NobelActive® TiUnite™ és NobelActive® TiUltra™ implantatumok
Haszndlati 0tmutatd

Fontos - Felel8sségi nyilatkozat:

Ez a termék egy dltaldnos koncepcié része, és csak a hozza tartozo eredeti tartozékokkal

és eszkozokkel egyitt, a Nobel Biocare utasitdsainak és javaslatainak megfeleld médon szabad
haszndlni. A Nobel Biocare termékek mas gydrtok dltal elallitott, a Nobel Biocare dltal nem javasolt
termékekkel valé haszndlata esetén megszinik a Nobel Biocare dltal teljesitendé mindenféle,
kifejezett vagy vélelmezett garancia és kotelezettség. A Nobel Biocare termékek felhaszndléjanak

a kotelessége megdllapitani, hogy a termék alkalmas-e a pdciens kezelésére. A Nobel Biocare
elutasit minden - kifejezett vagy vélelmezett - kitelezettséget, és nem vdllal felelésséget semmilyen
kozvetlen, kdzvetett, bunteté jellegl vagy egyéb karért, amely a Nobel Biocare termékek haszndlata
sordn a szakmai dontéshozatal vagy gyakorlat barmilyen hibdjabdl ered vagy azzal kapcesolatos.

A felhaszndlénak kotelessége tovdbbd rendszeresen kdvetni az ezzel a Nobel Biocare termékkel

és az alkalmazasaval kapesolatos legUjabb kutatdsi eredményeket. Ha kétségei merGinek fel,

a felhaszndlénak fel kell vennie a kapcsolatot a Nobel Biocare-rel. Mivel a termék haszndlata

a felhaszndlé beldtdsa szerint torténik, ez az & felelésségét képezi. A Nobel Biocare elutasit
mindenféle felel6sséget az ebbdl eredd karokért.

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

Leirds:

Ez a haszndlati ttmutaté (IFU) a Nobel Biocare NobelActive® TiUnite™ és NobelActive®

TiUltra™ implantatumokat és azok kiegészitdit irja le, ideértve azokat az eszkozoket, amelyekre

szikség van a mitéti és kezelési eljards sordn az implantatum helyének elékészitéséhez

és az implantdtum behelyezéséhez.

NobelActive® TiUnite™/TiUltra™ implantdtumok:

A NobelActive® TiUnite™/TiUltra™ implantdtumok endosztedlis, menetes implantatumok,

amelyek 3.0, 3.5, 4.3, 5.0 és 5.5 mm-es dtmérével kaphatok. Az implantatumok a kovetkezd

jellemzékkel rendelkeznek:

«  ANobelActive® TiUnite™/TiUltra™ implantdtumok alakjanak dltaldnos jellemz8i: bévuls kip
alaky test, bévils dupla menet és furépengék a cstcson.

* A NobelActive® TiUnite™/TiUltra™ implantatumok belsé kénikus csatlakozassal (CC)
rendelkeznek, és a kdvetkezd platformméretekben dlinak rendelkezésre: 3.0, keskeny
platform (Narrow Platform, NP), atlagos platform (Regular Platform, RP) és széles platform
(Wide Platform, WP). Az implant&tumok kompatibilisek a Nobel Biocare belsé kénikus
csatlakozassal rendelkezd protetikai eszkozeivel.

* A NobelActive® TiUnite™ implantatumok TiUnite galvanizalt fellettel rendelkeznek.

* A NobelActive® TiUltra™ implantatumok TiUltra galvanizdlt felGlettel rendelkeznek. A TiUltra
ezenkivUl rendelkezik egy védéréteggel is, amelynek az anyaga natrium-dihidrogén-foszfat
(NaH,PO,) és magnézium-klorid (MgCl,).
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1. téblazat: A NobelActive® TiUnite™/TiUltra™ implantatum jellemzéi

Platform | Platform | Implan- Afelépitmény | H Usagok Fedd
Gtméréje | tatum csatlakozéfe-
atmérgje | lilete
3.0 Z30mm | F3.0mm | &F2.5mm 70 mm, 1.5 mm, | Nincs
O 13 mm, 15 mm a csomagban

NP &35mm | F35mm | F3.0mm 8.5mm, 10 mm, | Nincs
1.5 mm, 13 mm, | a csomagban
15 mm, 18 mm

RP @39mm | D43 mm | D3.4mm 8.5mm, 10 mm, | Nincs
1.5 mm, 13 mm, | a csomagban
15 mm, 18 mm

RP @39mm | D5.0mm | D 3.4mm 8.5mm, 10 mm, | Nincs
11.5mm, 13mm, | a csomagban
15 mm, 18 mm

WP B51mm | D55mm | D44 mm 70 mm, 8.5 mm, | ANobelActive
10 mm, 1.5 mm, | WP TiUnite
13 mm, 15 mm csomagjaban

Megjegyzés: A NobelActive® TiUnite™ WP 5.5 mm-es implantdtumhoz fed8csavart mellékelink.
A NobelActive® TiUltra™ implantatumok és mas NobelActive TiUnite™ implantatumok
csomagjaban nem taldlhato fedécsavar.

A fedécsavarokkal kapcesolatos informdcidkért lasd a Nobel Biocare IFUT016 szémU haszndlati
Utmutatéjat. Ez a haszndlati dtmutaté az ifu.nobelbiocare.com webhelyrél télthet le.
Eszkozok:

A mitéti és kezelési eljaras soran a NobelActive® TiUnite™ és NobelActive® TiUltra™
implantatumok behelyezéséhez a kdvetkezé eszkozokre van szikség:

*  Guide Drill furé, Precision Drill fur6, Twist Drill furdk és Twist Step Drill furdk, amelyek a csontfurat
elkészitéséhez szukségesek a NobelActive® TiUnite™ és a NobelActive® TiUltra™ implant&tumok
behelyezésekor. A Twist Drill és a Twist Step Drill furék kilonféle atmérében és hosszisagban
kaphatdk, és segitségukkel a megfelels atmérére és hosszdsagra tagithatd a csontfurat.

*  AScrew Tap NobelActive 3.0/NP/RP/WP menetmetsz8k menetek metszésére hasznalhatok
a csontfuratban kemény csont esetén.

+  ADepth Probe 7-18 mm Z-shaped furdsi mélységjelzé segitségével ellenérizhetd a csontfurat
mélysége. A Depth Probe 7-18 mm Z-shaped furdsi mélységjelzével kapcsolatos tovdbbi
informaciokért Idsd a Nobel Biocare IFU1090 szdmu haszndlati dtmutatojat.

* A NobelActive® TiUnite™ és NobelActive® TiUltra™ implantatumok behelyezéséhez
3.0/NP/RP/WP kénikus csatlakozdssal rendelkez8 implantatum behajtékat kell haszndini.
Az implantdtum behajtokkal kapesolatos informacidkért lasd a Nobel Biocare IFUT090
szdmu haszndlati Gtmutatdjat.

Figyelem: Az implantdtum behajtok, a gyogyuldsi felépitmények, a protetikai 6sszetevék,

valamint a NobelActive® TiUnite™ WP 5.5 mm implantatumhoz valé fedécsavar

az 1. tablazatban ismertetett moédon szinezett a kompatibilis atméré és platformméret

(3.0, NP, RP, WP) jelzése céljabdl. A NobelActive® TiUnite™/TiUltra™ implantatum csomagoldsa

is szinkddolt, azonban ne feledje, hogy magukon az implantdtumokon, a WP 5.5 mm (kék)

kivételével, nincs szinkdd.

Figyelem: A NobelActive® TiUltra™ implantdtumplatform minden méretl implantdtum esetén

sarga szind, és nem koveti a Nobel Biocare platformjainak szinkédoldsat.

Rendeltetés/Haszndlati javallat:

NobelActive® TiUnite™ implantdtumok/NobelActive® TiUltra™:

Afelsé vagy az alsé dlicsontba helyezett endosztedlis fogdszati implantatumként fogpotldsok
rogzitésére vagy megtdmasztdsara haszndlhatéd a ragdképesség helyredllitasa érdekében.

Nobel
Biocare™

Active menetmetszék:
Az endosztedlis fogaszati implantdtum belltetéséhez szikséges csontfurat prepardlasdhoz
vagy annak el6segitésére haszndlanddk.

Javallatok:

ive® TiUnite™/Til ™ 4 ive® TiUnite™/Til ™
.0 implantatumok:

A NobelActive® TiUnite™ implantatumok a ragoképesség helyredllitasara szolgalé fogpotlasok

tdmogatdsdra haszndalhatok a széldpotlastdl a rogzitett-kivehetd teljes fogsorokig terjedéen.

Ez kétszakaszos vagy egyszakaszos mitéti technikdval érhetd el, azonnali, korai vagy

késleltetett terhelési protokoll mellett, annak megdllapitaséval, hogy elegendé primer stabilitas

és megfelel6 okkluzids terhelés dll-e fenn a valasztott technikahoz.

A NobelActive® TiUltra™ implantatumok egytagu vagy tébbtagt fogpétlasok készitéséhez

javallottak sinezett vagy nem-sinezett megolddssal. Ez kétszakaszos vagy egyszakaszos

m{téti technikaval érheté el, azonnali, korai vagy késleltetett terhelési protokoll mellett, annak

megdllapitdsaval, hogy elegends primer stabilitds és megfelels okkluzids terhelés dll-e fenn

a vdlasztott technikdhoz.

A NobelActive® TiUnite™/TiUltra™ 3.0 implant&tumok kizdrélag szél6 fogpétldsokhoz javallottak:

a felsé dllcsontban az oldalsé metszéfog, az alsé dllcsontban pedig a kozépsé és az oldalsd

metszéfog pétlasdhoz.

A Screw Tap NobelActive menetmetszék a NobelActive® TiUnite™/TiUltra™ implantatumok

beUltetéséhez szUkséges, kemény csontdllomanyban készitett csontfurat kialakitaséara

szolgdlnak a felsé vagy az alsé dllcsontban.

ATwist Drill és a Twist Step Drill furék a fogdszati implantatum beultetéséhez szikséges

csontfurat elékészitésére szolgdinak a felsé vagy az alsé dllcsontban.

Guide Drill/Precision Drill foré:

A Guide Drill/Precision Drill furét az implantdtum behelyezését megel6zéen a felsé vagy az alsé

dllcsontban javallott haszndlni a csontfurat belépési pontjanak el6készitéséhez.

Ellenjavallatok:

A NobelActive® TiUnite/NobelActive® TiUltra™ implantatumok, fedécsavarok és eszkézok

alkalmazésa ellenjavallott azon pdciensek esetében, akik:

*  Belgydgydszati szempontbél nem alkalmasak szgjsebészeti mitétre.

¢ Nem rendelkeznek elegendé mennyiségi csonttal, és csontpdtldsi beavatkozds az esetikben
nem alkalmazhaté.

e Esetében nem lehetséges behelyezni megfelel§ szamu, méretd és helyzet( implantdtumot,
amelyek megfeleléen biztositandk a funkciondlis, illetve esetleges parafunkciondlis
terhelések elviseléséhez szikséges megtamasztast.

o Akik allergiasak a kereskedelmileg tiszta (4. fokozatu) Ti-6AL-4V, titdnétvozetre (titan,
aluminium, vanddium), a rozsdamentes acélra vagy a gyémantszer( szén (DLC) bevonatra,
a natrium-dihidrogén-foszfatra (NaH,PO,) és a magnézium-kloridra (DLC,).

A NobelActive® TiUnite™/NobelActive® TiUltra™ 3.0 implantatumok nem javallottak a felsé

dllcsontban a kézépsé metszéfog, a szemfog, a kisérlék vagy a nagyérlék a pétiasara, sem pedig

az alsé dllcsontban a szemfog, a kisérlék vagy a nagydrlék a pétlasara.

A NobelActive® TiUnite™/NobelActive® TiUltra™ 3.0 implantatumok nem javallottak tébb fog

pétlésara. A fedécsavarokkal kapesolatos ellenjavallatokat lésd a Nobel Biocare IFU1016 szamu

haszndlati dtmutatsjaban.

Figyelmeztetések:
Ha az orvos helytelendl itéli meg a furék hosszisdagat a radioldgiai felvételen mért tévolsdgokhoz
képest, az az idegek vagy mds létfontossagu képletek maradandé kdrosoddsdhoz vezethet.

Ha az orvos a tervezettnél mélyebbre fur az dllcsontban, ez az alsé ajak és az &ll maradandd
érzéketlenségét és szajfenéki vérzést okozhat.

A minden mUtét sordn kotelezéen betartandd dvintézkedések - példdul aszepszis - mellett

az dllcsontok furdsakor az anatémiai ismeretekre alapozva, valamint a mitét elétt elvégzett
rontgenvizsgdlatokra tamaszkodva el kell kerGIni az erek vagy idegek megsértését is.
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Figyelem:

Altalénos figyelmeztetések:

Az implantdcios beavatkozasok esetében nem garantdlhaté a biztos siker. Az implantécio
sikertelensége elsésorban a termék javallattdl eltérs felhaszndalasabél és a mitéti/kezelési
eljaras(ok)nak a be nem tartdsabdl fakadhat.

Az implantdtummal vald kezelés csontvesztést, illetve bioldgiai vagy mechanikai elégtelenséget
okozhat, beleértve az implantatumok faraddsos torését is.

Az implantdtummal vald kezelés sikerességéhez elengedhetetlen a sebész, a protetikus

és a fogtechnikai laboratérium szoros egyuttmikadése.

A NobelActive® TiUnite™/TiUltra™ implantatumokat kizarélag kompatibilis Nobel Biocare
implantatumokkal és osszetevékkel egyutt szabad haszndlni. Az olyan eszkézok

és/vagy osszetevék haszndlata, amelyeket nem javallott a NobelActive® TiUnite™/TiUltra™
implantatumokkal egyUtt haszndlni, az eszkdzok meghibdsoddsdhoz, szévetkdarosoddshoz vagy
elégtelen esztétikai eredményhez vezethetnek.

Amikor el8szor alkalmaz egy Uj kezelési médszert, a lehetséges szovédmények elkerilésében
segitséget jelent, ha egy tapasztalt kollégaval dolgozik egyUtt. A Nobel Biocare erre a feladatra
kiképzett mentorai a vilég minden részén rendelkezésre dlinak.

Kulonosen fontos a terhelés megfeleld elosztdsa a korona vagy hid a szemkozti fogsorral vald
okkluziéjanak bedllitdsa és illesztése révén. Ezenkivil kerulni kell a tulzott tranzverzdlis terhelést,
kulondésen amikor azonnali terhelés szikséges.

Mitét elétt:

A mitét elétt el kell végezni a beteg gondos pszichés és fizioldgiai dllapotfelmérését, azt kovetéen
pedig a klinikai és radioldgiai kivizsgalasat a kezelésre vald alkalmassdg megdllapitdsa érdekében.

Kulonleges 6vatosség indokolt azokndl a pacienseknél, akiknél olyan helyi vagy szisztémas
dllapotok dlinak fenn, amelyek megzavarhatjdk a csont vagy a lédgyszovetek gyogyuldsi
folyamatat, illetve a csontintegrdciot (példaul dohdnyzds, rossz ordlis higiéné, nem megfeleléen
bedllitott diabétesz, a szdjat vagy az arcot érinté sugdrkezelés, szteroidos kezelés, a kornyezd
csontot érint6 fertézések). Kulonleges gondossdaggal kell eljérni a biszfoszfondattal kezelt
péciensek esetében.

Altalanosan fogalmazva: az implantétum betltetésének és a protetikai kialakitasnak
6sszhangban kell lennie a beteg egyéni dllapotdval. Bruxizmus vagy egyéb parafunkciondlis
szokdsok vagy az dllcsontok egymdshoz viszonyitott kedvezétlen elhelyezkedése esetén néha
elkerUlhetetlen a kezelési lehetéségek ismételt dtgondoldsa.

A terméket nem vizsgdltak pedidatriai/adoleszcens betegeken, és nem javasolt a gyermekeken
torténd alkalmazdsa. Altaldnossagban nem javasolt implantatumot bedltetni, csak akkor,
ha megfelelen igazolva van, hogy véget ért a juvenilis dlicsontok novekedésének fazisa.

Ha mar a mitét el6tt hidnyoznak kemény- vagy lagyszovetek, lehetséges, hogy rosszabb lesz
az esztétikai eredmény, vagy az implantdtum nem a megfelels szégben fog elhelyezkedni.

A Klinikai és laboratériumi eljérds sordn haszndlt 6sszes 6sszetevét, eszkdzt és miszert

j6 dllapotban kell tartani, és figyelni kell arra, hogy az eszkdzok ne kdrositsak

az implantdtumokat vagy mas sszetevSket.

Mitét kdzben:

Kilenss gondossaggal kell eljarni, ha keskeny platformt implantatumot helyez be a hétsé fogak
teruletén, mert ilyenkor fokozott a protézis tulterhelésének a veszélye.

A steril eszkdzok gondos kezelése és karbantartdsa elengedhetetlen a kezelés sikerességéhez.
A sterilizalt eszkdzok haszndlata nemcesak a betegeket és a személyzetet segit megévni
a fert6zésektdl, hanem az egész kezelés sikerességéhez is szikséges.

Az eszkdzok kicsi mérete miatt Ugyelni kell arra, hogy ezeket a pdciens ne nyelje le és ne lélegezze
be. A kilazult alkatrészek lenyelésének megel6zése érdekében javasolt specidlis segédeszkozok
(pl. gézlap, kofferdam vagy torokvédé) alkalmazdsa.

Az implantdtumok az okklUzios sikra merélegestdl akar 45°-ban is eltérhetnek.

Ha az implantdtumok 30-45°-ban dlinak, a kdvetkezd kovetelmények érvényesek: Az eltérd
iranyt implantatumokat sinezni kell, és a teljesen fogatlan fogivben rogzitett protézis
megtartdsahoz legaldbb 4 implantdtum szikséges.

Az implantdtum behelyezése utdn a sebész a csont mindsége és a primer stabilitas értékelése
alapjan hatdrozza meg, hogy mikor lehet az implantdtumokat terhelni. A megmaradé csont
nem megfelel6 mennyisége vagy minésége, fertézések, illetve szisztémdas betegségek a csontos
beépilés sikertelenségéhez vezethetnek kézvetlenil a mitét utan vagy pedig késébb, miutan
mar megtortént a csontos beépulés.

Hajlitéersk: A szakirodalom szerint a hajlitéerék a leginkdbb karosak, mivel veszélyeztetik

az implantdtumos fogpdtlas hosszu tavy stabilitdsat. A hajlitéerék csokkentése érdekében az erék
eloszldsat keresztives stabilizdldssal kell optimalizalni, minimalizalni kell a disztdlis leng&tagokat,

ki kell egyensulyozni az okkldziét, valamint csokkenteni kell a protetikai fog kuszpiddlis d6lésszogét.
Ha médositja a fogpdtlast, haszndljon bséges dblitést és megfelels védéfelszerelést. Kerilje

el a por belélegzését

Mitét utan:

Akezelés hosszu tdvi eredményességének biztositdsdhoz az implantdtum behelyezése utan javasolt
a beteg rendszeres, teljes kor( ellenérzése és a beteg megfeleld szajhigiénérdl valé tajékoztatdsa.

TPL 410098 000 06

Javallott felhaszndlék és pdcienscsoportok:

A NobelActive® TiUnite™/NobelActive® TiUltra™ implantatumokat és eszkdzoket csak fogdszati
szakemberek haszndalhatjék.

A NobelActive® TiUnite™/NobelActive® TiUltra™ implantatumok és eszkozok fogdszati
implantdtummal kezelt pacienseken haszndalandok.

Klinikai elénydk és nemkivdnatos hatdsok:

A NobelActive® TiUnite™/NobelActive® TiUltra™ implantdtumok és eszkézék haszndlatdhoz
kapcsolédé klinikai elénysk:

A NobelActive® TiUnite™/NobelActive® TiUltra™ implantatumok és eszkozok a fogdszati
implantdtumrendszerekkel és/vagy fogaszati korondkkal és hidakkal végzett kezelések
komponensei. A kezelés klinikai elénye a hidnyzé fog pétlasa és/vagy a fogkorona helyredllitasa.

A NobelActive® TiUnite™

kapcsolédé nemkivanatos hatdsok:

A fogaszati implantatumok belltetése invaziv beavatkozasnak minésul, amely a kovetkezd
tipikus mellékhatdsokat okozhatja: gyulladés, fertézés, vérzés, hematéma, féjdalom, duzzadds.
Az dllcsont megfurdsa vagy az implantdtum ezt kovetd belltetése ezenfeldl (ritka esetekben)
az adott helyt8l fuggéen csonttorést, a kérnyezé képletek/fogpétlasok sérilését/perforaciojat,
arcUreggyulladdst vagy szenzoros/motoros zavarokat okozhat. Az implantatum beultetésének
mivelete a fokozott garatreflexszel rendelkezé pdciensek esetében nyelési reflexet valthat ki.

A fogaszati implantdtumok egy tébbelem( rendszer részei, amely a természetes fogak
potlasdra szolgdl. Ennek eredményeként azok a paciensek, akiknél az implantatumot beultetik,
a fogakhoz kapcsolddd mellékhatdsokhoz hasonlé mellékhatdsokat tapasztalhatnak, példdul
mucositis, cement visszamaraddsa, periimplantitisz, fisztulak, fekély, lagyszovet-hiperplazia,
lagy és/vagy kemény szévet visszahuzéddsa/elvesztése. Bizonyos pacienseknél elszinezédés,
példaul beszirkilés jelentkezhet a nydlkahdrtya teriletén.

Afurék és a menetmetszék a beiltetési hely el6készitésére szolgdléd eszkozok. Az eszkdz
haszndlata invaziv beavatkozasnak mindsul, igy a kdvetkezé tipikus mellékhatdsok
kapcsolédhatnak hozza: csontnekrozis, gyulladds, fertézés, vérzés, hematéma, fajdalom,
duzzadds. A beavatkozds helyétdl fuggden az eszkdz haszndlata ritkén csontfenesztraciot
vagy csonttérést, a kérnyezé képletek/fogpétlasok perfordciéjat, arcireggyulladdst vagy
szenzoros/motoros zavarokat is okozhat. Az eszkéz haszndlata a fokozott garatreflexszel
rendelkez6 pdciensek esetében nyelési reflexet valthat ki.

Amely esetekben azt az orvostechnikai eszkozokre vonatkozd Eurdpai Unids rendelet

(MDR; EU 2017/745) eléirja, A biztonsdgra és klinikai teljesitéképességre vonatkozé ésszefoglald
(SSCP) rendelkezésre dll a(z) [implantdlhatoé eszkéz tipus(ok)] esetén. Az SSCP a kovetkezd
weboldalon érheté el:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

"Weboldal az Orvostechnikai eszkézék eurdpai adatbdzisdnak (European Database on Medical
Devices (EUDAMED)) az elinditdsa utdn lesz elérhetd.

Silyos eseményekkel kapcsolatos megjegyzés:

Azon pdciensek, felhasznalok vagy harmadik felek esetében, akik az Eurépai Unidban vagy
olyan orszagban tartézkodnak, ahol az orvostechnikai eszkézokre vonatkozé 2017/745/EU
rendelethez hasonlé szabdlyozds érvényes, a sulyos eseményeket jelenteni kell a gyarténak
és a nemzeti felugyeleti hatésagnak. Az eszkéz gyartsjanak kapesolattartdsi adatai a sulyos
események bejelentéséhez:

Nobel Biocare AB

https://www.nobelbiocare.com/complaint-form
Miitéti eligras:
Vigydzat: A furok éles miszerek. Kezelje ket 6vatosan.

A furds sordan figyelembe kell venni a csont minéségét. Ha az azonnali terhelhetéség elérése

a cél, az optimdlis primer stabilitédshoz szikséges, a csont min&ségétdl fuggd javasolt furdsi
sorrendeket a 2. tabldzatban taldlja.

A javasolt furdsi sorrendek a csont mingségétdl fuggenek. A furdk adatai milliméterben vannak
megadva, és a felsorolt atmérék csak a kortikdlis csontdllomdny szélesitésére alkalmazandok.

Platform @ Implantgtum Puha csont Kozepesen kemény | Kemény csont
IV. tipus csont 1. tipus
11-11. tipus
3.0 3.0 mm 15 2.0 2.0
2.4/2.8
NP 3.5mm 20 2.0 2.0
(2.4/2.8) 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/32) 2.8/32

RP 43 mm 2.0 2.0 2.0
24/28 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2) 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2)
RP 5.0 mm 20 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
32/36 32/3.6 32/3.6
3.8/4.2 3.8/4.2
(4.2/4.6)
WP 55mm 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2) 3.8/4.2 3.8/4.2
42/4.6 4.2/5.0
(4.2/5.0) Menetmetszd

A forést nagy sebességgel (Twist/Step Drill furék esetében legfeljebb 2000 fordulat/perces
sebességgel) kell végezni, steril sooldattal térténd folyamatos, béséges kilss oblités

mellett, szobah8mérsékleten.

Mélységmérési rendszer: A parhuzamos furdk valés mélységmeérési rendszerrel rendelkeznek.

Az Gsszes furd, drill stop és 6sszetevs mélységjelzésekkel van ellatva, hogy segitsék a belltetés
helyének megfelelé mélységben vald el6készitését, valamint a biztos és elére jelezhetd
helyzetben torténd rogzitést.

Furék 7-10 mm-es, 7-15 mm-es és 10-18 mm implantdtumhosszokhoz (Iézerjeldlésekhez) alinak
rendelkezésre. A firék pontos dtméréje és mérete a cimkén van feltintetve.

Megjegyzés: Az implantdtum tényleges hossza 0.5 mm-rel révidebb, mint a feltUntetett.
Figyelem: A Twist Dirill és Twist Step Drill furdk a behelyezett implantdtumndl T mm-rel mélyebb
furatot készitenek. Vegye figyelembe ezt az extra hosszt, amikor fontos anatémiai képletek
mellett végez furdst (a furdsi referenciavonalakat lasd az A dbran).

Figyelem: Nincs |ézerjel6lés a 8.5 mm-es és a 11.5 mm-es implantdtumhosszokhoz. A 8.5 mm
a7 mm-nél és a 10 mm-nél taldlhatd lézerjeldlések kozott van. A11.5 mm a 10 mm-nél

és a 13 mm-nél taldlhato lézerjeldlések kozott van (a furdsi referenciavonalakat lédsd az A abran).

A

15 mm
13 mm

10 mm

7 mm

Omm

A dbra: 7-15 mm-es Twist Drill és Twist Step Drill forok és 13 mm-es implantatum

Megjegyzés: A Twist Drills és Twist Step Drill furékon taldlhato jelzések a mélységet jelentik

milliméterben, és az implantdtum nyakdnak felelnek meg. Az implantatum végsé vertikalis

elhelyezése szamos tényez&tdl fugg, ilyenek példaul a kovetkezsk: esztétikai tényezok,

szbvetvastagsdag és rendelkezésre all6 figgdleges tér.

1. Készitse el8 az implant&tum helyét (B dbra). Lebenyképzés nélkili technika alkalmazdasakor
adja hozzd a furdsi mélységhez a ldgyszévetek vastagsdagat.

2. A mélységmérével mérje meg az implantatum helyének végleges mélységét az alkalmazhaté
implantatum hosszanak meghatdarozdasara, ugyanolyan médon, mint a Twist Drill és Twist
Step Drill furék esetében.

3. Nyissa fel az implantatum csomagoldsat, és vegye ki az implantdtumot a belsé
csomagoldsbél az implantatum behajtéra (3.0, NP, RP, WP) kifejtett enyhe nyomdssal, majd
6vatosan forgassa az implantdtumperselyt az éramutaté jardsdval ellentétes irdnyba, amig
az implant&tum behajté nem rogzilt teljesen (C dbra).
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A NobelActive® TiUnite™/TiUltra™ implantatumokat legjobb alacsony, legfeljebb
25 fordulat/perces fordulatszammal, kézi darabbal vagy kézzel és a megfelels implantatum
behajtoé (3.0, NP, RP, WP) segitségével beultetni.

B dbra: Az implantatum
helyének el6készitése

C dbra: Az implantdtum
behajté behelyezése

4. Helyezze be és szoritsa meg az implantdtumot. A NobelActive® TiUnite™/TiUltra™ 3.0
implantatumok beUltetéséhez legfeljebb 45 Nem forgatényomatékot alkalmazzon,
a NobelActive® TiUnite™/TiUltra™ 3.5, 4.3, 5.0 és 5.5 implant&tumok beiltetéséhez
pedig legfeljebb 70 Nem forgatényomatékot alkalmazzon (D dbra). A helyzet megfeleld

bedllitdsahoz ldsd az implantdtum behajtén taldlhatd jelzéseket (a D dbra D1 és D2 része).

D1 D2

NobelActive® 3.5, 4.3,5.0,5.5

NobelActive® 3.0

legfeljebb 45 Nem legfeljebb 70 Nem

D dbra: Az implantatum behelyezése és megszoritdsa

Megjegyzés: Az implantdtumok kettds vezetési menete lehetévé teszi a NobelActive®

TiUnite™/TiUltra™ implant&dtumok mds implantatumokhoz képest gyorsabb behelyezését. Ez azt

jelenti, hogy kevesebb fordulat szukséges az implantatum megfelel6 behelyezéséhez.

Figyelem: Nem szabad a NobelActive® TiUnite™/ TiUltra™ 3.0 implantdtum beultetésekor

45 Nem-nél, illetve a NobelActive® TiUnite™/TiUltra™ 3.5, 4.3, 5.0 és 5.5 implantdtumok
beultetésekor 70 Ncm-nél nagyobb forgatényomatékot kifejteni. Az implantatum tolzott
megszoritdsa az implantdtum karosoddsat, illetve a csont torését vagy nekrozisdt okozhatja.
Ha az implantdtumot a Surgical Driver csavarkulcesal szoritja meg, forditson kilonos gondot
arra, hogy ne szoritsa meg tul erésen.

Figyelem: A NobelActive® TiUnite™/TiUltra™ implantatumok egyedldllé menetkialakitdsa

lehetévé teszi az implantatum irdnydnak megvdltoztatdsat a beultetés kozben. Emiatt azonban
a behelyezéskor kilénleges figyelem indokolt, mert az implantatum nem fog feltétlentl megdlini

az el6készitett furat végén, hanem mélyebben is behatolhat a csontba (I4sd: E dbra).

TPL 410098 000 06

E dbra: Az implantdtum irdnydnak megvdltoztatdsa a behelyezés kézben

A NobelActive® TiUnite™/TiUltra™ 3.0 implantatumok beiiltetésére vonatkozé

kilénleges utasitasok:

A NobelActive® TiUnite™/TiUltra™ 3.0 implantatumok behelyezési forgatényomatéka:

Az implantatum kis atméréje és az implantatum és a felépitmény kozétti csatlakozéfeltlet

kis atméréje miatt a NobelActive® TiUnite™/TiUltra™ 3.0 implantdtum bedltetésekor alkalmazott
maximalis forgatényomaték kilénbozik az dsszes tobbi NobelActive® TiUnite™/ TiUltra™
implant&tum esetében alkalmazandétdl.

Figyelem: Az implantdtum megszoritasakor nem szabad 45 Nem-nél nagyobb, illetve

a felépitménycsavar megszoritasakor 15 Nem-nél nagyobb protetikai forgatényomatékot kifejteni.
Az implantdtum tul erés megszoritdsa az implantatum kdarosodasat, illetve a csont térését vagy
nekrézisat okozhatja. A felépitménycsavar tilzott megszoritdsa a csavar kdrosoddsdhoz vezethet.

Kemény csontba térténd implantatumbehelyezési eljaras:

Ha az implantatum elakad, vagy a maximdlis forgatonyomaték teljes beultetés el6tt torténd
elérése esetén (45 Ncm a NobelActive® TiUnite™/TiUltra™ 3.0 implantdtum esetében, illetve

70 Nem a NobelActive® TiUnite™/TiUltra™ 3.5, 4.3, 5.0 és 5.5 implantdtum esetében) a kévetkezd
eljarasok egyikét kell elvégezni:

a)

b)

9]

Forgassa el néhdnyszor az implantdtumot az éramutaté jardsdval ellentétes irdnyba, hogy
lehet6vé tegye az implantdtum onmenetvagd funkcidjat. VAGY:

Vegye ki az implantatumot, és tagitsa ki a helyét egy vastagabb furéval a furdsi protokollnak

megfelelen. VAGY:

Vélassza azt a NobelActive® TiUnite™/TiUltra™ Screw Tap menetmetszét, amely illeszkedik

az implantdtum atmeéréjéhez és a kivant furasi mélységhez (Iésd: F abra).

«  Kis sebességgel (25 fordulat/perc) helyezze be a menetmetszét az implantatum
elékészitett helyére.

e Enyhe nyomdssal csavarja be lassan a menetmetszét. Miutdn a menetmetsz6 illeszkedett,
tovdbbi nyomés nélkil csavarja tovdbb a menetmetszét a megfelelé mélységig.

¢ Kapcsolja a kézi darabot az éramutaté jardsaval ellentétes iranyba, és tavolitsa
el a menetmetszét.

N N M
18 mm

8.5,10, 1.5, 8;’ ;O’ 5
13,15,8 mm 13,15 mm

10, 11.5, 13,

15 mm

NobelActive NobelActive NobelActive
@3.0mm @35mm, 43 mm @5.0mm

HosszUsdgok: 10-15 mm HosszUsdgok: 8.5-18 mm Hosszusdgok: 8.5-18 mm

7.0,85,10 mm

NobelActive
&55mm
HosszUsdagok: 7-10 mm

NobelActive
& 55mm
Hosszusagok: 11.5-15 mm

F dbra: A NobelActive® implantdtumok kemény csontba valé behelyezéséhez hasznalhaté

Screw Tap menetmetszdk
Folytassa az implantdtum beultetését, amig el nem érte a kivant helyzetet, de legfeljebb
45 Nem forgatényomatékkal a NobelActive® TiUnite™/TiUltra™ 3.0 implantatum esetében,
illetve legfeljebb 70 Nem forgatényomatékkal a NobelActive® TiUnite™/TiUltra™ 3.5, 4.3, 5.0
és 5.5 implantatumok esetében.
Az implantdtum behelyezésekor az implantdtum behajtén taldlhaté egyik fekete szind
szogjelz6t dllitsa a buccalis csontfallal pdrhuzamos helyzetbe (Iésd: a G dbra G1 részét).
Ezdltal a hatszog egyik lapos oldala pdrhuzamos lesz a buccalis oldallal, biztositva ezzel
a protetikai felépitmény kivant orientdacidjat (Iasd: a G dbra G2 részét).

G1 G2

G dbra: Implantdtum végleges behelyezése (G1) és illeszkedése (G2)
Azonnali terhelés esetében az implantatumnak ki kell birnia legaldbb 35-45 Nem végsé
forgatényomatékot a NobelActive® TiUnite™/TiUltra™ 3.0 implantdtumok esetében,
illetve 35-70 Nem forgatényomatékot a NobelActive® TiUnite™/TiUltra™ 3.5, 4.3, 5.0 és 5.5
implantatumok esetében.

A vdlasztott mitéti protokolltdl figgben azonnali terheléses megkozelités esetén helyezzen
be egy fed8csavart (Iasd: H dbra H1 része), egy gydgyuldsi felépitményt (Iasd: H dbra
H2 része) vagy egy ideiglenes fogpotlést.
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H1 H2

H dbra: Fed8csavar (H1) vagy gyégyulési felépitmény (H2) behelyezése

Anyagok:
*  NobelActive® TiUnite™ implantatum: az ASTM F67 szabvanynak megfelels, kereskedelmileg
tiszta, 4. fokozatu titan.

*  NobelActive® TiUltra™ implantatum: kereskedelmileg tiszta, 4. fokozatd titdn, natrium-
dihidrogén-foszfat (NaH,PO,) és magnézium-klorid (MgCl,).

* Fedécsavar: az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvanynak megfeleld titanotvozet (Ti-6AL-4V
90 % titan, 6 % aluminium, 4 % vanadium)

o Twist Drill, Twist Step Drill furok és Screw Tap menetmetszék: az ASTM A895
és az ISO 5832-1 szabvanynak megfelels 1.4197 Type 420F Mod rozsdamentes acél
gyémantszer( szén (DLC) bevonattal

*  Guide Drill és Precision Drill foré: az ASTM F899 szabvéanynak megfelel 1.4197
rozsdamentes acél.

Sterilitds és Ujrahaszndlat:

A NobelActive® TiUnite™/NobelActive® TiUltra™ implantatumokat, a Guide Drill, a Precision Drill,
a Twist Drill és a Twist Step Drill furékat, valamint a Cover Screw fedécsavarokat sugdrzéssal
sterilizdljuk, és ezek csak egyszer haszndlatos eszkézok. A feltintetett lejarati id6 utan nem
szabad &ket felhasznalni.

Vigyazat: Ne haszndljon olyan eszkézt, amelynek a csomagolésa megsérult, vagy amelyet
kordbban kinyitottak.

Figyelem: A NobelActive® TiUnite™/NobelActive® TiUltra™ implantatumok, a Guide Drill,

a Precision Drill, a Twist Drill és a Twist Step Drill furék, valamint a Cover Screw fed6csavarok
csak egyszer haszndlatos eszkdzok, és nem szabad ket Ujrafeldolgozni. Az Ujra feldolgozas

a mechanikai, kémiai, illetve bioldgiai tulajdonsagok romldsat okozhatja. Az Ujrafelhaszndlés
helyi vagy szisztémds fertézést okozhat.

A Screw Tap NobelActive® menetmetszéket sugdrzassal sterilizdltuk, és ezek a termékek
t6bbszor haszndlhatok. A feltintetett lejarati id6 utan nem szabad Sket felhaszndini.

Vigyazat: Ne haszndljon olyan eszkézt, amelynek a csomagolédsa megsérilt, vagy amelyet
kordbban kinyitottak.

Az Ujbdli haszndlat el6tt tisztitsa meg és sterilizdlja a terméket a ,Tisztitdsi és sterilizdldsi
utasitasok” részben taldlhatéd manudlis vagy automata eljarassal.

A Screw Tap NobelActive® menetmetszék Ujrahaszndlhato eszkézok, amelyeket minden
haszndlat el6tt ellenérizni kell, megbizonyosodva arrél, hogy épséguk és teljesitményik
megfelels. Kérjuk, ellenérizze, hogy a menetmetszén nem lathaté-e deformdcio vagy korrézié.
Ha deformécié vagy korrézié lathatd, dobja ki a menetmetszét.

A Nobel Biocare ajanldsa szerint a Screw Tap NobelActive® menetmetszéket ki kell cserélni

20 haszndlat utdn, vagy ha csdkken a furdsi hatékonysaguk. Az elkopott és a kdrosodott
menetmetszdket el kell dobni, és helyettik Uj, éles menetmetszdket kell haszndlni. Az eszkozok tolzott
haszndlata a csont tdlhevilését okozhatja, ami az implantatum meghibdsoddsahoz vezethet.
Vigyazat: A nem steril eszkéz felhaszndldsa fertézést, illetve a fertézéses betegségek
tovébbaddsat okozhatja.

Tisztitdsi és sterilizaldsi utasitdsok:
A Screw Tap NobelActive® menetmetszéket a Nobel Biocare nem sterilen szdllitja,
és tobbszor haszndlhatdk. Az eszkézoket minden haszndlat el6tt tisztitani és sterilizalni kell.

Az eszkdzok kézzel vagy automata moséberendezésben tisztithaték. Ezutan mindegyik
eszkdzt helyezze egyenként sterilizaciés tasakba, és sterilizdlja 6ket.

Az aldbbi tisztitdsi és sterilizaldsi eljérasokat a vonatkozé nemzetkézi szabvdnyok és irdnyelvek
alapjan hitelesitettik:

TPL 410098 000 06

o Kézi és automata tisztitas: AAMITIR 12.

o Sterilizalas: AAMI ST79 és ISO 17665-1.

Az EN ISO 17664 szabvany értelmében a felhaszndlé vagy az elékészits feleléssége, hogy

az adott eljardsok hatékonysdgat biztositd berendezéseket, anyagokat és személyzetet
haszndljon. A felhaszndlénak vagy az elkészitének hitelesitenie kell az aldbbi utasitdsoktol vald
Osszes eltérést, igy biztositva az eljdrasok hatékonysagat.

Megjegyzés: Szigoruan be kell tartani az eszkdz(6k) tisztitédsdhoz és/vagy szaritdsdhoz hasznalt
moso- és tisztitészereknek a gydrtoéjuk dltal biztositott haszndlati utasitdsait.

Megjegyzés: A Screw Tap NobelActive® menetmetszék hitelesitetten elviselik az itt leirt tisztitdsi
és sterilizdldsi eljardsokat.

Figyelem: Kérjuk, tartsa be a kovetkez utasitdsokat az Ujbdli el6készitéshez.

Kezdeti kezelés a haszndlat helyén az Gjrafeldolgozds elStt:
1. Az egyszer haszndlatos eszkdzoket és az elhaszndlédott Ujrahaszndalhatéd eszkozoket
kozvetlentl a haszndlatuk utan dobja ki.

2. Az Ujrafeldolgozds el6tt nedvszivo papirtorlékkel tavolitsa el az Ujrahaszndlhatoé eszkézokré!
a szennyez8dést és tormeléket. Amennyiben lehetséges, fogdszati szonda haszndlatdval
tavolitsa el az Uregekben lévé szennyezbdéseket és térmeléket.

Ezutdn oblitse le az eszkdzoket hideg csapvizzel.

Tdrolds, szdllitds és dtvitel az Ujboli el6készités helyére:

1. Aszennyez8dés és tormelék eltavolitdsa utdn tdrolja az eszkdzoket olyan taroléban, amely
megvédi 6ket a szdllitds sordn a sérilésektdl, és megakaddlyozza, hogy beszennyezzék
a személyzetet vagy a kornyezetet.

2. Minél el6bb vigye az eszkozoket arra a helyre, ahol az Ujbdli el6készitést fogja végezni. Ha ez csak
késébb lehetséges, fontolja meg, hogy az eszkozéket nedves kendével fedi le, vagy helyezze éket
zart tartdlyba, hogy elkerilje a szennyezédések és/vagy térmelékek raszaraddsat.

Megjegyzés: A hatékony Ujbdli elékészités érdekében az Gjrahaszndlhaté eszkézok haszndlata

utdn 16rdn belul el kell kezdeni az el8irt manudlis vagy automata tisztitdsi és szdritdsi eljarasokat.

3. Ha az eszkozoket az Ujboli el6készitéshez az intézményen kivilre szdllitjdk, ezt
olyan tdroléban kell megtenni, amely megvédi éket a szdllitds sordn a sérilésektsl,
és megakaddlyozza, hogy beszennyezzék a személyzetet vagy a kdrnyezetet.

Automata tisztitds és szdritds (ideértve az el6zetes tisztitast):

El6zetes tisztitds:

1. Legaldbb 5 perce meritse az eszkozt langyos, 0.5 %-os koncentrdciéju enzimatikus
tisztitészerbe (pl. Neodisher Medizym).

2. Toltse fel a lumeneket (ha vannak) langyos, 0.5 %-os koncentrdciéju enzimatikus
tisztitészerrel (pl. Neodisher Medizym) egy 20 ml-es fecskend§ segitségével.

3. Kefélje a kulss feluleteket puha sortéji mGanyag kefével (pl. Medsafe MED-100.33) legaldbb
20 mésodpercig, amig minden lathaté szennyezédést el nem tévolit.

4. Kefélje a belsé feluleteket, lumeneket és Uregeket (ha vannak) megfelel6 méretd (pl. 1.2 mm,
2.0 mm vagy 5.0 mm &tméréj) palackmosé kefével legaldbb 20 mésodpercig, amig minden
|athato szennyezédést el nem tavolit.

5. Alaposan 6blitse at az 6sszes kilsé és belsé feluletet, lument és Greget (ha vannak) hideg
csapvizzel legaldbb 10 mdsodpercig, amig le nem mossa az 6sszes 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 kdvetkezé mosoberendezést haszndlta: Miele G7836 CD

a Vario TD programmal

Megjegyzés: Az automata tisztitast és szdritast legfeljebb 11 eszkdzzel javasolt elvégezni,
amelyek kilon sterilizalétasakokba vannak helyezve.

1. Helyezze az eszkézoket egy megfelel6 polcra vagy tartéba (pl. fém hdlokosarba).

2. Tegye be az eszkdzoket a mosoberendezésbe. Gondoskodjon arrél, hogy a polc vagy a tarto
vizszintes poziciéban legyen.

3. \Végezze el az automata tisztitdst. A kovetkezd paraméterek a Miele G7836 CD
mosoberendezés Vario TD programjan alapulnak:

¢ Legaldbb 2 perces el6mosds hideg csapvizben.
e Vizleengedése.

e Legaldbb 5 perces tisztitds legaldbb 55 °C-os (131 °F) csapvizzel és 0.5 %-os, enyhén
l0gos tisztitészerrel (e.g. Neodisher Mediclean).

¢ Vizleengedése.

e Legaldbb 3 perces semlegesités sotalanitott hideg vizben.
o Vizleengedése.

¢ Legaldbb 2 perces oblités sétalanitott hideg vizben.

e Vizleengedése.

5. Ha aszdaritdsi ciklus utdn az eszkézok nedvesek maradnak, szdritsa meg ket sUritett
levegdvel, vagy torolgesse meg Sket szoszmentes, egyszer haszndlatos kendékkel.

Szemrevételezés:

Atisztitds és szdritds utdn ellendrizze az eszkdzt, hogy nem keletkezett-e rajta elfogadhatatlan

karosodds, példdul korrézio, elszinezédés, lepattogzds vagy a szigetelés repedezése. Ha ilyet

észlel, dobja ki az eszkozt.

Kézi tisztitds és szdritds:

1. Meritse az eszkozt legaldbb 5 percig steril, 0.9 %-os koncentrdciéjo NaCl-oldatba.

2. Kefélje az eszkoz kilsé feluleteit puha sértéjd mianyag kefével legalabb 20 mésodpercig,
amig minden lathaté szennyez8dést el nem tévolit.

3. Oblitse dt a belss feliletet, a lumeneket és az iregeket (ha vannak) 20 ml langyos
enzimatikus tisztitdszerrel (pl. Cidezyme ASP, legfeljebb 45 °C (113 °F)) egy 20 ml-es
fecskend6hoz csatlakoztatott irrigalotd segitségével.

4. Kefélje a belsé feluleteket, lumeneket és Uregeket (ha vannak) megfelel6 mérets (pl. 1.2 mm,
2.0 mm vagy 5.0 mm atméréji) palackmosé kefével legalabb 10 mdasodpercig, amig minden
|athato szennyezédést el nem tévolit.

5. Alaposan éblitse at az eszkdz kilsé felUleteit és lumenjeit hideg csapvizzel legaldbb
10 masodpercig, amig le nem mossa az 6sszes tisztitdszert.

6. Meritse az eszkozt ultrahangos furdébe (pl. Bandelin; frekvencia: 35 kHz;
tényleges ultrahangos teljesitmény: 300 W), amelyben 0.5 %-os koncentraciéju
enzimatikus tisztitdszer (pl. Cidezyme ASP) taldlhato, és kezelje 5 percig legaldbb
40 °C (104 °F)/legfeljebb 45 °C (113 °F) hémérsékleten.

7. Oblitse at a belss felileteket, lumeneket és Gregeket (ha vannak) 20 ml langyos csapvizzel
egy 20 ml-es fecskend6héz csatlakoztatott irrigaléty segitségével.

8. Alaposan 6blitse at az eszkdz kilsé felleteit tisztitott vagy steril vizzel legaldbb

10 masodpercig, amig le nem mossa az 6sszes tisztitdszert.
9. Szdritsa meg az eszkdzt sUritett levegdvel vagy szoszmentes, egyszer

hasznalatos torlékendékkel.
Szemrevételezés:
Atisztitds és szdritas utdn ellendrizze az eszkézt, hogy nem keletkezett-e rajta elfogadhatatlan
karosodds, példdul korrézio, elszinezédés, lepattogzds vagy a szigetelés repedezése. Ha ilyet
észlel, selejtezze ki az eszkozt.
Sterili
A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kévetkezd gbzsterilizalé berendezéseket haszndlta:
Systec HX-320 (el6vakuumos ciklus); Amsco Century Sterilizer (gravitdacios ciklus).

Megjegyzés: A sterilizdldst legfeljebb 11 eszkézzel javasolt elvégezni, amelyek kilon sterilizacios
tasakokba vannak helyezve.

1. Helyezze mindegyik eszkozt megfelel6 méret( sterilizdcios tasakba, és zdrja le a tasakokat.
A sterilizaciés tasakoknak meg kell felelnivk a kdvetkezé kovetelményeknek:

e ENISO 11607 és/vagy DIN 58953-7.

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

o Kell§ védelmet kell biztositania az eszkozok és a sterilizdciés csomagolds szamdra
a mechanikai sérilések ellen.

A 3. tdbldzatban példdkat taldlhat a megfeleld sterilizécios tasakokra.

3. tablazat: Javasolt sterilizdciés tasakok

Médszer Sterilizaciés tasak

Gravitacios ciklus SPSmedical 6nzaré sterilizacios tasak

Elévakuumos ciklus SteriCLIN® tasak

2. Cimkézze fel a sterilizdciés tasakot az eszkoz azonositdsdhoz szUkséges informdcidkkal,
példaul irja fel ra a termék nevét, a cikkszamot és/vagy a tételszamot (ha van).

3. Helyezze a lezdrt sterilizacios tasakot az autoklavba vagy a sterilizalégépbe. Gondoskodjon
arrél, hogy a sterilizaciés tasak vizszintes pozicioban legyen.

4. Sterilizdlja az eszkézt. Mind gravitdcios légeltdvolitasu ciklust, mind felss,
dinamikus légeltavolitédsu elévakuumos ciklust alkalmazhat a kévetkezd javasolt
paraméterekkel (4. tabldzat):
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4. tablazat: Javasolt sterilizaciés ciklusok

Ciklus Minimdlis Minimdlis Minimdlis Minimdlis
hémérséklet sterilizaldsiidé | szdritdsiidé nyomds
(kamrdban)
Gravitécids ciklus' 132 °C (270 °F) 15 perc 20 perc >2868.2 mbar*
Elévakuumos ciklus' | 132 °C (270 °F) 4 perc
Elévakuumos ciklus? | 134 °C (273 °F) 3 perc >3042 mbar®
Elévakuumos ciklus® | 134 °C (273 °F) 18 perc

Hitelesitett sterilizacios eljarasok, amelyekkel az EN ISO 17665-1 szabvany szerint 10-os sterilitasbiztonsagi
szintet (Sterility Assurance Level, SAL) lehet elérni.

2 A'Welsh Health Technical Memorandum (WHTM) 01-01 Part C gjanldsa
Az Egészségigyi Vilagszervezet (WHO) ajanlasa a TSE-/CJID-fertézésnek kitett eszkdzok gézsterilizalasahoz.

Gondoskodjon arrél, hogy az ehhez a ciklushoz haszndlt csomagolé és monitorozé rendszerek (kémiai vagy
biolégiai jelz8k) ezekre a kérulményekre legyenek hitelesitve.

A telitettségi géznyomads 132 °C-on az EN ISO 17665-2 kovetelményei szerint.
s Atelitettségi géznyomds 134 °C-on az EN ISO 17665-2 kévetelményei szerint

Megjegyzés: Az autoklav/sterilizalogép kialakitasa és teljesitménye befolydsolhatja

a sterilizaldsi folyamat hatékonysdgdt. Ezért az egészségugyi intézményeknek hitelesitenitk kell
az Gltaluk haszndlt folyamatot a gyakorlatban haszndlt berendezésekkel és olyan személyekkel,
akik dltaldban ezeket kezelik. Minden autokldvnak és sterilizalégépnek meg kell felelnie

az SN EN 13060, EN 285, EN ISO 17665-1 és/vagy AAMI ST79 szabvany, illetve a vonatkozd
nemzeti szabvanyok kovetelményeinek, és ezek alapjan kell 8ket hitelesiteni, karbantartani

és ellendrizni. Pontosan be kell tartani az autokldv vagy a sterilizaldgép gydrtédjdnak utasitdsait.
Tarolds és karbantartds

A sterilizalds utdn helyezze a felcimkézett és lezart sterilizacids tasakot szdraz, sotét helyre.

A sterilizalt eszkdzok taroldsi kortlményeit és felhaszndlhatdsdagi idejét illetden kovesse

a sterilizaciés tasak gyartdjénak utasitdsait.

Tarolds, szdllitds és dtvitel a haszndlat helyére:

Atdrolénak és/vagy kilss csomagoldsnak, amelyben az Ujbdl elékészitett eszkozt visszaviszik

a haszndlat helyére, alkalmasnak kell lennie arra, hogy megvédie az eszkz sterilitdsat a szdllitds
sordn, figyelembe véve a szikséges szdllitasi folyamatokat (az intézményen beldli és kivili szdllitast).

Mdgneses rezonancids (MR) képalkotdsra vonatkozé biztonsdgi informdciék:

A NobelActive® TiUnite™ és NobelActive® TiUltra™ implant&tumok fémes anyagokat tartalmaznak,
amelyekre az MRI-szkennelés hatdssal lehet. A Nobel Biocare dltal elvégzett nem klinikai tesztelés
azt mutatta, hogy a NobelActive® TiUnite™ és a NobelActive® TiUltra™ implantdtumok valészinGleg
nincsenek hatdssal a paciensbiztonsdgra a kdvetkezd MRI feltételek esetén:

o Kizdrolag 1.5 Tesla vagy 3.0 Tesla erésségu statikus méagneses mezé.
* Legfeljebb 4000 Gauss/cm (40 T/m) erésségi térbeli mezégradiens.

* Az MR-rendszer dltal jelentett, teljes testre atlagolt specifikus elnyelési rata
(specific absorption rate, SAR) legfeljebb 2 W/kg (normal izemmaédban) vagy 4 W/kg
(els6 szintl szabdlyozott tzemmaodban).

Megjegyzés: A szkennelés eltt el kell tdvolitani a kivehets fogpdtlasokat, a karérdt,
az ékszereket stb.

A fenti szkennelési korulmények kézott ezek az eszkozok 15 percnyi folyamatos MR-vizsgdlat
utdn vérhatéan legfeliebb 4.1 °C (7.4 °F) hémérséklet-ndvekedést mutatnak.

A nem klinikai tesztelés sordn gradiensecho pulzusszekvencia moédszer és 3.0 teslds MR-rendszer
haszndlata esetén a beultetett eszkdzok dltal okozott képmitermék kérilbeldl 30 mm
tdvolsagra terjed az eszkozoktdl.

Megjegyzés: Habar a nem klinikai tesztelés azt mutatja, hogy a NobelActive® TiUnite™

és NobelActive® TiUltra™ implantdtumok valdszindleg nincsenek hatdssal a betegbiztonsagra
a fent meghatdrozott feltételek mellett, ez a tesztelés nem elegendd ahhoz, hogy

a NobelActive® TiUnite™ és NobelActive® TiUltra™ implantdtumok MR-biztonsagos vagy
MR-feltételes besoroldsa megdllapithaté legyen.

Teljesitménnyel kapcsolatos kdvetelmények és korldtozdsok:

A kivant teljesitmény elérése érdekében a NobelActive® TiUnite és a NobelActive®
TiUltra™implantatumokat és eszkézoket csak a jelen haszndlati Gtmutatéban és a Nobel Biocare
kompatibilis termékeinek haszndlati Gtmutatdjdban leirt termékekkel egyitt szabad haszndini,
6sszhangban az adott termékek rendeltetésével. A NobelActive® TiUnite és a NobelActive®
TiUltra™implantatumokkal és eszkézokkel haszndlni kivant termékek kompatibilitasanak
megerdsitéséhez ellenérizze az adott terméken vagy a termék cimkéjén feltintetett
szinkddoldst, méreteket, hosszt, csatlakozétipust és/vagy kézvetlen jeloléseket.

TPL 410098 000 06

Képzés:

Kifejezetten javasolt a Nobel Biocare termékek alkalmazdasaban tapasztalt és az abban
nem jartas szakembereknek, hogy minden 0j termék alkalmazdasa elétt specidlis
képzésben részesulienek. A Nobel Biocare tébbféle tanfolyamot kindl a kilonbozé
tudds- és tapasztalatszinten 1év6 szakemberek képzésére. Tovabbi tudnivalokért keresse
fel a www.nobelbiocare.com webhelyet.

Tarolds, kezelés és szdllitds:

Az eszkdzoket szdraz helyen, az eredeti csomagoldsukban, szobahémérsékleten, kozvetlen
napfénytdl védve kell tdrolni és szdllitani. A nem megfeleld tarolds és szdllitds befolydsolhatja
az eszkdz tulajdonsdgait, és meghibdsoddshoz vezethet.

Kiselejtezés:

A potencidlisan szennyezett vagy tobbé nem haszndlhaté orvosi eszkozoket egészségugyi
(orvosi) hulladékként selejtezze ki a helyi egészségugyi irdnyelveknek, valamint az 6nkormanyzati
vagy nemzeti szabalyozasoknak és eléirdsoknak megfeleléen.

A csomagoléanyagok szelektiv gyUjtését, Ujrahasznositdsat vagy kiselejtezését illetéen kovesse
a csomagoléanyagokra és csomagoldsi hulladékanyagokra vonatkozd énkormdnyzati vagy
nemzeti szabdlyozdsokat.

Gyadrtéi és forgalmazéi informdcidk:

Gyarté:

M Nobel Biocare AB
PO Box 5190, 402 26
Vastra Hamngatan 1
41117 Goteborg
Svédorszdg
www.nobelbiocare.com

Ausztrdliaban forgalmazza:

Nobel Biocare Australia Pty Ltd

Level 4/7 Eden Park Drive

Macquarie Park, NSW 2113, Ausztrdlia
Telefon: +611800 804 597
Uj-zélandon forgalmazza:

Nobel Biocare New Zealand Ltd

33 Spartan Road

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

CG c €2}'9}'

|. osztdlyy eszkozok lla/Ilb osztalys
CE-jelzése eszkozok CE-jelzése

Megjegyzés: A megfelel6 CE-jelzéseket az egyes eszkdzokre a termék cimkézésén taldlja.

Alapveté UDI-DI tdjékoztatds:
A kovetkez6 tablazat a jelen Haszndlati dtmutatéban leirt eszkézokre vonatkozé alapvetd
UDI-DI téjékoztatast sorolja fel.

Termék Alapveté UDI-DI-szém
NobelActive® TiUnite™ és NobelActive® TiUltra™ 733274700000012773
Screw Taps NobelActive 3.0/NP/RP/WP 73327470000001226R

Implantdtumkartya:

A NobelActive® TiUnite™ és a NobelActive® TiUltra™ implantdtumokhoz egy implantatumkdrtyat
is mellékelink, amely fontos informdcidkat tartalmaz a péciensek szémdra az eszkozzel
kapcsolatban.

Toltse ki az Implantdtum kdrtydt, Ugy, hogy megfeleléen kitdlti a beteg- és az eszkdzspecifikus
adatokat és a kitoltott Implantdtum kértydt adja at a betegnek.

Szimbélumok jegyzéke:
Az eszkéz cimkézésén vagy a hozzd mellékelt anyagokban az aldbbi szimbdlumok
szerepelhetnek. A megfelel§ szimbdlumokat az eszkdz cimkézésén és a hozzd mellékelt

anyagokban taldlja.
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STERILE

Nem steril

Egyréteg steril
gatrendszer

ISTERILE[EO

ISTERILE| R

ISTERILE| |

Etilén-oxiddal
sterilizalva

Egyréteg( steril
gdtrendszer belsé
védbcsomagoldssal

Sugdrzassal
sterilizalva

- -
[ 0
[ '
w v
- 3

Egyrétegy steril
gdtrendszer kilsé
védécsomagoldssal

| cH |REP|

| EC |REP|

|UK|RP‘|

Hivatalos képvisel
Svdjcban

Ce..

CE-jelolés
és a kijelolt szervezet
azonositészdma

UK
CRooss

UKCA-jelélés
a bejegyzett
szervezet szdmaval

Hivatalos képviseld
az Eurépai
Kéz8sségben/Eurdpai
Uniéban

EU importér

MD

Orvostechnikai
eszkoz

HU Minden jog fenntartva.
A Nobel Biocare, a Nobel Biocare embléma és a jelen dokumentumban szereplé 6sszes egyéb
madrkanév a Nobel Biocare tulajdondt képezi, ha a markanév tulajdonosa nincs feltintetve,

és a szévegkornyezetbdl nem derUl ki. A jelen dokumentumban taldlhaté képek nem feltétlend!
meéretardanyosak. A termékképek kizardlag illusztracios célt szolgalnak, és nem feltétlend!
felelnek meg pontosan a terméknek.
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Egyesult
Kirdlysadgban felelés
személy

CH

Svdijci
importér

Rx only

Kizarélag orvosi
rendelvényre

Gézzel vagy szdraz
hével sterilizalva

KétrétegU steril
gdtrendszer

q

CE-jelolés

UK
CA

UKCA-jeldlés
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