagon 27 mm, Screwdriver Medium
37 mm, Screwdriver Slot Short 27 mm

A csavarhizék olyan Gjrafelhaszndlhaté miszerek, amelyek

a kovetkezd termékekkel haszndalhatdk: klinikai csavarok,
felépitménycsavarok, fedécsavarok, protetikai csavarok, protetikai
eszkozok (pl. laboratériumi csavarok, felépitmények, gydgyuldsi
felépitmények, lenyomatvételi fejek), eltavolitéeszkszok és
foromegallitd elemek.

A Brdnemark System® a Steri-Oss™ és a Replace External Hex
rendszerrel haszndlhaté.

Torque Wrench Insert Hex 0.050" Short, Torque
Wrench Insert Hex 0.050" Long

A Torque Wrench Insert Hex egy Ujrafelhaszndlhaté csavarhuzé,
amely a csavarkulcsba helyezhetd, és amely az implantdtumok,
felépitmények és felépitménycsavarok behelyezésének és
meghatdrozott nyomatékkal térténé megszoritdsdnak vagy
meglazitdsdnak elésegitésére szolgdl. Haszndalhaté tovdbba
implantdtum- és felépitménycsavar-eltavolitd eszkdzokkel is.

A Steri-Oss™ és a Replace External Hex rendszerrel haszndlhaté.
Torque Wrench Insert Transmucosal Abutment

A Torque Wrench Insert Transmucosal Abutment egy
Ujrafelhaszndlhaté csavarhidzoé, amely a csavarkulesba
helyezhetd, és amely az implantatumok, felépitmények és
felépitménycsavarok behelyezésének és meghatdrozott
nyomatékkal térténé megszoritdsdnak vagy meglazitdsdnak
el&segitésére szolgdl. Haszndlhaté tovdbbd implantdtum- és
felépitménycsavar-eltdvolité eszkézokkel is.

A Steri-Oss™ és a Replace External Hex rendszerrel haszndalhaté.
Implant Analog 3.8/4.5 HL

Az implantdtum analég a fogpétlds retentiv elemének (az
implantdtumnak) a mdésolata, amelyet a mesterminta gydrtdsa
sordn haszndlnak. Az implantdtum analégot a laboratériumi
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kébe vagy gipszmodellbe helyezik a végleges protézis szdmdra
meghatdrozott helyre és pozicidba.

A Steri-Oss™ rendszerrel haszndlhaté.
Implant Analog Non-Hex

Az implantdtum analég a fogpétlds retentiv elemének (az
implantdtumnak) a mdésolata, amelyet a laboratériumban a
mesterminta gydrtdsa sordn haszndlnak az implantdtum alakjanak
és helyzetének mdsoldsara.

A Steri-Oss™ Non-Hex rendszerrel haszndlhaté.
Implant Analog 5.0 HL/6.0 HL/RPL

Az implantdtum analég a fogpétlds retentiv elemének (az
implantdtumnak) a mdésolata, amelyet a mesterminta gydartdsa
sordn haszndlnak. Az implantdtum analégot a laboratériumi
kébe vagy gipszmodellbe helyezik a végleges protézis szdmara
meghatdrozott helyre és pozicidéba.

A Steri-Oss™ és a Replace External Hex rendszerrel haszndlhaté.
Implant Analog 3.5 RPL, Implant Analog 4.3 RPL

Az implantdtum analég a fogpotlds retentiv elemének (az
implantatumnak) a mdésolata, amelyet a mesterminta gydrtdsa
sordn haszndlnak. A Replace External Hex rendszerrel haszndlhato.

Replica Fixture Novum

Az implantdtummdsolat a fogpotlds retentiv elemének (az
implantdtumnak) a mdésolata, amelyet a laboratériumban a
mesterminta gydrtdsa sordn haszndlnak az implantdtum alakjanak
és helyzetének mdasoldséra. A Brdnemark Novum rendszerrel
haszndlhaté.

Implant Replica NobelPerfect® NP, Implant Replica
NobelPerfect® RP, Implant Replica NobelPerfect® WP

Az implantdtummadsolat a fogpétlds retentiv elemének (az
implantdtumnak) a mdésolata, amelyet a laboratériumban a
mesterminta gydrtdsa sordn haszndlnak az implantdtum alakjanak
és helyzetének mdsoldsara.

A NobelPerfect® rendszerrel haszndlhaté.

Abutment NobelPerfect® NP, Abutment NobelPerfect®
RP, Abutment NobelPerfect® WP

K&zvetlentl endosztedlis fogdszati implantdtumhoz
csatlakoztatandod, elére gydrtott felépitmény, mely a protetikai
rehabilitacié elésegitésére szolgdl.

A NobelPerfect® rendszerrel haszndlhaté.

Implant Lev Impr Coping NobelPerfect® NP, Impl Level
Impr Coping NobelPerfect® RP, Implant Lev Impr Coping
NobelPerfect® WP

A lenyomatvételi fejek elére gydrtott eszkézok, amelyek lehetévé
teszik az implantdtum vagy felépitmény intraordlis helyének
dtvitelét a pdciens dlicsontjdrél egy fogtechnikai laboratérium
mestermintdjanak relativ helyére, ezzel segitve az implantdtumos
fogpotlds elkészitését a fogtechnikai laboratériumban.

A NobelPerfect® rendszerrel haszndlhata.

Impression Coping to Fixture Novum

A lenyomatvételi fejek elére gydrtott eszkézok, amelyek lehetévé
teszik az implantdtum vagy felépitmény intraordlis helyének
dtvitelét a pdciens dlicsontjdrdél egy fogtechnikai laboratérium

mestermintdjanak relativ helyére, ezzel segitve az implantdtumos
fogpotlds elkészitését a fogtechnikai laboratériumban.
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A Brdnemark Novum rendszerrel haszndalhato.
Thread Timed Transfer Pin 3.25 Non-Hex

A lenyomatvételi fejek el6re gydrtott eszk6zok, amelyek lehetévé
teszik az implantatum vagy felépitmény intraordlis helyének
dtvitelét a pdciens dllcsontjardél egy fogtechnikai laboratérium
mestermintdjanak relativ helyére, ezzel segitve az implantdtumos
fogpétlas elkészitését a fogtechnikai laboratériumban. A nyitott
kanalas lenyomatvételi fejekhez vezet&csapot mellékelink. A
lenyomatvételi fej apicalis része a vezet8csap segitségével rogzil
az implantdtumhoz vagy a felépitmény csatlakoztatdsdhoz.

A Steri-Oss™ Non-Hex rendszerrel haszndalhaté.

Transfer Assy Hex Open Tray 4.5D 3.25 HL, Transf Assy
Hex Open Tray 4.5 3.8/4.5 HL

A lenyomatvételi fejek el6re gydrtott eszk6zok, amelyek lehetévé
teszik az implantatum vagy felépitmény intraordlis helyének
dtvitelét a pdciens dllcsontjardél egy fogtechnikai laboratérium
mestermintdjdnak relativ helyére, ezzel segitve az implantdtumos
fogpétlds elkészitését a fogtechnikai laboratériumban. A nyitott
kanalas lenyomatvételi fejekhez vezet&csapot mellékelink. A
lenyomatvételi fej apicalis része a vezet8csap segitségével rogzil
az implantdtumhoz vagy a felépitmény csatlakoztatdsdhoz.

A Steri-Oss™ rendszerrel haszndalhaté.

Transfer Assy Hex Open Tray 3.5D 3.5 RPL, Transfer
Assy Hex Open Tray 4.5D 4.3 RPL

A lenyomatvételi fejek el6re gydrtott eszk6zok, amelyek lehetévé
teszik az implantatum vagy felépitmény intraordlis helyének
dtvitelét a pdciens dllcsontjardél egy fogtechnikai laboratérium
mestermintdjdnak relativ helyére, ezzel segitve az implantdtumos
fogpétlas elkészitését a fogtechnikai laboratériumban. A nyitott
kanalas lenyomatvételi fejekhez vezet&csapot mellékelink. A
lenyomatvételi fej apicalis része a vezet8csap segitségével rogzil
az implantdtumhoz vagy a felépitmény csatlakoztatdsdhoz.

A Replace External Hex rendszerrel haszndlhaté.

Transf Assy Hex Open Tray 6D 5.0 HL/RPL, Transf Assy
Hex Open Tray 6D 6.0 HL/RPL

A lenyomatvételi fejek el6re gydrtott eszk6zok, amelyek lehetévé
teszik az implantatum vagy felépitmény intraordlis helyének
dtvitelét a pdciens dllcsontjardél egy fogtechnikai laboratérium
mestermintdjanak relativ helyére, ezzel segitve az implantdtumos
fogpétlas elkészitését a fogtechnikai laboratériumban. A nyitott
kanalas lenyomatvételi fejekhez vezet&csapot mellékelink. A
lenyomatvételi fej apicalis része a vezet8csap segitségével rogzil
az implantdtumhoz vagy a felépitmény csatlakoztatdsdhoz.

A Steri-Oss™ és a Replace External Hex rendszerrel haszndlhaté.

Direct Abut Engaging/Non-Engaging Gold/Plastic
5.0/6.0 HL/RPL

KozvetlenUl endosztedlis fogdszati implantdtumhoz
csatlakoztatandd, elére gydrtott felépitmény, mely a protetikai
rehabilitdcié elésegitésére szolgdl. Egy mUanyag perselyt tartalmaz
a viaszozds tdmogatdsdra a laboratériumi eljards sordn.

A Steri-Oss™ és a Replace External Hex rendszerrel haszndlhaté.

Direct Abut Engaging/Non-Engaging Gold/Plastic
3.5/4.3 RPL

KozvetlenUl endosztedlis fogdszati implantdtumhoz
csatlakoztatandd, elére gydrtott felépitmény, mely a protetikai
rehabilitdcié elésegitésére szolgdl. Egy mUanyag perselyt tartalmaz
a viaszozds tdmogatdsdra a laboratériumi eljards sordn.

A Replace External Hex rendszerrel haszndlhaté.
IFUT100 009 01

Kiadds datuma 2024-06-13 TPL 410098 000 13



Az aldbbi tabldzatok tartalmazzdk a rendelkezésre

4ll6 cserealkatrészeket és a kompatibilis Nobel Biocare
implantdtumrendszereket és/vagy felépitményeket és
csavarhidzékat, valamint minden egyéb fontos informaciot.

A Branemark System® cserealkatrész-portfélidja

A Bradnemark System® cserealkatrész-portfélidja a kdvetkezg
mUszerekbdl és eszkdzdkbél all (1. tablazat):

1. tablazat - A Brdnemark System® cserealkatrész-portféliéja

Eredeti Cserecsavar Megszoritdsi Cserealkatrész/Csavarhizé
felépitmény forgatényo-
maték
Standard Prosthetic screw 10 Ncm Screwdriver Hexagon 27 mm
égg;ment RP internal hexagon Machine Screwdriver Hex Long
EsthetiCone Prosthetic screw Screwdriver Medium 37 mm
Abutment slot .
Screwdriver Slot Short 27 mm

Prosthetic screw Machine Screwdriver Slot Short

conical Machine Screwdriver Slot Long
Branemark 3.0 Converter 15 Nem Unigrip™ Screwdriver*
NP Abutment for Screw Titanium
3.0 Brénemark Unigrip™ fit @3.0

Implant

A Unigrip™ Screwdriver csavarhizéval kapcsolatos informacidkért ldsd a

Nobel Biocare IFUT085 szdmuU haszndlati Otmutatédjat. Ez a haszndlati Gtmutatd
az ifu.nobelbiocare.com webhelyrél télthetd le.

A Brédnemark System® Novum cserealkatrész-
portfélidja

A Bradnemark System® Novum cserealkatrész-portfélidja a
kovetkezd eszkdzdkbél all (2. tablazat):

2. tabldzat - A Branemark System® Novum cserealkatrész-portféliéja

Eredetiimp- Cserecsavar Megszoritd- Csavarhizé Csere Csere technikai

lantdtum si forgaté- lenyomatvé- implantdatum
nyomaték teli fej
Branemark Lower 35Ncm Unigrip™ Impression Replica Fixture
System® bar screw Screwdriver*  Coping Novum
Novum Unigrip™ to Fixture
Novum Novum
Prosthetic
screw
Unigrip™
Novum

A Unigrip™ Screwdriver csavarhtzéval kapcsolatos informaciokért lasd a
Nobel Biocare IFU1085 szdmu haszndlati Utmutatoéjat. Ez a haszndlati dtmutatd
az ifu.nobelbiocare.com webhelyrél télthetd le.

A NobelPerfect® rendszer cserealkatrész-portféliéja

A NobelPerfect® rendszer cserealkatrész-portféliéja a kévetkezd
eszkozokbdl all (3. tablazat):

3. tdblazat - A NobelPerfect® cserealkatrész-portfélidja

A Steri-Oss™ és a Replace External Hex cserealkatrészei

A Steri-Oss™ és a Replace External Hex cserealkatrész-portfélidja
a kovetkezd eszkdzokbdl dall (4. és 5. tdblazat):

4. tdblazat - A Steri-Oss™ és a Replace External Hex cserealkatrész-portféliéja -
Implantdtumszinti

Eredeti Csere Csere végleges Csavar Megszo-  Csavarhizé  Cserelenyo- Csere
implantdtum gyégyuldsi ~ felépitmény ritasi matvételi fej technikai
felépitmény forgatd- implantdtum

nyomaték

Steri-Oss™  Healing Direct Abutment 35Ncm  Screwdriver  Transfer Implant
ésReplace  Abutment Abutment Screw Hex 0.050"  Assembly  Analog
External Engaging TorqTite™ (Length Hex Open

Hex: Gold/Plastic 075"/ Tray

Direct Length 1.25")

Abutment
Non-Engaging
Gold/Plastic

Replace Direct

External Abutment

Hex Engaging
Gold/Plastic
35RPLés43
RPL

Direct
Abutment
Non-Engaging
Gold/Plastic
35RPLés43
RPL

5. tdblazat - A Steri-Oss™ és a Replace External Hex cserealkatrész-portféliéja —
O-gy(ri felépitmény

Eredeti Csere Csere O-gyiiri  Csere felépitmény analég
felépitmény régzitégyird

O-gylri Retainer Ring O-Ring Clinical  O-Ring Abutment Analog with
felépitmény White Spacer

A Steri-Oss™ Non-Hex cserealkatrészei

A Steri-Oss™ Non-Hex cserealkatrész-portfélidja a kévetkezd
eszkdzokbél all (6. tablazat):

6. tablazat - A Steri-Oss™ Non-Hex cserealkatrészei

Eredeti Csere Megszo- Csere Csere lenyo-  Csere technikai
implanté- felépitmény  ritdsi csavarhizé  matvételifej implantdatum
tum forgaté-
nyomaték

Steri-Oss™  Coronal 35Ncm Screwdriver  Thread Timed Implant Analog
Non-Hex screw set Hex 0.050"  Transfer Pin  Non-Hex

3.25és3.8 (Length 3.25 Non-Hex

Non-Hex 175"/

Length 1.25")

A gémbretencios felépitmény cserealkatrészei

A gémbretenciés felépitmény cserealkatrész-portfélidja a
kovetkezd eszkdzdkbél all (7. tablazat):

7. tablazat - A gémbretenciés felépitmény cserealkatrészei

Eredeti Csere Csere végleges Avégleges Csavarhizé Csere Csere technikai
implantdtum gyégyuldsi  felépitmény  felépitmény lenyomatvételi implantdtum
felépitmény megszo- fej
ritasi
forgatényo-
matéka
NobelPerfect® Healing Abutment 35Nem Unigrip™ Implant Level  Implant
NP, RP, WP Abutment NobelPerfect® Screwdriver* Impression Replica
NobelPerfect® NP, RP, WP Coping NobelPerfect®
NobelPerfect® NP, RP, WP
NP, RP, WP

A Unigrip™ Screwdriver csavarhizéval kapcsolatos informacidkért ldsd a

Nobel Biocare IFUT085 szdmU haszndlati tmutatédjat. Ez a haszndlati Gtmutatd
az ifu.nobelbiocare.com webhelyrél télthets le.
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Eredeti felépitmény Csere csavarhizék

Ball Abutment Screwdriver Machine Ball Abutment
(Gémbretenciés

P Screwdriver Manual Ball Abutment
felépitmény)

Rendeltetés/Haszndélati javallat
O-Ring Clinical White

Egy fogdszati implantdtumra épitett stégprotézis-rendszer
eszkdze végleges mifogsor létrehozdsdhoz és/vagy
behelyezéséhez.
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0O-Ring Abutment Analog w Spacer

Fogtechnikai laboratériumban térténé felhaszndldsra szolgdl, a
fogpotlasok elkészitésének megkénnyitésére.

O-Ring for Tools

A cserealkatrésznek nincs rendeltetésszer haszndlata. Lasd a
Torque Wrench Insert rendeltetésszer( haszndlatdt.

Retainer Ring

Egy fogdszati implantdtumra épitett stégprotézis-rendszer
eszkéze végleges mifogsor létrehozdsdhoz és/vagy
behelyezéséhez.

Transmucosal Abutment Wrench

A fogdszati implantdtumrendszerek eszkézeinek mérhetd
nyomatékkal térténé megszoritdsdra és/vagy meglazitdsara
haszndlhatdk.

Gydgyuldasi felépitmények

Ideiglenesen egy endosztedlis implantdtumhoz vagy
implantdtumfelépitményhez csatlakoztathatdk, igy tdmogatjdk a
kérnyezé lagyszovet gydgyuldsat.

Csavarok

Rendeltetésuk a fogdszati implantdtumrendszerek eszkdzeinek
régzitése egy fogdszati implantdtumhoz vagy egy mdsik
alkatrészhez.

Csavarhuzék

A fogdszati implantdtumrendszerek eszkozeinek
csatlakoztatdsdra valdé csavarok megszoritdsdra vagy
meglazitdsdra haszndalhatdk.

Torque Wrench Inserts

A fogdszati implantdtumrendszer eszkézeinek megszoritdséra
vagy meglazitdsdara haszndlt eszkdz és a csavarkules kézotti
felUletként valé haszndlatra szolgdlnak.

Implant Replica, Implant Analog, Replica Fixture

Fogtechnikai laboratériumban térténé felhaszndldsra szolgdl, a
fogpotlasok elkészitésének megkénnyitésére.

Abutments NobelPerfect®

Endosztedlis fogdszati implantdtumhoz csatlakoztathatok, igy
tdmogatjdk a fogdszati protézisek behelyezését.

Impression Coping, Thread Timed Transfer Pin, Transfer
Assy Hex Open

egy pdciensmodellre térténd atvitelére szolgdalnak.
Direct Abut Engaging/Non-Engaging Gold/Plastic

Endosztedlis fogdszati implantdtumhoz csatlakoztathatdk, igy
tdmogatjdk a fogdszati protézisek behelyezését.

Javallatok
O-Ring Clinical White
A fogdszati implantdatumokat és a régzitégydriket a felsé

dllcsontba vagy az dllkapocsba kell beépiteni a fogprotézisek
rogzitése céljabdl, a ragdképesség helyredllitdsa érdekében.
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0O-Ring Abutment Analog w Spacer
Megegyezik a rendeltetéssel/haszndlati javallattal.
O-Ring for Tools

Az O-Ring for Tools a nyomatékkulccsal és a Torque Wrench
Inserttel egyUtt haszndlt cserealkatrész, igy azok javallatai
vonatkoznak rd.

Retainer Ring

A fogdszati implantatumokat és a régzit8gyiriket a felsé
dllcsontba vagy az dllkapocsba kell beépiteni a fogprotézisek
rogzitése céljabdl, a ragdképesség helyredllitdsa érdekében.

Transmucosal Abutment Wrench

A kézi nyomatékkulcsok a Nobel Biocare felépitményekkel és
felépitménycsavarokkal valé haszndlatra javallottak, hogy
biztositsdk a kivant nyomaték elérését az felépitmény vagy
csavar behelyezése sordn. A kézi nyomatékkulcsok a gépi
nyomatékkulcsok alternativajaként haszndlhatok.

Gyodgyuldasi felépitmények

A gyogyuldsi felépitmények a felsé vagy alsé dllcsontban
beultetett endosztedlis fogdszati implantatumokkal
vagy implantdtumfelépitményekkel haszndlhatdk a sz616
fogpotlasoktdl a teljes fogsort pétld eljardsokig.

Coping Screw Hex 2 mm, Coronal Screw Set 3.25
Non-Hex, Coronal Screw Set 3.8 Non-Hex

Megegyezik a rendeltetéssel/haszndlati javallattal.

Abutment Screw TorqTite™ 3.8/4.3/4.5/5.0/6.0 HL/
RPL, Abutment Screw TorqTite™ 3.25 HL/3.5 RPL,
Prosthetic screw Unigrip™ Novum

Rendeltetésiuk a fogdszati felépitmények vagy vazszerkezetek
régzitése — a fogpotldsok megtdmasztdsa és a rdgdéfunkcio
helyredllitdsa érdekében a felsé vagy alsé dlicsontba belltetett -
fogdszati implantdtumhoz.

Lower bar screw Unigrip™ Novum

A klinikai és felépitménycsavarok rendeltetése a fogdszati
felépitmények vagy vdzszerkezetek régzitése - a fogpdtlasok
megtdmasztdsa és a rdgdfunkcid helyredllitdsa érdekében az alsé
dllcsontba beUltetett - fogdszati implantdtumhoz.

Converter Screw Titanium Unigrip™ fit @3

A fogdszati implantdtumrendszerek eszkozeinek egy fogdszati
implantdtumhoz vagy egy mdasik eszkdzh6z valéd régzitésére
javallott.

Prosthetic Screw Conical, Prosthetic Screw Slot,
Prosthetic Screw Internal Hexagon

RendeltetésUk a fogdszati felépitmények vagy vdzszerkezetek
réogzitése - a fogpdtldsok megtdmasztdsa és a ragdfunkcio
helyredllitdsa érdekében a felsé vagy alsé dllcsontba belltetett —
fogdszati implantdtumhoz.

Csavarhuzék

Megegyezik a rendeltetéssel/haszndlati javallattal.
Torque Wrench Insert

A Torque Wrench Insert a fogdszati implantdtumrendszer

eszkdzeinek megszoritdsdara vagy meglazitdsdra haszndlt eszkéz
és a csavarkulcs kézotti felUletként valé haszndlatra szolgdl.
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Implant Replica, Implant Analog, Replica Fixture
Megegyezik a rendeltetéssel/haszndlati javallattal.
Abutments NobelPerfect®

Az Abutments NobelPerfect® felépitmény kézvetlentl endosztedlis
fogdszati implantdtumhoz csatlakoztatando, elére gydrtott
protetikai eszkdz, amely a protetikai rehabilitdcié elésegitésére
javallott.

Lenyomatvételi fejek

A fogdszati implantdtumhoz vagy implantdciés felépitményhez
kézvetlenul csatlakoztathatd lenyomatvételi fejek arra szolgdlnak,
hogy a pdciens fogatlan vagy részben fogatlan dallkapcsdrél a
fogtechnikai laboratériumban nyitott vagy zart tdlcds kanalas
technikdval a fogdszati implantdtum vagy az felépitmény helyét
és tdjoldsat at lehessen helyezni a fogtechnikai laboratériumban
készitett mestermintara.

Thread Timed Transfer Pin, Transfer Assy Hex Open
Megegyezik a rendeltetéssel/haszndlati javallattal.
Direct Abut Engaging/Non-Engaging Gold/Plastic

K&zvetlentl endosztedlis fogdszati implantdtumhoz
csatlakoztatandd, elére gydrtott protetikai eszkdz, amely a
protetikai rehabilitacié elésegitésére szolgdl.

Ellenjavallatok

A cserealkatrészek alkalmazdsa ellenjavallott:

- Azon pdciensek esetében, akik belgydgydszati szempontbdl
nem alkalmasak szdjsebészeti mitétre

- Azon pdciensek esetében, akiknél nem lehetséges behelyezni
megfeleld szadmu, méretl és helyzetl implantatumot,
amelyek megfeleléen biztositandk a funkciondlis, illetve
esetleges parafunkciondlis terhelések elviseléséhez szUkséges
megtdmasztdst.

- Azon pdciensek esetében, akik allergiasak vagy tulérzékenyek
a kdvetkez&kre: 80 shore keménységU fehér szilikon, 70 shore
keménységi szilikon, rozsdamentes acél, a 4. osztdlyba
tartozé Gtvozetlen titdn, Ti-6Al-4V titdndtvozet (90%
titdn, 6% aluminium, 4% vanddium), sargaréz, a POM
(polioximetilén), aluminiumétvdzet és/vagy aranydtvdzet.

Anyagok

Termék neve Anyaginformaciok

0O-Ring Clinical White 80 shore keménységi fehér szilikon

0O-Ring Abutment Analog w Spacer Sdrgaréz

O-Ring for Tools 70 shore keménység( szilikon

Retainer Ring Az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvanynak
megfeleld Ti-6Al-4V titdndtvozet (90% titdn,

6% aluminium, 4% vandadium).

Transmucosal Abutment Wrench Az ASTM F67 és ISO 5832-2 szabvany
szerinti 4. osztdlyba tartozé 6tvozetlen
titdn, az ASTM F136 és az ISO 5832-3
szabvanynak megfelelé Ti-6Al-4V
titandtvozet (90% titdn, 6% aluminium, 4%
vandadium) és 70 shore keménység szilikon.
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Healing Abutment @4.5x3 mm 3.8/4.5 HL

Healing Abutment @4.5x3 mm 3.25 HL

Healing Abutment @6x3 mm 5.0 HL/
Replace® Hex

Healing Abutment @6x3 mm 6.0 HL/RPL

Healing Abutment @3.5x3 mm 3.5 mm RPL

Healing Abutment @4.5x3 mm 4.3 Replace®
Hex

Az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvanynak
megfeleld Ti-6Al-4V titdndtvozet (90% titdn,
6% aluminium, 4% vandadium).

Coronal Screw Set 3.25 Non-Hex

Coronal screw set 3.8 Non-Hex

Az ASTM F136 és az ISO 5832-3
szabvanynak megfeleld Ti-6Al-4V
titandtvozet (90% titan, 6% aluminium, 4%
vanddium) és az ASTM Dé6778 szerinti POM
(polioximetilén).

Coping Screw Hex 2 mm

Abutment Screw TorgTite™
3.8/4.3/4.5/5.0/6.0 HL/RPL

Abutment Screw TorqTite™ 3.25 HL/3.5 RPL

Prosthetic screw Unigrip™ Novum

Lower bar screw Unigrip™ Novum

Converter Screw Titanium Unigrip™ fit @3

Prosthetic Screw Conical

Prosthetic Screw Slot

Prosthetic Screw Internal Hexagon

Az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvanynak
megfeleld Ti-6Al-4V titanstvozet (90% titan,
6% aluminium, 4% vandadium)

Screwdriver Hex 0.050" Length 0.75"

Screwdriver Hex 0.050" Length 1.25"

Az ASTM F899 és az EN 10088-3
szabvanynak megfelel 1.4305/A1SI 303
rozsdamentes acél, valamint az ASTM F67
és az ISO 5832-2 szabvanynak megfeleld 4.
osztdlyu 6tvozetlen titan.

Screwdriver Machine Slot

Az ASTM F899 szabvanynak megfeleld
1.4543 GG rozsdamentes acél.

Screwdriver Manual Ball Abutment 22 mm

Screwdriver Machine Ball Abutment 24 mm

Az ASTM F899 szabvdny szerinti 1.4197/
AlSI420F Mod rozsdamentes acél.

Machine Screwdriver Hex Long

Machine Screwdriver Slot Short

Machine Screwdriver Slot Long

Az ASTM F899 szabvanynak megfeleld
rozsdamentes acél.

Screwdriver Hexagon 27 mm

Screwdriver Medium 37 mm

Screwdriver Slot Short 27 mm

Az ASTM F899 szabvanynak megfeleld
rozsdamentes acél, az ASTM F899 és az

EN 10088-3 szabvanynak megfelel 1.4305/
AlIS| 303 ausztenites rozsdamentes acél,
valamint az ASTM F899 szabvdanynak
megfelel§1.4301/AISI 304 ausztenites
rozsdamentes acél.

Torque Wrench Insert Hex 0.050" Short

Torque Wrench Insert Hex 0.050" Long

Az ASTM F899 szabvanynak megfelels
1.4543 GG rozsdamentes acél és 70 shore
keménység szilikon

Torque Wrench Insert Transmucosal
Abutment

Az ASTM F899 szabvanynak megfeleld
1.4542/A1S| 630 rozsdamentes acél és
70 shore keménység( szilikon

Implant Analog 3.8/4.5 HL

Implant Analog 5.0 HL/RPL

Implant Analog 6.0 HL/RPL

Implant Replica NobelPerfect® NP

Implant Replica NobelPerfect® WP

Implant Replica NobelPerfect® RP

Implant Analog 3.5 RPL

Implant Analog 4.3 RPL

Replica Fixture Novum

Az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvanynak
megfeleld Ti-6Al-4V titdndtvozet (90% titdn,
6% aluminium, 4% vanédium).

Implant Analog Non-Hex

Aluminium 6tvozet (SM01-1057)
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Abutment NobelPerfect® NP Az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvanynak
megfeleld Ti-6Al-4V titdndtvozet (90% titdn,

6% aluminium, 4% vandadium).

Abutment NobelPerfect® RP

Abutment NobelPerfect® WP

Implant Lev Impr Coping NobelPerfect® NP

Impl Level Impr Coping NobelPerfect® RP

Implant Lev Impr Coping NobelPerfect® WP

Impression Coping to Fixture Novum Az ASTM F 67 szabvanynak megfelels 1.
osztdlyu 6tvdzetlen titan, valamint az
ASTM F899 és az EN 10088-3 szabvanynak
megfelel8 1.4305/AISI 303 ausztenites

rozsdamentes acél.

Thread Timed Transfer Pin 3.25 Non-Hex Az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvdanynak
megfeleld Ti-6Al-4V titanstvozet (90% titan,

6% aluminium, 4% vandadium).

Transfer Assy Hex Open Tray 4.5D 3.25 HL Az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvanynak
megfelel8 Ti-6Al-4V titanstvozet (90% titdan,
6% aluminium, 4% vandadium), valamint

70 shore keménység( szilikon.

Transfer Assy Hex Open Tray 3.5D 3.5 RPL

Transfer Assy Hex Open Tray 4.5D 4.3 RPL

Transf Assy Hex Open Tray 6D 5.0 HL/RPL

Transf Assy Hex Open Tray 6D 6.0 HL/RPL

Transf Assy Hex Open Tray 4.5 3.8/4.5 HL

Direct Abut Eng Gold/Plastic 5.0 HL/RPL Az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvdanynak
megfelel§ aranystvozet, Ti-6Al-4V

Direct Abut Non-Eng Gold/Plc 5.0 HL/RPL  titanstvézet (90% titdn, 6% aluminium, 4%
vanddium) és az ASTM D6778 szabvanynak

megfelel6 POM (polioximetilén).

Direct Abut Eng Gold/Plastic 6.0 HL/RPL

Direct Abut Non-Eng Gold/Plc 6.0 HL/RPL

Direct Abutment Engaging Gold/Plastic
3.5RPL

Direct Abutment Non-Engaging Gold/
Plastic 3.5 RPL

Direct Abutment Engaging Gold/Plastic
4.3 RPL

Direct Abutment Non-Engaging Gold/
Plastic 4.3 RPL

Figyelmeztetések
Altaldnos figyelmeztetések

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

A Nobel Biocare cserealkatrészek kizarélag kompatibilis

Nobel Biocare vagy harmadik féltél szarmazé mUszerekkel
és/vagy eszkozdkkel és/vagy protetikai eszkdzdkkel egyUtt
szabad haszndlni. Az olyan eszkdzdk és/vagy eszkszdk és/

vagy protetikai eszkézék haszndlata, amelyeket nem javallott a
Nobel Biocare cserealkatrészekkel egyUtt haszndlni, az eszkézok
meghibdsoddsdhoz, szévetkdrosoddshoz vagy elégtelen esztétikai
eredményhez vezethet.

Amikor el&szér alkalmaz egy Uj eszkdzt/kezelési modszert, a
lehetséges szévédmények elkerilésében segitséget jelent, ha egy
tapasztalt kollégdval dolgozik egyitt. A Nobel Biocare vildgszerte
biztosit erre alkalmas mentorokat.

M{tét el6tt

A sebészeti és/vagy laboratériumi eljarés sordn haszndlt ésszes
eszkozt és miszert j6 dllapotban kell tartani, és figyelni kell arra,
hogy az eszk&zdk ne kdrositsdk az implantdtumokat vagy mas
eszkdzoket.

M{tét kézben
Az eszkdzok kicsiny mérete miatt Ugyelni kell arra, hogy ezeket

a beteg ne nyelje le és ne lélegezze be. A kilazult alkatrészek
lenyelésének megelSzése érdekében javasolt specidlis
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segédeszkozdk (pl. gézlap, fogdszati védégumi vagy torokvédd)
alkalmazdsa.

M{tét utdn

A kezelés hosszU tavu eredményességének biztositdasdhoz az
implantdtum behelyezése utdn javasolt a pdciens rendszeres,
teljes kory ellenérzése és a pdciens megfeleld szdjhigiénérdl vald
tdjékoztatdsa.

Javallott felhasznalék és
pdcienscsoportok

A cserealkatrészeket fogdszati szakemberek haszndlhatjdak.

A cserealkatrészek fogdszati implantdtummal kezelt pacienseken
haszndalanddk.

Klinikai elénydk és nemkivanatos
hatasok

A cserealkatrészek haszndlatdhoz kapcsolédé klinikai
elénysk

A cserealkatrészek fogdszati implantdtumrendszerekkel és/
vagy fogdszati korondkkal és hidakkal térténé kezelések sordn
haszndalhaték. A kezelés klinikai elénye a hidnyzé fog poétlasa és/
vagy a fogkorona helyredllitdsa.

A cserealkatrészek haszndlatdhoz kapcsolédé
nemkivdanatos hatdsok

Felépitmények

Az eszkéz belltetése egy invaziv beavatkozds része, amelyhez

a kdévetkezé tipikus mellékhatdsok tarsulhatnak: gyulladds,
fert&zés, vérzés, hematéma, fdjdalom, duzzadds. A felépitmények
behelyezése vagy eltdvolitdsa a fokozott garatreflexszel
rendelkezd pdciensek esetében nyelési reflexet valthat ki.

Az implantdtumfelépitmények egy tobb eszkdzbdl &ll6 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-hiperpldazia,
lagy- és/vagy keményszdvet visszahlUzéddsa. Bizonyos
pdcienseknél elszinezédés, példdul beszirkilés jelentkezhet a
nydlkahdrtya teriletén.

Csavarok

A csavar behelyezése vagy eltdvolitdsa a fokozott garatreflexszel
rendelkezé pdaciensek esetében nyelési reflexet vdlthat ki.

Amely esetekben azt az orvostechnikai eszkézékre vonatkozdé
Eurépai Unids rendelet (MDR, EU 2017/745) el8irja, A biztonsagra
és klinikai teljesitéképességre vonatkozé 6sszefoglalé (SSCP)
rendelkezésre d&ll a felépitményekhez és csavarokhoz. Az SSCP a
kovetkezd weboldalon érheté el:

ec.europa.eu/tools/eudamed’

T A weboldal az Orvostechnikai eszkéz&k eurépai adatbézisdnak (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 orszdgban tartézkodnak, ahol az
orvostechnikai eszkdzdkre vonatkozé 2017/745/EU rendelettel
egyenértéky szabdlyozds van érvényben, a sulyos eseményeket
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jelenteni kell a gydrténak és a nemzeti felugyeleti hatésagnak. Az
eszkdz gydrtdjadnak kapcsolattartdsi adatai a silyos események
bejelentéséhez:

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

Nyomatékkulcsok és csavarhizék

Az eszkdz haszndlata a fokozott garatreflexszel rendelkezé
pdciensek esetében nyelési reflexet valthat ki.

Klinikai hasznélatra szdnt eszkdzék

Az eszkéz haszndlata a fokozott garatreflexszel rendelkezé
pdciensek esetében nyelési reflexet valthat ki.

Laboratériumi eszkézék

Nem ismertek.

Haszndlat
Brdnemark System®
Klinikai eljards

- Vdlassza ki a felépitményhez vagy vdzszerkezethez megfelel§
csavart.

- Aszokdsos eljardsokat kévetve csUsztassa a csavart
a felépitménybe vagy a vazszerkezetbe, és helyezze a
szereléket az implantdtumra vagy a felépitményre.

- Szoritsa meg a csavart a megfelel§ csavarhizot és Manual
Torque Wrench Prosthetic nyomatékkulcsot haszndlva.
A Manual Torque Wrench Prosthetic nyomatékkulccsal
kapcsolatos informdcidkért ldsd a Nobel Biocare IFU1098
szdmU haszndlati Utmutatdjat. A kompatibilis csavarhizékat
és meghuUzdsi nyomatékokat ldsd az 1. tadblazatban.

Figyelem Ne lépje tUl a csavarhoz ajdnlott maximalis

megszoritdsi forgatényomatékot. A felépitménycsavar tdlzott

megszoritdsa a csavar kdrosoddsdhoz vezethet.

Brédnemark System® Novum

Klinikai eljaras

-  Csatlakoztassa a lenyomatvételi fejet az implantdtumhoz.
Bizonyosodjon meg arrdl, hogy az érintkez&felllet tiszta, és
nincsenek rajta szévetek. Az Unigrip™ csavarhizét hasznalva

kézzel hizza meg a csapot.

- Javasolt rontgenvizsgdlattal ellendrizni a fogpétlas
megfelel$ elhelyezkedését.

- Blokkolja ki a csavarhi(zé bemélyedését a lenyomatvételi fej
csapjan.

- Fecskendezze a megfeleld lenyomatkészité anyagot a

lenyomatvételi fej kéré és a tdlcdba. Készitse el a lenyomatot.

- Csavarja ki a lenyomatvételi fej csapjat, vegye ki a tdlcat, és
kuldje el a fogtechnikai laboratériumba.

Laboratériumi eljards

-  Csatlakoztassa a technikai implantdtumot (Replica Fixture
Novum) a lenyomatvételi fejhez.

- Készitsen mestermintdt eltdvolithaté lagyszovettel.
- Kovesse a NobelProcera® szkennelési és kialakitdsi

szolgdltatdsdanak szdllitasi utasitdsait.
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Klinikai eljards

- Avégleges fogpodtlds kézhezvételét kdvetSen csatlakoztassa
azt az Unigrip™ Novum protetikai csavarral. Szoritsa meg a
csavart 35 Ncm forgatényomatékkal a Unigrip Screwdriver™
csavarkulccsal és a Manual Torque Wrench Prosthetic
csavarkulccsal.

- Ha arddcsavar cseréjére van szUkség, haszndlja az Unigrip™
Novum alsé rddcsavart, és hizza meg 35 Ncm nyomatékkal
az Unigrip™ csavarhi0zé és a Manual Torque Wrench
prosthetic csavarkulcs segitségével.

Figyelem Ne lépje tUl a csavarhoz ajdnlott maximalis
megszoritdsi forgatényomatékot. A felépitménycsavar tilzott
megszoritdsa a csavar kdrosoddsdhoz vezethet.
NobelPerfect® rendszer

Klinikai eljaras

-  Csatlakoztassa a lenyomatvételi fejet az implantdtumhoz,
majd hizza meg kézzel a Unigrip™ csavarhuzéval.

- Javasolt rontgenvizsgdlattal ellendrizni a fogpétlas
megfelel$ elhelyezkedését.

- Blokkolja ki a csavarh(zé bemélyedését a lenyomatvételi fej
csapjan.

- Fecskendezze a megfelels lenyomatkészité anyagot a
lenyomatvételi fej kéré és a tdlcdba. Készitse el a lenyomatot.

- Tavolitsa el a lenyomatvételi talcat, és csavarja le a
lenyomatvételi fejet az implantatumrél. lllessze vissza a
lenyomatvételi fejet a lenyomatba.

- Kuldje a lenyomatot a fogtechnikai laboratériumba.

Laboratériumi eljdrds

- Alenyomat kézhezvételét kdvetden csatlakoztassa a
megfelel§ implantdtummadsolatot a lenyomatvételi fejhez.
Készitsen mestermintdt eltavolithatd lagyszovettel.

-  Csatlakoztassa a felépitményt a technikai implantatumra,
és ellendrizze, hogy nem zavarja-e az okkluziét. Haszndlja a
NobelReplace® laboratériumi csavart a felépitménnyel valé
laboratériumi munkavégzéshez.

- SzUkség esetén moédositsa a felépitményt. Ne mdédositsa
a felépitmény csatlakozdsdt. Az implantdtummasolattal
megdévhatd a felépitmény csatlakozofelllete.

- Készitsen korondt NobelProcera® médszerrel vagy
hagyomdnyos éntéses modszerrel.

Klinikai eljards

- Afogpétldst és a korondt a fogtechnikai laboratériumbél
vald dtvételt kbvetben tisztitsa és fertStlenitse.

-  Csatlakoztassa a felépitményt az implantdtumhoz, majd
hUzza meg 35 Ncm forgatényomatékkal az Unigrip™
Screwdriver csavarhiUzéval és a Manual Torque Wrench
Prosthetic csavarhdzoéval.

Figyelem Ne lépje tUl a csavarhoz ajdnlott maximalis
megszoritdsi forgatényomatékot. A felépitménycsavar tilzott
megszoritdsa a csavar kdrosoddsdhoz vezethet.

- Javasolt rontgenvizsgdlattal ellendrizni a fogpétlds
megfeleld elhelyezkedését.

- Blokkolja a klinikai csavarfejet teflonszalaggal.
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-  Cementezze be a végleges korondt hagyomadnyos eljardssal.
Tavolitsa el a felesleges cementet.

- Ha a NobelPerfect® fogpétldshoz pétcsavar szUkséges,
haszndlja a megfeleld NobelReplace® csavart (NP esetén a
36818, mig RP és WP esetén a 29475 cikkszdmut).

Figyelem Kerdmidbdl készilt korona esetén ne hasznaljon
ideiglenes cementet, mert ez néveli a mikrotorések kockdzatat.

NobelPerfect® - Gyoégyulasi felépitmények
Klinikai eljards

- Vdlassza ki a megfelel§ Healing Abutment gydgyuldsi
felépitményt, és ellenérizze, hogy nem zavarja-e az okkliuziét.

- Szoritsa meg kézzel az Unigrip™ Screwdriver csavarhizéval.
Figyelem Ne lépje tUl a csavarhoz ajdnlott maximalis

megszoritdsi forgatényomatékot. A felépitménycsavar tilzott
megszoritdsa a csavar kdrosoddsdhoz vezethet.

- Javasolt rontgenvizsgdlattal ellendrizni a felépitmény
végleges elhelyezkedését.

Steri-Oss™ és Replace External Hex

Steri-Oss™ és Replace External Hex - O-gyiri
felépitmény

Az O-gyUri vagy régzitégyiry cseréjéhez tavolitsa el a
régi alkatrészt, és helyezze a helyére az Uj O-gyUrit vagy
régzitégyUrit.

Steri-Oss™ és Replace External Hex -
Implantatumszinti{ fogpétldasok

Klinikai eljards
-  Csatlakoztassa a lenyomatvételi fejet az implantdtumhoz,
majd hizza meg kézzel a 4. tdbldzatban megjelslt

csavarhizéval.

- Javasolt rontgenvizsgdlattal ellendrizni a lenyomatvételi fej
megfelel$ elhelyezkedését.

- Blokkolja ki a csavarhizé bemélyedését a lenyomatvételi fej
csapjan.

- Fecskendezze a megfeleld lenyomatkészité anyagot a
lenyomatvételi fej koré és a talcdba.

- Készitse el a lenyomatot.

-  Csavarja le a lenyomatvételi fejet az implantdtumrél és
tdvolitsa el a lenyomatvételi tdlcdt.

- Kuldje a lenyomatot a fogtechnikai laboratériumba.

Laboratériumi eljdrds

- Alenyomat kézhezvételét kdvet8en csatlakoztassa a
megfelel implantdtummadsolatot a lenyomatvételi fejhez.
Készitsen mestermintdt eltdvolithatdé lagyszovettel.

- Csatlakoztassa az arany sapkdt a technikai implantdatumhoz,
és készitse el a végleges fogpotldst hagyomanyos
ontvénytechnikdval. Ajdnlott az 6tvozet 6ntvények
haszndlata.

Figyelem Ne végezzen homoktisztitdst az illeszkedési felszineken

- Véglegesitse a fogpdtlast a haszndlt anyag gyartéjanak

utasitdsai szerint.
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Klinikai eljards

- Afogpoétlds kézhezvétele utdn véglegesitse azt a haszndlt
anyag gydrtoéjanak utasitdsai szerint.

-  Csatlakoztassa a fogpétldst az implantdtumhoz klinikai
csavarokkal a 4. tadbldzatban megjelélt csavarhiozéval.

Figyelem Ne lépje tUl a csavarhoz ajdnlott maximalis
megszoritdsi forgatényomatékot. A felépitménycsavar tolzott
megszoritdsa a csavar kdrosoddsdhoz vezethet.

- Javasolt rontgenvizsgdlattal ellendrizni a fogpétlas
megfelel$ elhelyezkedését.

- Blokkolja a klinikai csavar fejét teflonszalaggal és zdarja le a
csavarok behelyezési helyét kompozittal.

Steri-Oss™ Non-Hex

Klinikai eljards

-  Csatlakoztassa a lenyomatvételi fejet az implantdtumhoz,
majd hizza meg kézzel a 6. tablazatban megjeldlt

csavarhozoval.

- Javasolt rontgenvizsgdlattal ellendrizni a lenyomatvételi fej
megfelel$ elhelyezkedését.

- Blokkolja ki a csavarh(zé bemélyedését a lenyomatvételi fej
csapjan.

- Fecskendezze a megfelels lenyomatkészité anyagot a
lenyomatvételi fej kéré és a tdlcdba. Készitse el a lenyomatot.

-  Csavarja le a lenyomatvételi fejet az implantdtumrél és
tdvolitsa el a lenyomatvételi tdlcdt.

- Kuldje a lenyomatot a fogtechnikai laboratériumba.

Laboratériumi eljdrds

- Alenyomat kézhezvételét kdvet8en csatlakoztassa a
megfelel implantdtummadsolatot a lenyomatvételi fejhez.
Készitsen mestermintdt eltdvolithatdé lagyszovettel.

-  Csatlakoztassa a coronalis csavart a technikai
implantdtumokhoz és huzza meg kézzel a 6. tdbldzatban

megjelélt csavarhizé segitségével.

- Készitsen egy 6tvozetbdl 6ntétt rudat a hagyomdnyos
eljardsok szerint.

— Az eljdrds sordn épitsen be régzitéelemeket a protézisbe.

- Fejezze be a fogpotlds elkészitését.

Klinikai eljaras

- Szoritsa meg a szerkezetet 20 Ncm forgatényomatékkal a
Manual Torque Wrench Prosthetic kézi nyomatékkulcsot és a
6. tdbldzatban megjeldlt csavarhidzét hasznalva.

Figyelem Ne lépje tUl a csavarhoz ajdnlott maximalis

megszoritdsi forgatényomatékot. A csavar tulzott megszoritdsa a

csavar tdérését és/vagy az eszkdz sérilését okozhatja.

Ball Abutment (G6mbretenciés felépitmény)

Klinikai beavatkozds kézi csavarhuzéval

- lllessze a Screwdriver Manual Ball Abutment csavarhizét
a gémbretenciés felépitményhez Ugy, hogy enyhe nyomdst
gyakoroljon ra.

- Szoritsa meg a felépitményt kézzel.
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Klinikai beavatkozds gépi csavarhizdéval

-  Csatlakoztassa a csavarhitzét a Manual Torque Wrench
Prosthetic nyomatékkulcshoz.

- lllessze a csavarhizét a gémbretencios felépitményhez Ugy,
hogy enyhe nyomadst gyakoroljon rd, és hizza meg 15 Ncm
nyomatékkal.

A tovdbbi utasitdsokat Idsd a gémbretencids felépitmény IFU1024
szdmU haszndlati Utmutatdjaban. Ez a haszndlati Utmutatd az
ifu.nobelbiocare.com webhelyrél télthetd le.

A Gold Cap sapkdk régzitési eréssége bedllithaté a kivehetd
fogsorban a lemezes régzitébetétnek a Screwdriver/Activator
csavarkulccsal torténé elforgatdsdval: a régzitési erésség
noveléséhez az dramutatd jardsdnak irdnydba, a lazitdshoz az
ellenkezd irdnyba kell elforgatni.

Megjegyzés Ne végezzen a Screwdriver/Activator csavarkulcesal
tébb mint egy teljes fordulatnyi forgatdst.

Egyéb cserealkatrészek/csavarok

- Amennyiben a klinikai csavar cseréjére van szikség, vdlassza
ki a szerkezetnek megfelel csavart.

- Aszokdsos eljdrdsokat kdvetve csavarozza be a csavart a
szerkezetbe, és helyezze a szereléket az implantdatumba.

-  Szoritsa meg a csavart a Unigrip Screwdriver™
csavarkulccsal és a Manual Torque Wrench Prosthetic
csavarkulccsal az implantdtum gydrtéjanak utasitdsai
szerint.

Figyelem Ne lépje tUl a csavarhoz ajdnlott maximalis
megszoritdsi forgatényomatékot. A felépitménycsavar tilzott
megszoritdsa a csavar kdrosoddsdhoz vezethet.

Sterilitas és Ujrahaszndlat

A gydgyuldasi felépitményeket sugdrzdssal sterilizaltdk, és ezek a
termékek csak egyszer haszndlatosak. A feltUntetett lejarati idé
utdn nem szabad &ket felhaszndlni.

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

Figyelem A gydgyuldsi felépitmények egyszer haszndlatos
termékek, amelyeket nem szabad Ujra el8késziteni. Az
Ujrafeldolgozds a mechanikai, kémiai, illetve biolégiai
tulajdonsdgok romldsat okozhatja. Az Ujrafelhaszndlds helyi vagy
szisztémds fert&zést okozhat.

Az O-Ring Clinical White, a Coping Screw Hex, a Retainer Ring,
a Coronal Screw Set, a Abutment Screw TorqTite™, a Prosthetic
Screw Unigrip™ Novum Lower bar screw Unigrip™ Novum, a
Abutment NobelPerfect® és a Direct Abutments Gold/Plastic
termékek nem sterilek és csak egyszeri haszndlatra szolgdlnak.
Haszndlat elétt tisztitsa meg és sterilizdlja a termékeket a
JTisztitdsi és sterilizaldsi utasitdsok” részben taldlhaté manudlis
vagy automata eljardst kovetve.

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

Figyelem Az O-Ring Clinical White, a Coping Screw Hex,

a Retainer Ring, a Coronal Screw Set, az Abutment Screw
TorqTite™, a Prosthetic Screw Unigrip™ Novum Lower bar screw
Unigrip™ Novum, az Abutment NobelPerfect® a Converter Screw
Titanium Unigrip™ Prosthetic Screw Conical, a Prosthetic Screw
Slot, a Prosthetic Screw Internal Hexagon, az O-Ring for Tools

2 sets és a Direct Abutments Gold/Plastic termékek egyszer
haszndlatosak és nem dolgozhaték fel Ujra. Az Ujrafeldolgozds
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a mechanikai, kémiai, illetve biolégiai tulajdonsdgok romldsat
okozhatja. Az Ujrafelhaszndlds helyi vagy szisztémds fertzést
okozhat.

Figyelmeztetés Ne haszndljon olyan eszkézt, amelynek a
csomagoldsa megsérilt.

A technikai implantdtumok és az implantdtum analégok csak
fogtechnikai laboratériumban haszndlhatdk (nem intraordlisan),
ezért nem kell &ket tisztitani vagy sterilizdlni.

A Screwdriver Hex, a Transmucosal Abutment Wrench, a
Screwdriver Machine Slot, a Torque Wrench Insert Hex, a Torque
Wrench Insert Transmucosal Abutment, az O-Ring Abutment
Analog w Spacer, a Screwdriver Manual Ball Abutment, az
Implant Lev Impr Coping NobelPerfect® az Impression Coping
to Fixture Novum, a Thread Timed Transfer Pin, a Transfer Assy
Hex Open Tray, a Machine screwdriver, a Screwdriver Medium,

a Screwdriver Slot Short és a Screwdriver Hexagon termékek
nem sterilen kerUlnek kiszdllitdsra és tobbszér hasznalhatok.
Haszndlat elétt tisztitsa meg és sterilizdlja a termékeket a
JTisztitdsi és sterilizaldsi utasitdsok” részben taldlhaté manudlis
vagy automata eljardst kovetve.

Figyelmeztetés A nem steril eszk6zok felhaszndldsa fertdzést,
illetve a fert6zéses betegségek tovdbbaddsdt okozhatja.

Adott esetben ellenérizze, hogy nincs-e rajtuk korrézio,
mechanikai kopds vagy sérulés.

Figyelmeztetés Ne haszndljon olyan eszkézt, amelynek a
csomagoldsa megsérilt.

Tisztitdsi és sterilizalasi utasitasok

Az O-Ring Clinical White, a Coping Screw Hex, a Retainer Ring,

a Coronal Screw Set, a Abutment Screw TorqTite™, a Prosthetic
Screw Unigrip™ Novum Lower bar screw Unigrip™ Novum, a
Abutment NobelPerfect® és a Direct Abutments Gold/Plastic
termékeket a Nobel Biocare nem sterilen szdllitja, és csak egyszeri
haszndlatra szolgdlnak. Az eszkézbket minden haszndlat elstt
tisztitani és sterilizalni kell.

A Screwdriver Hex, a Transmucosal Abutment Wrench, a
Screwdriver Machine Slot, a Torque Wrench Insert Hex, a Torque
Wrench Insert Transmucosal Abutment, az O-Ring Abutment
Analog w Spacer, a Screwdriver Manual Ball Abutment, az
Implant Lev Impr Coping NobelPerfect® az Impression Coping

to Fixture Novum, a Thread Timed Transfer Pin, a Transfer Assy
Hex Open Tray, a Machine screwdriver, a Screwdriver Medium, a
Screwdriver Slot Short és a Screwdriver Hexagon termékeket a
Nobel Biocare nem sterilen szdllitja, és tébbszér haszndlhatdk. Az
eszkdzbket minden haszndlat el8tt tisztitani és sterilizdlni kell.

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

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

- Kézi és automata tisztitds: AAMI TIR 12
- Sterilizélds: AAMI ST79 és 1ISO 17665-1

Az EN ISO 17664 szabvany értelmében a felhasznalé vagy az
el6készits feleléssége, hogy az adott eljardsok hatékonysdagat
biztosité berendezéseket, anyagokat és személyzetet haszndljon.
A felhaszndlénak vagy az el8készitének hitelesitenie kell az aldbbi
utasitdsoktdl vald dsszes eltérést, igy biztositva az eljardsok
hatékonysdgat.

Megjegyzés Szigoruan be kell tartani az eszk&z(6k) tisztitdsdhoz
és/vagy szdritdsdhoz haszndlt mosé- és tisztitészereknek a
gyartdjuk dltal biztositott haszndlati utasitdsait.
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Megjegyzés Az eszkdzok hitelesitetten ellendlinak az itt leirt
tisztitdsi és sterilizalasi eljarasoknak.

Figyelem Kérjuk, tartsa be a kdvetkezé utasitdsokat az Ujbdli
el6készitéshez.

Kezdeti kezelés a haszndlat helyén az Ujrafeldolgozas
elétt

1. Az egyszer haszndlatos eszkdzoket és az elhaszndlédott
Ujrahaszndlhaté eszkdzoket kézvetlendl a haszndlatuk utén
dobja ki.

2. Az Ujbdli el6készités el6tt tavolitsa el az Ujrahaszndlhatéd
eszk6zokrél a szennyez8dést és térmeléket nedvszivo
papirtériSkkel. Amennyiben lehetséges, fogdszati
szonda haszndlatdval tdvolitsa el az Uregekben l1évé
szennyez&déseket és tormeléket.

Figyelem Haszndlat utdn a lenyomatvételi fejekrdl el kell
tdvolitani az 6sszes rdjuk ragadt fogdszati tormeléket (pl.
lenyomatanyagot). A folyamat kés8bbi részében a részdaradt
térmeléket nehezebben lehet eltdvolitani. Ha a térmeléket nem
lehet teljesen eltdvolitani, a lenyomatvételi fejeket el kell dobni.

3. Ezutdn dblitse le az eszkdzdket hideg csapvizzel.
Tarolas, szdllitas és atvitel az Gjboli el6készités helyére

1. Aszennyez&dés és tormelék eltdvolitdsa utdn tdrolja
az eszkdzoket olyan tdroléban, amely megvédi 8ket a
szdllitds sordn a sérilésektdl, és megakaddlyozza, hogy
beszennyezzék a személyzetet vagy a kérnyezetet.

2. Minél elébb vigye az eszkdzdket arra a helyre, ahol az Ujbdli
elSkészitést fogja végezni. Ha ez csak késdbb lehetséges,
fontolja meg, hogy az eszkdzdket nedves kendével fedi
le, vagy helyezze Sket zdrt tartdlyba, hogy elkerilje a
szennyez8dések és/vagy térmelékek raszaraddsat.

Megjegyzés A hatékony Ujbdli el6készités érdekében az
Ujrahaszndalhaté eszkdzok haszndlata utdn 1 6rdan beldl el kell
kezdeni az el8irt manudlis vagy automata tisztitdsi és szdritdsi
eljardsokat.

3.  Haaz eszkdzdket az Ujboli el6készitéshez az intézményen kivilre
szdllitjdk, ezt olyan tdroléban kell megtenni, amely megvédi
Sket a szdllitds sordn a sériUlésektdl, és megakaddlyozza, hogy
beszennyezzék a személyzetet vagy a kdrnyezetet.

Automata tisztitds és szdaritds (ideértve az elézetes
tisztitast)

Elézetes tisztitds

1. Tisztitds elStt szerelje szét a Transmucosal Abutment
Wrench csavarkulcsot a csap kinyomdsdaval.

2. Legaldbb 5 perce meritse az eszkdzt langyos, 0.5%-o0s

Medizym).

3. Toltse fel a lumeneket (ha vannak) langyos, 0.5%-o0s

Medizym) egy 20 ml-es fecskendd segitségével.

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

5. Kefélje a belsd felUleteket, lumeneket és Uregeket (ha
vannak) megfelel6 méretd (pl. 1.2 mm, 2.0 mm vagy 5.0 mm
atméréji) palackmosd kefével legaldbb 20 mdsodpercig,
amig minden lathaté szennyez&dést el nem tavolit.
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6. Alaposan &blitse at az dsszes kilsd és belsé felUletet,
lument és Ureget (ha vannak) hideg csapvizzel legaldbb
10 mdsodpercig, amig le nem mossa az &sszes tisztitdszert.

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

Automata tisztitds és szaritds

A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kdvetkezé mosdberendezéseket
haszndlta: Miele G7836 CD a Vario TD programmal/MMM GmbH
tipusa: Uniclean PL-11 15-2 EL.

Megjegyzés Az automata tisztitdst és szdritdst legfeljebb
11 eszkdzzel javasolt elvégezni, amelyek kil6n sterilizdlotasakokba
vannak helyezve.

1. Helyezze az eszkézéket egy megfelel$ polcra vagy tartéba
(pl. fém haldkosdérba).

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

3. Végezze el az automata tisztitdst. A kdvetkez6 paraméterek
a Miele G7836 CD mosdberendezés Vario TD programjdn
alapulnak:

- Legaldbb 2 perces el6mosds hideg csapvizben

- Viz leengedése

- Legaldbb 5 perces tisztitds legaldbb 55 °C-os (131 °F)
csapvizzel és 0.5%-o0s, enyhén lUgos tisztitdszerrel (e.g.
Neodisher Mediclean)

- Viz leengedése

- Legaldbb 3 perces semlegesités sétalanitott hideg
vizben

- Vizleengedése
- Legaldbb 2 perces 6blités sétalanitott hideg vizben

- Viz leengedése

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

5. Ha a szdritdsi ciklus utdn az eszkdzék nedvesek maradnak,
szdritsa meg Sket sUritett levegdbvel, vagy tordlgesse meg
8ket sz6szmentes, egyszer haszndlatos kend&kkel.

Szemrevételezés

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

Kézi tisztitas és szaritds

1. Tisztitds elStt szerelje szét a Transmucosal Abutment
Wrench csavarkulcsot a csap kinyomdsdaval.

2. Meritse az eszkdzt legaldbb 5 percre steril, 0.9%-0s

3.  Kefélje az eszkdz kulsé feluleteit puha sértéji mianyag
kefével legaldbb 20 mdsodpercig, amig minden ldthatdé
szennyez&dést el nem tdvolit.

4. Oblitse &t a belss feluleteket, a lumeneket és az Uregeket (ha
vannak) 20 ml 0,5%-os langyos enzimatikus tisztitészerrel
(pl. Cydezyme ASP és/vagy Neodisher Medizym, legfeljebb
45 °C-on (113 °F)) egy 20 ml-es fecskend8héz csatlakoztatott
irrigdlotd segitségével.

5. Kefélje a belsé felUleteket, a lumeneket és az Uregeket (ha
vannak) megfelelé méretd (pl. 1.2 mm, 2.0 mm vagy 5.0 mm
atmérdjl) palackmosé kefével legaldbb 10 mdasodpercig,
amig minden ldthaté szennyez8dést el nem tdvolit.
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6.  Alaposan &blitse at az eszkdz kulsé felUleteit és lumenjeit
hideg csapvizzel legaldbb 10 mdasodpercig, amig le nem
mossa az ésszes tisztitdszert.

7.  Meritse az eszkézt ultrahangos furdébe (pl. Bandelin;
frekvencia: 35 kHz; tényleges ultrahangos teljesitmény:
tisztitéeszer (pl. Cydezyme ASP és/vagy Neodisher
Medizym) taldlhaté, és kezelje legaldbb 5 percig legaldbb
40 °C (104 °F)/legfeljebb 45 °C (113 °F) hémérsékleten.

8. Oblitse at a belsé feluleteket, lumeneket és Uregeket (ha
vannak) 20 ml langyos csapvizzel egy 20 ml-es fecskend6hoz
csatlakoztatott irrigdlotd segitségével.

9. Alaposan &blitse at az eszkdz kilsé felUleteit tisztitott vagy
steril vizzel legaldbb 10 mdsodpercig, amig le nem mossa az
Osszes tisztitdszert.

10. Szdritsa meg az eszkdzt sUritett levegével vagy szészmentes,
egyszer haszndlatos térlékendskkel.

Szemrevételezés

A tisztitds és szdritds utdn ellenérizze 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 hitelesités sordn a kdvetkezé gézsterilizatorokat
haszndltdk: Systec HX -320 és/vagy Selectomat PL/669-2CL
és/vagy Selectomat PL/666-1 CL (el6vakuumos ciklus); Amsco
Century Sterilizer és/vagy Selectomat PL/669-2CL és/vagy
Selectomat PL/666-1 CL (gravitdcioés ciklus).

Megjegyzés A Systec HX- 320 és Amsco Century Sterilizer
sterilizalé berendezések haszndlatakor a sterilizdldst legfeljebb
11 eszkdzzel javasolt végezni, amelyek kildn-kil6n sterilizaciés
tasakokba vannak csomagolva. A Selectomat PL/669-2CL/
Selectomat PL/666-1 CL sterilizalé berendezés hasznalatakor
javasoljuk, hogy legfeljebb 1 sterilizacids tartdlynyi fémeszkéozt és
2 csomag vasznat téltson a sterilizdtorba.

1.  Atobbdarabos eszkdzéket szerelje 6ssze és zdrja mindegyik
eszkozt megfeleld sterilizacids tasakba. A sterilizdciés
tasakoknak meg kell felelnitk a kévetkezé kévetelményeknek:

- ENISO 11607 és/vagy DIN 58953-7.

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

- Kellg védelmet kell biztositania az eszk6zék és a
sterilizaciés csomagolds szadmara a mechanikai
sérilések ellen.

- A 8. tdbldzatban példdkat taldlhat a megfelels
sterilizacids tasakokra.

8. tablazat - Javasolt sterilizaciés tasakok

Médszer Javasolt sterilizaciés tasak

SPSmedical 6nzaré sterilizacios tasak
Steriking tasak (Wipak)

Gravitdciés ciklus

SteriCLIN® tasak
Steriking tasak (Wipak)

Elévakuumos ciklus

2. Cimkézze fel a sterilizdciés tasakot az eszkdz azonositdsdhoz
szUkséges informdcidkkal, példdul irja fel rd a termék nevét, a
cikkszdmot és/vagy a tételszdmot (ha van).
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3. Helyezze a lezart sterilizdcidés tasakot az autokldvba vagy
a sterilizdlégépbe. Gondoskodjon arrdl, hogy a sterilizaciés
tasak vizszintes pozicidban legyen.

4. Sterilizdlja az eszkdzt. Mind gravitdcios légeltdvolitasu
ciklust, mind felsd, dinamikus légeltavolitdsu elévdkuumos
ciklust alkalmazhat a kévetkezd javasolt paraméterekkel
(9. tablazat):

9. tablazat - Javasolt sterilizaciés ciklusok

Ciklus P [ A [N
hémérséklet sterilizdlasiidé  szaritdsiidé nyomds
(kamréban)
Gravitdcids 132°C (270 °F) 15 perc 20 perc >2868,2 mbar*

ciklus'

Elévakuumos
ciklus'

132°C (270°F) 4 perc

Elévakuumos
ciklus?

134°C (273°F) 3 perc

Elévakuumos 23042 mbar®

ciklus®

134 °C (273 °F) 18 perc

T Hitelesitett sterilizaciés eljardsok, amelyekkel az EN I1SO 17665-1 szabvdny
szerint 10°-os sterilitdsbiztonsagi szintet (Sterility Assurance Level, SAL) lehet
elérni.

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

3 Az Egészségugyi Vilagszervezet (WHO) ajénldsa a TSE-/CJD-fert6zésnek kitett
eszkdzok gbzsterilizaldsdhoz. Gondoskodjon arrél, hogy az ehhez a ciklushoz

haszndlt csomagolé és monitorozé rendszerek (kémiai/bioldgiai jelz8k) ezekre a
kérulményekre legyenek hitelesitve.

4 Atelitettségi géznyomds 132 °C-on az EN ISO 17665-2 kévetelményei szerint.

5 A telitettségi g6znyomds 134 °C-on az EN I1SO 17665-2 kévetelményei szerint.

Megjegyzés Az autoklav/sterilizalégép kialakitdsa és
teljesitménye befolydsolhatja a sterilizalasi folyamat
hatékonysdgdt. Ezért az egészségigyi intézményeknek
hitelesitenitk kell az dltaluk haszndlt folyamatot a gyakorlatban
haszndlt berendezésekkel és olyan személyekkel, akik altaldban
ezeket kezelik. Minden autoklavnak és sterilizalégépnek meg kell
felelnie az EN 13060, EN 285, EN ISO 17665-1 és/vagy AAMI ST79
szabvdnyokban vagy a vonatkozé orszdgos szabvdanyban

foglalt kévetelményeknek, és ezek alapjdn kell 8ket hitelesiteni,
karbantartani és ellendrizni. Pontosan be kell tartani az autoklav
vagy a sterilizalégép gydrtéjadnak utasitdsait.

Taroldas és karbantartas

A sterilizalds utdn helyezze a felcimkézett és lezdart sterilizdciés
tasakot szdraz, soétét helyre. A sterilizdlt eszkdzok taroldsi
kérulményeit és felhaszndlhatdsdgi idejét illetéen kdvesse a
sterilizaciés tasak gydrtéjdnak utasitdsait.

Tarolas, szadllitas és atvitel a haszndlat helyére

A tarolénak és/vagy kilsé csomagoldsnak, amelyben az
el8készitett / Ujbol el6készitett eszkdzt visszaviszik a haszndlat
helyére, alkalmasnak kell lennie arra, hogy megvédje az eszkdz
sterilitdsdt a szdllitds sordn, figyelembe véve a szikséges
szdllitdsi folyamatokat (az intézményen beldli és kivili szallitast).
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Magneses rezonancidas (MR)
képalkotdsra vonatkozé biztonsagi
informacidk

A MR-vizsgdlatra vonatkozé biztonsagi
tdjékoztatds A

Nem-klinikai teszteléssel kimutattdk, hogy a felépitmények és a csavarok MR-feltételesek.
Az ilyen készilék belltetése utdn a betegen biztonsdgosan elvégezhets az MR-vizsgdlat az

aldbb leirt feltételek teljestlése esetén. Ezen feltételek be nem tartdsa a beteg sérulését

okozhatja.

A statikus mdagneses mezé névleges
értéke(i) [T]

1,5Tesla (1,5T) 3Tesla (3T).

Maximalis térbeli gradiens [T/m és
gauss/cm]

Legfeljebb 44.4 T/m (4440 G/cm) erésségi térbeli
gradiens.

RF gerjesztés

Cirkuldrisan polarizalt (CP)

RF dtviteli tekercs tipusa

Teljes test adétekercs

Teljes testre vonatkozé maximdlis SAR
[W/kg]

Avdll alatt: 2,0 W/kg A kéldék alatt: 2,0 W/kg

Avdll felett: 0,2 W/kg A kéldok felett: 0,1 W/kg

A szkennelési id6 korlatai

A fentiekben meghatdrozott vizsgdlati
kérilmények kozétt a fogdszati
implantatumrendszerek hémérséklet-emelkedése
15 perces folyamatos szkennelést kévetéen
kevesebb mint 6.0 °C.

MR-képm{termék

A fogdszati implantatumrendszerek dltal
létrehozott mitermék kb. 3,0 cm-re nydlt tul az
eszkozon radidlis irdnyban a 3 T erésségl MRI-
rendszerrel végzett nem klinikai vizsgdlatok soran.

Figyelem

A 2-nél tébb Zygoma implantdtumot tartalmazé
konfigurdciokat nem értékelték MR-kérnyezetben
valé biztonsagossag és kompatibilitas
tekintetében. Nem vizsgdltdk ket MR-
kérnyezetben térténé melegedés, elmozdulds,
illetve mitermék okozdsa szempontjabdl

sem. A 2-nél tdbb Zygoma implantatumot
tartalmazé konfiguraciok MR-kérnyezetben

valé biztonsagossaga nem ismert. Ha az ilyen

konfigurdciéval rendelkezd pacienst szkennelésnek

vetik ald, az a pdciens sérilését okozhatja.

A teljesitménnyel kapcsolatos
kovetelmények és korlatozasok

A kivant teljesitmény elérése érdekében a cserealkatrészeket
csak a jelen hasznélati Utmutatéban és/vagy a Nobel Biocare
kompatibilis termékeinek haszndlati dtmutatdjdban leirt
termékekkel egyUtt szabad haszndlni, 6sszhangban az adott
termékek rendeltetésével. A cserealkatrészekkel haszndlni kivant
termékek kompatibilitdsanak megerésitéséhez ellenérizze az

adott terméken vagy a termék cimkéjén feltintetett szinkédoldst,
méreteket, hosszt, csatlakozoétipust és/vagy kdzvetlen jeldléseket.

Létesitmények és képzés

Kifejezetten javasolt a Nobel Biocare termékek alkalmazédsdban
tapasztalt és az abban nem jartas szakembereknek is, hogy
minden Uj termék alkalmazdsa elétt specidlis képzésben
részesuljenek. A Nobel Biocare tébbféle tanfolyamot

kindl a kilénb6z6 tudds- és tapasztalatszinten [évd
szakemberek képzésére. Tovdbbi tudnivaldkért keresse fel a
www.nobelbiocare.com weboldalt.
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Tarolas, kezelés és szallitas

Az eszkdzbket szaraz helyen, az eredeti csomagoldsukban,
szobah&mérsékleten, kézvetlen napfénytél védve kell tarolni és
szdllitani. A nem megfeleld tdrolds és szdllitas befolydsolhatja az
eszkoz 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 el&irdsoknak megfelelen.

A csomagoldéanyagok szelektiv gyUjtését, Ujrahasznositdsat
vagy kiselejtezését illet8en kdvesse a csomagoldéanyagokra és
csomagoldsi hulladékanyagokra vonatkozé énkormanyzati vagy
nemzeti szabdlyozdsokat.
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G . t re # f I rye o f sy o # k Screwdriver Slot Short 27 mm 73327470000001777J
rcol r mazol intformaci
ya o es o ga a o o ac o Screwdriver Machine Slot 73327470000001797N
Gyérté Nobel Biocare AB Screwdriver Machine Ball Abutment 24 mm 73327470000001797N
PO Box 5190, 402 26 K K
M Véstra Hamngatan 1 Machine Screwdriver Hex Long 73327470000001797N
Z‘;t%bmg Machine Screwdriver Slot Short 73327470000001797N
Svédorszag Machine Screwdriver Slot Long 73327470000001797N
www.nobelbiocare.com
B . L i Coping Screw Hex 2 mm 4/pkg 73327470000001837D
Felel&s személy az Egyesiilt Kiralysagban ~ Nobel Biocare UK Ltd
4 Longwalk Road Coronal screw set 3.25 Non-Hex 73327470000001837D
Uxbridge Coronal Screw Set 3.8 Non-Hex 73327470000001837D
UBT1FE
Egyesilt Kiralysag Abutment Screw TorqTite™ 3.8/4.3/4.5/5.0/6.0 HL/RPL  73327470000001837D
Torskorszagban forgalmazza: EOT Dental Saglik Urinleri ve Dis Ticaret A.$ Prosthetic screw Unigrip™ Novum 2-pack 73327470000001837D
Nispetiye Mah. Aytar Cad. Metro Is Merkezi
No: 10/7 Lower bar screw Unigrip™ Novum 3-pack 73327470000001837D
Besiktas ISTANBUL . I
Telefon: +90 2123614901, Fax: +90 2123614904 Converter Screw Titanium Unigrip™ fit @3 73327470000001837D
Ausztréliaban forgalmazza: Nobel Biocare Australia Pty Ltd Prosthetic Screw Conical 73327470000001837D
Level 4, 7 Eden Park Drive .
' Prosthetic S Slot 73327470000001837D
Macquarie Park, NSW 2113 rosthetic serew Slo
Ausztrdlia Prosthetic Screw Internal Hexagon 73327470000001837D
Telefon: +611800 804 597
N Torque Wrench Insert Hex 0.050" Short 73327470000001897R
Uj-Zélandon forgalmazza: Nobel Biocare New Zealand Ltd
33 Spartan Road . Torque Wrench Insert Hex 0.050" Long 73327470000001897R
Takanini, Auckland, 2105 Uj-Zéland
Telefon: +64 0800 441657 Torque Wrench Insert Transmucosal Abutment 73327470000001897R
I. osztaly0 eszk6zok CE-jelzése C € Implant Level Impression Coping NobelPerfect® NP 73327470000001977Q
Implant Level Impression Coping NobelPerfect® WP 73327470000001977Q
lla/llb. osztélyy eszkézsk CE-jelzése c € Impression Coping to Fixture Novum 73327470000001977Q
2797
Implant Level Impression Coping NobelPerfect® RP 73327470000001977Q
1. osztalyu eszkézok UKCA-jelzése UK
cAa Thread Timed Transfer Pin 3.25 Non-Hex 73327470000001977Q
la/1lb. osztdlyu eszkézok UKCA-jelzése UK Transfer Assembly Hex Open Tray 4.5 mmD 3.25 HL 73327470000001977Q
CA Transfer Assembly Hex Open Tray 3.5 mmD 3.5 mm 73327470000001977Q
0086 Replace® Hex
Transfer Assembly Hex Open Tray 4.5 mmD 4.3 mm 73327470000001977Q
Megjegyzés Az egyes eszkdzdk megfelel8ségi jeldlését a Replace® Hex
termékcimken tO|O|jG. Transfer Assembly Hex Open Tray 6.0 mmD 5.0 mm 73327470000001977Q
HL/Replace® Hex
Megjegyzés A kanadai eszkézlicencelés tekintetében nem minden,
a haszndlati Utmutatdban leirt termék rendelkezik eszkdzlicenccel Lrl‘_’/”;:;:fe?mgy Hex Open Tray 6.0 mmD 6.0 mm 73327470000001977Q
a kanadai térvények szerint.
Transfer Assembly Hex Open Tray 4.5 mmD 3.8/4.5 HL 73327470000001977Q
0O-Ring Abutment Analog w Spacer 2/pkg 73327470000002026Q
V7%
A|c| pveto U D | - D | -qdqtok Implant Analog 3.8/4.5 HL 73327470000002026Q
Implant Analog 5.0 HL/RPL 73327470000002026Q
Termék Alapveté UDI-DI szdm
Implant Analog 6.0 HL/RPL 73327470000002026Q
Healing Abutment @4.5x3 mm 3.8/4.5 HL 73327470000001236T
Replica Fixture Novum 73327470000002026Q
Healing Abutment @4.5x3 mm 3.25 HL 73327470000001236T
Implant Replica NobelPerfect® NP 73327470000002026Q
Healing Abutment @6x3 mm 5.0 HL/Replace® Hex 73327470000001236T
Implant Replica NobelPerfect® WP 73327470000002026Q
Healing Abutment @6x3 mm 6.0 HL/Replace® Hex 73327470000001236T
Implant Replica NobelPerfect® RP 73327470000002026Q
Healing Abutment @3.5x3 mm 3.5 mm RPL 73327470000001236T
Implant Analog Non-Hex 73327470000002026Q
Healing Abutment @4.5x3 mm 4.3 Replace® Hex 73327470000001236T
Implant Analog 3.5 RPL 73327470000002026Q
O-Ring Clinical White 12/pkg 73327470000001506W
Implant Analog 4.3 RPL 73327470000002026Q
Retainer Ring 2/pkg 73327470000001506W
Transmucosal Abutment Wrench 73327470000002316X
Abutment NobelPerfect® NP 73327470000001697K N
0O-Ring for Tools 2 sets of 5/pkg A CSEREALKATRESZEKEN
Abutment NobelPerfect® WP 73327470000001697K NINCS CE-JELZES
Abutment NobelPerfect® RP 73327470000001697K Direct Abut Eng Gold/Plastic 5.0 HL/RPL 73327470000001697K
Screwdriver Hex 0.050" Length 0.75" 73327470000001777J Direct Abut Non-Eng Gold/Plc 5.0 HL/RPL 73327470000001697K
Screwdriver Hex 0.050" Length 1.25" 73327470000001777J Direct Abut Eng Gold/Plastic 6.0 HL/RPL 73327470000001697K
Screwdriver Manual Ball Abutment 22 mm 73327470000001777J Direct Abut Non-Eng Gold/Plc 6.0 HL/RPL 73327470000001697K
Screwdriver Hexagon 27 mm 73327470000001777J Direct Abutment Engaging Gold/Plastic 3.5 RPL 73327470000001697K
Screwdriver Medium 37 mm 73327470000001777J Direct Abutment Non-Engaging Gold/Plastic 3.5 RPL 73327470000001697K
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Direct Abutment Engaging Gold/Plastic 4.3 RPL 73327470000001697K

Direct Abutment Non-Engaging Gold/Plastic 4.3 RPL 73327470000001697K

Jogi nyilatkozatok
HU Minden jog fenntartva.

A Nobel Biocare, a Nobel Biocare embléma és a jelen
dokumentumban szerepl$ 6sszes egyéb védjegy a Nobel Biocare
védjegye, kivéve ha ezt mdasképpen jeleztik, vagy ha a
szévegkodrnyezetbdl nyilvanvaléan mas kévetkezik. Az ezen a
lapon taldlhaté képek nem feltétlenUl méretardnyosak. Minden
termékkép csak illusztrdacios 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 képvisels az  Egyesult Kiralysagban  Hivatalos képviseld Etilén-oxiddal Sugdrzdassal Gézzel vagy szdraz
Eur6pai Kézésségben  felelés személy Svdjcban sterilizélva sterilizalva hével sterilizalva
/ Eurépai Uniéban
Tételszam Katalégusszam Egyedi Sorozatszdm Orvostechnikai eszkéz ~ Biztonsdgos
eszkdzazonositd a mdagneses
rezonancids
vizsgdlatok
szempontjabol
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Figyelem Feltételesen Nem steril Veszélyes anyagot DEHP ftalatot vagy Természetes Ftaldtot vagy Allati eredet(
MR-kompatibilis tartalmaz ennek maradvdnydt gumilatextet vagy ennek maradvdnyat 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 kijeldlt szervezet a bejegyzett a haszndlati rendelvényre a haszndlati Gtmutatoék portdljanak
azonositészama szervezet szamaval Utmutatoét hivatkozasa
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Gydrtas datuma Gyarté Szavatossdgi idé Hémeérséklet felsé Hémeérsékleti Tilos Ujrasterilizalni Tilos Ujrafelhaszndlni  Nem pirogén
hatarértéke hatdrérték
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Datum Fog szdma Péciens széma Pdciens azonositdsa Egészségigyi Pdcienstdjékoztatd EU importér Svdjci importér
kézpont vagy orvos webhely
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Kétrétegu steril
gatrendszer
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Egyrétegu steril
gatrendszer

Egyrétegu steril
gdtrendszer belsé
védbcsomagoldssal

Egyréteg steril
gdtrendszer kilsé
védScsomagoldssal
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Ne haszndlja, ha

a csomagolds sérilt, és
olvassa el a haszndlati
Utmutatot
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