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On1™ Base Xeal™
felépitmény

On1™ Base kozti elem

Fontos - Felel6sségi nyilatkozat:

Ez a termék egy dltaldnos koncepcié része, és csak a hozza tartozé eredeti tartozékokkal és
alkatrészekkel egyutt, a Nobel Biocare utasitasainak és javaslatainak megfelelé médon szabad
hasznalni. A Nobel Biocare termékek mds gyarték dltal el8dllitott, a Nobel Biocare dltal nem
javasolt termékekkel valé haszndlata esetén megszinik a Nobel Biocare dltal teljesitendd
mindenféle, kifejezett vagy vélelmezett garancia és kotelezettség. A Nobel Biocare termékek
felhaszndléjanak a kotelessége megdllapitani, hogy a termék alkalmas-e a paciens kezelésére.
A Nobel Biocare elutasit minden - kifejezett vagy vélelmezett - kotelezettséget, és nem

vdllal felelésséget semmilyen kdzvetlen, kozvetett, bunteté jellegl vagy egyéb karért, amely a
Nobel Biocare termékek haszndlata sordn a szakmai dontéshozatal vagy gyakorlat barmilyen
hibdjabol ered vagy azzal kapcsolatos. A felhaszndalénak kotelessége tovabbd rendszeresen
kovetni az ezzel a Nobel Biocare termékkel és az alkalmazdsaval kapcsolatos legujabb kutatasi
eredményeket. Ha kétségei merGinek fel, a felhaszndalénak fel kell vennie a kapcsolatot a

Nobel Biocare-rel. Mivel a termék haszndlata a felhaszndlé beldtdsa szerint torténik, ez az 8
felel6sségét képezi. A Nobel Biocare elutasit mindenféle felel6sséget az ebbél eredd karokért.
Vegye figyelembe, hogy az ebben a haszndlati ttmutatéban emlitett termékek kozott lehetnek
olyanok, amelyek nincsenek jovéhagyva, nincsenek forgalomban, vagy nincsenek eladdsra
engedélyezve bizonyos piacokon.

Leirds:

Az On1™ rendszer endosztedlis fogimplantatumhoz valé, el6re gydrtott, két részes
fogimplantdtum alapbdl és felépitménybdl, valamint fogpétldsi alkatrészekbél all, amelyek
protetikai rehabilitaciéra szolgdlinak.

Az On1™ rendszer belsé konikus csatlakozdssal (CC) haszndalhaté a NobelActive® CC,
NobelReplace® CC és NobelParallel™ CC implantatumrendszerekhez.

Az On1™ rendszer olyan komponensekbdl all, amelyek NP, RP vagy WP platformmeérettel
haszndlhatok; az alkalmazott On1™ rendszer komponenseinek ugyanolyan platformméretinek
kell lennitk, mint az implantatumnak.

Az On1™ rendszer a kovetkezd komponensekbdl dil:

On1™ Base kézti elem és On1™ Base Xeal™ felépitmény:

Az On1" rendszerben az On1™ Base kozti elem esetén két lehet8ség érhetd el: az On1™ Base
Xeal™, amely Xeal™ felulettel rendelkezik, és az On1™ Base, amelyik normal felulettel. Az On1™
Base kozti elemet és az On1™ Base Xeal™ eszkozt a mitét alatt kell az implantatumhoz
csatlakoztatni, és rajta is kell hagyni.

Megjegyzés: Az On1™ Base és az On1™ Base Xeal™ kozti elemekhez egy elére felszerelt
fogantyUt (az On1™ Base behelyezésére), valamint egy elére felszerelt On1™ Clinical Screw
klinikai csavart mellékelunk.

On1™ Clinical Screw klinikai csavar:

Az On1™ Clinical Screw klinikai csavar az On1™ Base vagy az On1™ Base Xeal™ kozti elem
endosztedlis fogdszati implantdtumhoz vald régzitésére hasznalhato.

On1™ Prosthetic Screw protetikai csavar:

Az On1™ Prosthetic Screw protetikai csavar az On1™ felépitmények On1™ Base vagy On1™ Base
Xeal™ kozti elemekhez vald régzitésére haszndlhato.

On1™ Temporary Abutment ideiglenes felépitmény:

Az On1™ Temporary Abutment ideiglenes felépitményt az On1™ Base kézti elemre kell helyezni,
amely az ideiglenes fogdszati implantatum behelyezését segiti. Az On1™ Temporary Abutment
ideiglenes felépitmény esetén két lehetéség all fenn: az On1™ Temporary Abutment Engaging
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ideiglenes felépitmény, amely az ideiglenes korondkat rogziti, és az On1™ Temporary Abutment
Non-Engaging ideiglenes felépitmény, amely az ideiglenes hidakat régziti.

Megjegyzés: Az On1™ Base Temporary Abutment ideiglenes felépitményhez egy el6re felszerelt
markolatot (az On1™ Temporary Abutment felépitmény behelyezésére), és egy el6re felszerelt
On1™ Prosthetic Screw protetikai csavart mellékeltnk.

On1™ Universal Abutment univerzdlis felépitmény:

Az On1™ Universal Abutment felépitményt az On1™ Base kézti elemre kell helyezni, amely az
egy- vagy tobbtagy, csavarral rogzitett fogdszati protézisek behelyezését tdmogatja.
Megjegyzés: Az On1™ Universal Abutment felépitményhez egy On1™ Burn-out Coping kiégetési
sapkat és egy On1™ Prosthetic Screw protetikai csavart mellékelink. Az On1™ Burn-out Coping
kiegetési sapka csak laboratériumban haszndalhato, szajon belili haszndlata tilos

On1™ Esthetic Abutment esztétikai felépitmény:

Az OnT™ Esthetic Abutment esztétikai felépitményt az On1™ Base kozti elemre kell helyezni,
amely az egy- vagy tébbtagu, csavarral régzitett fogdszati protézisek behelyezését tdmogatja.

Megjegyzés: Az On1™ Esthetic Abutment esztétikai felépitményhez az On1™ Prosthetic Screw
protetikai csavart is mellékeljik.

On1™ Healing Cap gyégyuldsi sapka:

Az On1™ Healing Cap gydgyuldsi sapkdt az On1™ Base kézti elemre kell helyezni, amely a
kornyezé lagyszovet gydgyuldsat tdmogatja.

On1™ I0S Healing Cap gyégyuldsi sapka:

Az On1™10S (Intraoral Scannable) Healing Cap gydgyuldsi sapkat az On1™ Base kozti elemre kell
helyezni, amely a kdrnyezé lagyszovet gydgyuldsat tdmogatja.

Az On1™10S Healing Cap gydgyuldsi sapka megkonnyiti az On1™ Base vagy az On1™ Base Xeal™
kozti elem intraordlis elhelyezkedésének digitdlis rogzitését a paciens dlicsontjdbdl egy digitdlis
modellre, a fogpdtlasok tervezésének és gydrtdsanak megkdnnyitése érdekében a fogtechnikai
laboratériumban.

Megjegyzés: Az On1™ 10S Healing Cap gydgyuldsi sapkahoz egy elére felszerelt markolatot

(a sapka behelyezéséhez) és egy elére felszerelt On1™ Prosthetic Screw protetikai csavart
mellékelunk.

On1™ Impression Coping lenyomatvételi fej:
Az On1™ Impression Coping lenyomatvételi fej megkdnnyiti az On1™ Base vagy az On1™
Base Xeal™ kozti elem intraordlis helyének dtvitelét a paciens dlicsontjatol egy fogtechnikai
laboratérium mestermintdjanak relativ helyére.

A On1™ Impression Coping lenyomatvételi fejek nyitott és zart kanalas lenyomatkészitési
madszerrel is haszndlhatok. A nyitott kanalas lenyomatkészitési modszer haszndlata tébb
implantatum esetén javasolt. A zart kanalas lenyomatkészitési médszer akkor ajanlott, ha a
pdciens nem tudja eléggé nagyra nyitni a szdjat, nagyon erés a nyelési reflexe, vagy nehezen
hozzaférhetd a célterilet.

Az On1™ Impression Coping Open Tray nyitott kanalas lenyomatvételi fejekhez vezetécsapot
mellékelunk. Az On1™ Impression Coping Closed Tray zdrt kanalas lenyomatvételi fejekhez egy
csavart is mellékelunk.

On1™ Screwdriver csavarhizé:

Az On1™ Screwdriver Manual kézi csavarhizé és az On1™ Screwdriver Machine gépi csavarhizé
azoknak a klinikai és protetikai csavaroknak a meghtzdsdara és meglazitdsdra haszndlhato,
amelyek az On1™ rendszert és a protetikai 6sszetevéket a fogdszati implantatumhoz rogzitik.
On1™ Laboratory Component laboratériumi alkatrészek (csak laboratériumban haszndlhaté):
Az On1™ Base Replica technikai implantdtum a fogdszati implantatum és az On1™ Base kozti
elem dltal alkotott részegységet helyettesiti.

Az On1™ Prosthetic Lab Screw protetikai laboratériumi csavar a fogpétlasok ideiglenes
rogzitésére haszndlhaté a munkamodellben taldlhaté technikai implantatumhoz.

A On1™ rendszer kulonbozé komponenseinek a kompatibilitdsara vonatkozé informaciokért
tekintse meg a jelen haszndlati Gtmutatd utolsé oldaldn taldlhaté 3. tdblazatot.

Rendeltetésszeri haszndlat:

On1™ Base kozti elem, On1™ Base Xeal™ kézti elem, On1™ Temporary Abutment ideiglenes
felépitmények, On1™ Universal Abutment felépitmények és On1™ Esthetic Abutment
esztétikai felépitmények:

Endosztedlis fogaszati implantatumhoz csatlakoztathatok, igy tamogatjdk a fogdszati
protézisek behelyezését.

On1™ Clinical Screw klinikai és On1™ Prosthetic Screw protetikai csavarok:
Rendeltetésuk a fogdszati implantatumrendszerek alkatrészeinek rogzitése egy fogdszati
implantdtumhoz vagy egy mdsik alkatrészhez.

Nobel
Biocare™

On1™ Healing Cap gyégyuldsi sapka:

Ideiglenesen egy endosztedlis implantatumhoz vagy implantdtumfelépitményhez
csatlakoztathatok, igy tamogatjak a kérnyezd lagyszévet gydgyuldsat.

On1™ 10S Healing Cap gyégyuldsi sapka:

Ideiglenesen egy endosztedlis fogdszati implantatumhoz vagy implantatumfelépitményhez
csatlakoztathaté a kornyezd lagyszovet gydgyulasanak az el6segitése érdekében, tovdbba
segit atvinni egy fogaszati implantatum vagy implantdtumfelépitmény pozicidjat egy
paciensmodellre.

On1™ Impression Coping lenyomatvételi fej:

A fogdszati implantatum iranydnak, poziciéjanak vagy irdnydnak egy paciensmodellre torténd
atvitelére szolgdinak.

On1™ Screwdriver csavarhizék (kézi és gépi):

A fogdszati implantdtumrendszerek alkatrészeinek csatlakoztatdsdra valé csavarok
megszoritdsdara vagy meglazitdséra haszndlhatok.

Javallatok:

Az On1™ rendszer cementtel vagy csavarral régzitett fogpotlasok esetében, tébbtagy
fogpotldsok esetében — utdbbi esetben akkor, ha cementtel és csavarral régzitett, rovid

(2-3 tagu), lengé tag nélkili hidakat alkalmaznak.

On1™ Base és On1™ Base Xeal™ kozti elem:

Az On1™ Base és az On1™ Base Xeal™ kézti elemek a felsé vagy alsé dllkapocsban haszndalhatok
fogprotézisek rogzitése céljaval a ragoképesség helyredllitdsa érdekében.

On1™ Clinical Screw klinikai csavar:

Az On1™ Clinical Screw klinikai csavar rendeltetése az On1™ Base vagy az On1™ Base Xea
kézti elem régzitése a felsd vagy also dllkapocsba beltetett fogdszati implantatumhoz a
fogprotézisek rogzitése céljaval a ragoképesség helyredllitésa érdekében.

On1™ Prosthetic Screw protetikai csavar:

Az On1™ Prosthetic Screw protetikai csavar rendeltetése az On1™ Universal Abutment, On1™
Esthetic Abutment vagy On1™ Temporary Abutment felépitmények rogzitése a felsé vagy alsé
dllkapocsba belltetett On1™ Base vagy az On1™ Base Xeal™ kozti elemhez a fogprotézisek
rogzitése céljaval a ragoképesség helyredllitdsa érdekében.

On1™ Temporary Abutment ideiglenes felépitmény:

Az On1™ Temporary Abutment Engaging felépitmények a felsé vagy alsé dllkapocsba beiltetett
On1™ Base vagy On1™ Base Xeal™ kézti elemre szerelt, csavarral rogzitett, egytagy, ideiglenes
fogdszati protézisekkel haszndlhatok legfeliebb 180 napig.

Az On1™ Temporary Abutment Non-Engaging felépitmények a fels6 vagy alsé dllkapocsba
belltetett On1™ Base vagy On1™ Base Xeal™ kozti elemre szerelt, csavarral rogzitett, tébbtagu,
ideiglenes fogdszati protézisekkel hasznalhatdk legfeljebb 180 napig.

On1™ Universal Abutment univerzdlis felépitmény:

Az On1™ Universal Abutment Non-Engaging felépitmény rendeltetése segiteni a tobbtagy,
csavarral régzitett fogpotlasok belltetését a felsé vagy alsé dllkapocsba, a kevesebb mint 20°-
ban eltérd iranyt implantdtumok esetén, mivel igy lehetséges ezek behelyezése.

On1™ Esthetic Abutment esztétikai felépitmény:

Az On1™ Esthetic Abutment felépitmények rendeltetése segiteni az egy- vagy tobbtagy,
cementtel rogzitett fogpdtldsok behelyezését a fels6 vagy alsé dllkapocsba.

On1™ Healing Cap gyégyuldsi sapka:

Az On1™ Healing Cap gyoégyuldsi sapka az On1™ Base vagy az On1™ Base Xeal™ kozti elemmel és
az On1™ Clinical Screw csavarral haszndlhaté a felsé vagy alsé dllkapocsndl az egy- és tobbtagy
fogprotézisek rogzitésére.

On1™ 10S Healing Cap gyégyuldsi sapka:

Az On1™10S Healing Cap gyogyuldsi sapka a felsé vagy alsé dllkapocsba betltetett On1™ Base
vagy On1™ Base Xeal™ kézti elemre szerelt, On1™ Clinical Screw csavarral régzitett, egy- és
tobbtagu protézisekkel haszndlhatok legfeliebb 180 napig.

I

Az On1™ 10S Healing Cap gydgyuldsi sapka intraordlis szkennerrel haszndalhatéd az On1™ Base
vagy az On1™ Base Xeal™ kozti elem helyének, helyzetének és szogének ellenbrzéséhez, ezzel
segftve a digitdlis modell elkészitését, amely megkénnyiti a CAD/CAM technolégiaval készilt
fogdszati protézis tervezését és gyartdsat.

On1™ Impression Coping lenyomatvételi fej:

Az On1" Impression Coping lenyomatvételi fejeket az On1™ Base vagy az On1™ Base Xeal™ kozti
elemhez kell csatlakoztatni; rendeltetésik a kozti elem helyének és irényanak dtvitele a pdciens
részlegesen fogatlan dllcsontjatdl egy fogtechnikai laboratérium mestermintdjéra.

On1™ Screwdriver Manual kézi csavarhizé:
Egyeznek a rendeltetéssel vagy javallott haszndlattal.
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On1™ Screwdriver Machine gépi csavarhizé:
Egyeznek a rendeltetéssel vagy javallott haszndlattal.

Ellenjavallatok:
Az On1™ rendszer alkalmazdsa ellenjavallott olyan betegek esetében, akik:

¢ haa pdciens belgydgydaszati szempontbdl nem alkalmas szdjsebészeti mitétre;

* haa pdciens esetében nem lehetséges behelyezni megfelel szdmu, méret(l és helyzet(
implant&tumot, amelyek megfeleléen biztositandk a funkciondlis, illetve esetleges
parafunkciondlis terhelések elviseléséhez szukséges megtdmasztdst;

¢ Allergidsak vagy tulérzékenyek a Ti-6Al-4V (titan-aluminium-vanadium) titdnétvozetre, a
rozsdamentes acélra, a poli(oxi-metilén) (POM) vagy a poliéter-éter-keton (PEEK) anyagra.

Az On1™ Base Xeal™ kozti elem haszndlata kifejezetten ellenjavallt olyan pdciensek esetén, akik

allergigsak vagy tulérzékenyek a ndtrium-dihidrogén-foszfatra (NaH,PO,) vagy a magnézium-

kloridra (MgCly).

Vigydzat:
A szkennelés pontossagdnak biztositdsa érdekében az On1™ I0S Healing Cap gydgyuldsi sapkat
tilos médositani. Barmely maédosités befolydsolhatja a szkennelés pontossagat.

Figyelem:

Altalénos figyelmeztetések:

Az implantdtummal vald kezelés sikerességéhez elengedhetetlen a sebész, a protetikai
szakember és a fogtechnikus szoros egyUttmiksdése

Hatdrozottan javasolt, hogy az On1™ rendszert csak kompatibilis Nobel Biocare alkatrészekkel
és protetikai alkatrészekkel haszndlja. Az olyan eszkozok és protetikai osszetevék haszndlata,
amelyeket nem javallott az On1™ rendszerrel egyutt haszndlni, az eszk6zok meghibdsoddsahoz,
szovetkdrosoddshoz vagy elégtelen esztétikai eredményhez vezethet.

Amikor el6szor 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 vildg minden részén rendelkezésre dlinak.

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

A Nobel Biocare N1 Base Xeal™ felGletének szine a Xeal™ feltlet eredménye, és nem a platform
méretét jeloli.

Mitét el6tt:

A mitét el6tt el kell végezni a beteg gondos pszichés és fizioldgiai dllapotfelmérését, azt
kovetden pedig a klinikai és radiolégiai kivizsgalasat a kezelésre vald alkalmassdg megdllapitdsa
érdekében.

Kulonleges 6vatossdg indokolt azokndl a pacienseknél, akiknél olyan helyi vagy szisztémas
dllapotok dlinak fenn, amelyek megzavarhatjak a csont vagy a ladgyszévetek gyogyulasi
folyamatdt, illetve a csontintegrdciot (példdul dohdnyzas, rossz ordlis higiéné, nem megfeleléen
bedllitott diabétesz, a szdjat vagy az arcot érintd sugdrkezelés, szteroidos kezelés, a kérnyezé
csontot érint6 fertézések). Kulonleges gondossdggal kell eljérni a biszfoszfondattal kezelt
pdciensek 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 pedidtriai/adoleszcens betegeken, és nem javasolt a gyermekeken
torténd alkalmazasa. Altaldnossagban nem javasolt implantdtumot beiltetni, csak akkor, ha
megfelel6en igazolva van, hogy véget ért a juvenilis dlicsontok novekedésének fazisa.

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

A Klinikai és laboratériumi eljards sordn haszndlt osszes 6sszetevét, eszkdzt és miszert j6
dllapotban kell tartani, és figyelni kell arra, hogy az eszkézok ne kdrositsak az implantatumokat
vagy mas osszeteviket.

Mitét kdzben:

Kilonss gondossaggal kell eljarni, ha keskeny platformd implantatumot helyez be a hétsé fogak
teriletén, mert ilyenkor fokozott a protézis tilterhelésének a veszélye.

A steril eszkozok gondos kezelése és karbantartdsa elengedhetetlen a kezelés sikerességéhez.

A sterilizalt eszkézok haszndlata nemcesak a betegeket és a személyzetet segit megévni a
fertézésektdl, hanem az egész kezelés sikerességéhez is szukséges.

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.

Miel6tt a protetikai alkatrészt az implantatumra erésitené, az implantdtumnak el kell viselnie az
ajanlott protetikai megszoritdsi forgatényomatékot. Az azonnali terheléshez az implantatumot
legaldbb 35 Nem forgatényomatékkal kell behelyezni.
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Mitét utan:

A kezelés hosszu tavi eredményességének biztositasdhoz az implantdtum behelyezése utan
javasolt a beteg rendszeres, teljes kor( ellenérzése és a beteg megfelels szdjhigiénérdl vald
tdjékoztatdsa.

Javallott felhaszndlék és pacienscsoportok:
Az On1™ rendszert fogdszati szakemberek haszndalhatjak fogorvosi rendelében, kérhazban vagy
fogtechnikai laboratériumban.

Az On1™ rendszer olyan pdciensek esetén haszndalhatd, akiknél a ragoképesség helyredllitdsa és
az esztétika szempontok érdekében fogprotézist kell alkalmazni a felsé vagy alsé dllkapocsban.

Klinikai elény6k és nemkivanatos hatdsok:

Az On1™ rendszer haszndlatdhoz kapcsolédé klinikai elénydk:

Az On1™ rendszerhez fogdszati implantédtumrendszerekkel és/vagy fogaszati korondakkal és
hidakkal haszndlhato kezelési eszk6zok tartoznak. A kezelés klinikai elénye a hianyzé fog pétlasa
és/vagy a hibas korona megjavitdsa.

Az On1™ rendszer haszndlatdhoz kapcsolédé nemkivanatos hatdsok:

Ezek az eszkozok invaziv beavatkozdsokban haszndlhatok, amelyek olyan tipikus
mellékhatdsokat okozhatnak, mint a gyulladds, fertézés, vérzés, hematéma, féjdalom és
duzzadds. Az eszkoz behelyezése vagy eltavolitdsa sordn végzett beavatkozds a fokozott
garatreflexszel rendelkezd paciensek esetében nyelési reflexet vélthat ki.

Az implantdtumfelépitmények és a protetikai eszkozok a természetes fogak pédtldsdra szolgald,
tobbelem{ rendszer részei. Ennek eredményeként azok a pdciensek, akiknél az implantdtumot
beultetik, a fogakhoz kapcsolédé mellékhatdsokhoz hasonlé mellékhatdsokat tapasztalhatnak,
példaul cement visszamaraddsa, fogkd, mucositis, fekély, ldgyszovet-hiperpldzia, lagy- és/vagy
keményszovet visszahUzéddsa. A pdciens fogazatanak helyredllitasakor vagy adaptdlasakor
ajakharapds, bruxizmus vagy hangképzési valtozdsok alakulhatnak ki, igy el6fordulhat, hogy a
szomszédos vagy antagonista fogmivek médositdsdra vagy Ujra bevondsara is szikség lehet.
Bizonyos betegeknél elszinez&dés, példaul beszirkilés jelentkezhet a nydlkahdrtya teriletén,

a szomszédos/antagonista fogakon/fogpétidsokon pedig nagyobb mértékd kopds alakulhat ki.

Sulyos eseményekkel kapcsolatos megjegyzés:

Azon pdciensek, felhasznalok vagy harmadik felek esetében, akik az Eurépai Unidban vagy olyan
orszdgban tartézkodnak, ahol az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé 2017/745/EU rendelettel
egyenértéky szabdlyozdas van érvényben, a silyos eseményeket jelenteni kell a gydrtonak és

a nemzeti felugyeleti hatésdgnak. Az eszkoz gydrtédjdnak kapesolattartdsi adatai a sulyos
események bejelentéséhez:

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

Haszndlat:

Az On1™ Base és az On1™ Base Xeal™ k&zti elem behelyezése:

Figyelem: A Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ felUletének szine a Xeal™ felUlet eredménye, és nem

a platform méretét jeldli.

1. Helyezzen egy megfelels On1™ Base / On1™ Base Xeal™ kozti elemet egy CC
csatlakoztatassal és NP/RP/WP platformmal rendelkezé Nobel Biocare implantatumra;
ennek megkénnyitésére haszndlja a fogantyUt. Az On1™ Base/On1™ Base Xeal kéztes elem
implantatumban térténd kezdeti meghuzdsdahoz forgassa el a fogantydt.

Figyelem: Ellenérizze a Nobel Biocare NT™ Base és a hozzd csatlakoztatott alkatrészek végleges
elhelyezkedését.

2. Huzza meg az On1™ Clinical Screw klinikai csavart:

e Haaz On1™ Healing Cap gy4gyuldsi sapkat az On1™ Base / On1™ Base Xeal™ kézti
elemre helyezi, kézzel hizza meg az On1™ Clinical Screw klinikai csavart az On1T™
Screwdriver csavarhtzéval.

¢ Haegy On1™ Impression Coping lenyomatvételi fejet, On1™ Temporary Abutment

ideiglenes felépitményt, On1™ Esthetic Abutment esztétikai felépitményt vagy On1™
Universal Abutment univerzdlis felépitményt helyez az On1™ Base vagy az On1™
Base Xeal™ kozti elemre, hizza meg az On1™ Clinical Screw klinikai csavart 35 Nem
nyomatékkal, az On1™ Screwdriver csavarhizé és a Manual Torque Wrench Prosthetic
kézi nyomatékkulcs segitségével. A Manual Torque Wrench Prosthetic nyomatékkulccsal
kapcsolatos informdcidkért Iasd a Nobel Biocare IFUT098 szamu haszndlati
Utmutatéjat.

Figyelem: Soha ne lépje tul a 15 Ncm megszoritdsi forgatényomatékot. Az On1™ Clinical Screw

klinikai csavar tulzott megszoritdsa a csavar térését okozhatja.

Figyelem: Minden alkalommal, amikor egy eszkézt csatlakoztat az On1™ Base vagy az On1™

Base Xeal™

SzUkség esetén hizza meg Ujra a csavart 35 Nem nyomatékkal.

Figyelem: Az On1™ Clinical Screw klinikai csavar csak azzal az On1™ Screwdriver csavarhizéval

hasznalhato, amelyen egy lézerrel készUlt fekete gyUrd alakd jeldlés taldlhato.

kozti elemhez, ellendrizze, hogy az On1™ Clinical Screw klinikai csavar nem lazult-e ki.

Fogpétldsi lehetdségek az On1™ rendszer esetén:

A vélasztott klinikai és laboratériumi munkamenettdl figgéen az On1™ rendszerrel a kdvetkezd
fogpotldsi lehetdségek és munkamenetek haszndlhatok:

A. Az On1™ Healing Cap gyégyulasi sapka behelyezése a gyogyulds idejére:

1. Vdlassza ki a megfelel6 On1™ Healing Cap gydgyuldsi sapkdt, és ellenérizze, hogy nem
zavarja-e az okkluzidt.

2. Csatlakoztassa az On1™ Healing Cap gydgyuldsi sapkat az On1™ Base vagy az On1™ Base
Xeal™ kézti elemhez, majd szoritsa meg az Unigrip™ Screwdriver csavarhizé haszndlatdval.
A Unigrip™ Screwdriver csavarhizéval kapcsolatos informaciokért Iasd a Nobel Biocare
IFU1085 szamu haszndlati Gtmutatdjat.

Figyelem: Ellendrizze a Nobel Biocare N1 Base és a hozzd csatlakoztatott alkatrészek végleges
elhelyezkedését.

B. Az On1™10S Healing Cap gyégyuldsi sapka behelyezése a gyégyulds idejére:

1. Vdlassza ki a megfelels On1™ I0S Healing Cap gydgyuldsi sapkat, és ellendrizze, hogy nem
zavarja-e az okkluziot.

2. Abevezetés megkonnyitése érdekében csatlakoztassa az On1™ I0S Healing Cap gydgyuldsi
sapkat az On1™ Base vagy az On1™ Base Xeal™ kézti elemhez a fogantydval. Tévolitsa el a
fogantyUt, és dvatosan szoritsa meg kézzel az On1™ 10S Healing Cap gyogyuldsi sapkat
az Unigrip™ Screwdriver csavarhtzéval. Gondoskodjon arrél, hogy az On1™ Base kozti elem
tiszta legyen, és ne legyenek rajta olyan idegen anyagok, amelyek akaddlyozhatjak az On1™
10S Healing Cap gyogyuldsi sapka illeszkedését.

Figyelem: Ellendrizze a Nobel Biocare NT™ Base és a hozzd csatlakoztatott alkatrészek végleges
elhelyezkedését.

Megjegyzés: Miel6tt az On1™ |0S Healing Cap gyogyuldsi sapkat rahelyezi az On1™ Base vagy az
On1™ Base Xeal™ kozti elemre, gondoskodjon réla, hogy az On1™ Base kozti elem tiszta legyen,

és ne legyenek rajta olyan idegen anyagok, amelyek akaddlyozhatjak az On1™ I0S Healing Cap
gydgyuldsi sapka illeszkedését.

Figyelem: Soha ne lépje tul a 15 Nem megszoritdsi forgatényomatékot. Az On1™ Prosthetic
Screw protetikai csavar tulzott megszoritdsa az On1™ |0S Healing Cap gydgyuldsi sapka
deformalédasat okozhatja. Készitse el a digitdlis lenyomatot az On1™ I0S Healing Cap
gydgyuldsi sapkardl az intraordlis szkenner gydrtéjdnak utasitédsai alapjan.

3. Kuldje a digitdlis lenyomatot a fogdszati laboratériumba.
C. Lenyomat készitése az On1™ Base Impression Coping lenyomatvételi fejekkel:

1. Tavolitsa el az On1™ Healing Cap gydgyuldsi sapkat vagy az On1™ 10S Healing Cap
gydgyuldsi sapkdt az On1™ Base vagy az On1™ Base Xeal™ kozti elemrél, és szikség esetén
szoritsa meg Ujra a kozti elemet.

Figyelem: Minden alkalommal, amikor egy eszkézt csatlakoztat az On1™ Base vagy az On1™
Base Xeal™ kdzti elemhez, vigydzzon, hogy ne lazitsa ki, szikség esetén pedig szoritsa meg Ujra
az On1™ Clinical Screw klinikai csavart 35 Nem nyomatékkal.

Készitsen lenyomatot az On1™ Base / On1™ Base Xeal™ kozti elemrél az On1™ Impression
Coping lenyomatvételi fejjel nyitott vagy zart kanalas médszerrel. A nyitott kanalas technika
olyan implantatumokndl haszndalandd, amelyek tébb mint 25°-kal eltérnek a vizszintes siktél.

A zart kanalas technika olyan esetekben haszndlhaté, amikor az implantdtum parhuzamosséga
megfeleld.

Figyelem: Ellenérizze a Nobel Biocare N1 Base és a hozzd csatlakoztatott alkatrészek végleges
elhelyezkedését.

D. Ideiglenes protézis behelyezése az On1™ Temporary Abutment ideiglenes felépitmény
segitségével (fogorvosi rendelében készitett ideiglenes megoldds):

Figyelem: Az On1™ Temporary Abutment ideiglenes felépitménnyel készilt ideiglenes
protéziseket tilos 180 napndl hosszabb idére behelyezni, mivel az dllandé terhelés az ideiglenes
protézis toréséhez vezethet.

1. Csatlakoztassa, majd kézzel szorftsa rd az On1™ Temporary Abutment ideiglenes
felépitményt az On1™ Base kozti elemre az Unigrip™ Screwdriver csavarhizé és a Manual
Torque Wrench Prosthetic kézi protetikai csavarhizéd haszndlataval.

2. Ellenérizze a felépitmény magassagat. Szikség esetén tdvolitsa el, majd a paciens szgjan
kivil médositsa a felépitményt. Csatlakoztassa Ujra a felépitményt az On1™ Base kozti
elemre a fenti C1. Iépésben leirtak alapjén.

Megjegyzés: Az ideiglenes felépitmények csak korldtozott okklizids eréknek tehetsk ki tgy, hogy

az ideiglenes felépitményt eltavolitjak az okkliziobdl.

3. Zarjale a csavarok behelyezési helyét a szokdsos médszerekkel.

4. Készitsen ideiglenes pétlast megfeleld ideiglenes koronaanyag felhaszndldsaval az anyag
gydrtéjanak utasitdsait kévetve.

5. Furjon lyukat az anyagon keresztil, lazitsa meg az On1™ Prosthetic Screw protetikai csavart
az Unigrip™ Screwdriver csavarhizéval, és vegye le a fogpotlast.

6. Végezze el a végleges bedllitast.

7. Csatlakoztassa és szoritsa meg az On1™ Temporary Abutment ideiglenes felépitményt
35 Nem forgatonyomatékkal az Unigrip™ Screwdriver csavarhizéval és a Manual Torque
Wrench Prosthetic kézi protetikai csavarhuzéval.
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Figyelem: Ellenérizze a Nobel Biocare N1™ Base és a hozzd csatlakoztatott alkatrészek végleges
elhelyezkedését.

Figyelem: A felépitménycsavarra nem szabad a maximalisndl nagyobb megszoritési
forgatonyomatékot kifejteni. A csavar tilzott megszoritdsa a csavar karosoddsahoz vezethet.

8. Mielétt kompozit anyaggal zarnd le, zérja el a csavarok behelyezési helyét.

E. Ideiglenes protézis behelyezése az On1™ Temporary Abutment ideiglenes felépitmény
segitségével (laboratériumban készitett ideiglenes megoldds):

Figyelem: Az On1™ Temporary Abutment ideiglenes felépitménnyel készilt ideiglenes
protéziseket tilos 180 napndl hosszabb idére behelyezni, mivel az dllandé terhelés az ideiglenes
protézis toréséhez vezethet.

1. Szerelje 6ssze az On1™ Impression Coping lenyomatvételi fejet és az On1™ Base Replica
technikai kozti elemet, és dvatosan helyezze ket vissza a lenyomatba.

Készitsen munkamodellt eltdvolithaté foginyanyaggal

3. Kévesse az (Ideiglenes fogpotlas az On1™ Temporary Abutment ideiglenes felépitménnyel
(a fogorvosi rendel6ben készitett ideiglenes megoldds) cimi rész) D 1-6. lépéseit egyetlen
fog ideiglenes pétlasanak elkészitéséhez.

F. Végleges pétlas behelyezése az On1™ Esthetic Abutment esztétikai felépitménnyel:

Laboratériumi eljardst megeléz6 klinikai beavatkozas:
1. Vdlassza ki a megfelel6 On1™ Esthetic Abutment esztétikai felépitményt, csatlakoztassa az
On1™ Base kozti elemhez, és ellendrizze, hogy nem zavarja-e az okkluziot.

2. Csatlakoztassa és szoritsa meg az On1™ Esthetic Abutment esztétikai felépitményt 35 Nem
forgatényomatékkal az Unigrip™ Screwdriver csavarhtzéval és a Manual Torque Wrench
Prosthetic kézi protetikai csavarhuzéval.

Figyelem: Ellenérizze a Nobel Biocare N1™ Base és a hozzd csatlakoztatott alkatrészek végleges
elhelyezkedését.

Figyelem: A csavarra nem szabad 35 Ncm-nél nagyobb forgatényomatékot kifejteni. Az On1™
Prosthetic Screw protetikai csavar tdl erés megszoritdsa a csavar toréséhez vezethet.

3. SzuUkség esetén modositsa az On1™ Esthetic Abutment esztétikai felépitményt béséges
oblités mellett.

4. Tavolitsa el az On1™ Esthetic Abutment esztétikai felépitményt, és készitsen koztielem-
szint( lenyomatot az On1™ Impression Coping lenyomatvételi fejjel nyitott vagy zart kanalas
modszerrel.

5. Acsavarlyuk lezdrasa utdn régzitse ideiglenesen a felépitményt.
Laboratériumi eljards:

6. Készitsen munkamodellt eltdvolithaté foginyanyaggal.

7. Készitsen koronat a szokdsos 6ntéses modszerrel

8. SzUkség esetén keramidzza a korondt.

Laboratériumi eljarast kévet6 klinikai beavatkozas:
9. Tavolitsa el az ideiglenes fogpotlast az On1™ Base vagy az On1™ Base Xeal™ kozti elemrdl,
és szUkség esetén szoritsa meg Ujra a kozti elemet.

Figyelem: Minden alkalommal, amikor egy eszkézt csatlakoztat az On1™ Base vagy az On1™
Base Xeal™ kozti elemhez, ellendrizze, hogy az On1™ Clinical Screw klinikai csavar nem lazult-e ki.
SzUkség esetén huzza meg Ujra a csavart 35 Nem nyomatékkal.

10. Szikség esetén szoritsa meg ismét az On1™ Clinical Screw klinikai csavart.

11. Csatlakoztassa és szoritsa meg az On1™ Esthetic Abutment esztétikai felépitményt 35 Ncm
forgatényomatékkal az Unigrip™ Screwdriver csavarhtzéval és a Manual Torque Wrench
Prosthetic kézi protetikai csavarhuzéval.

Figyelem: Ellenérizze a Nobel Biocare N1T" Base és a hozzd csatlakoztatott alkatrészek végleges
elhelyezkedését.

12. Acsavarlyuk lezdrdsa utdn cementezze a végleges korondt vagy hidat a szokdsos eljardssal.

Figyelem: Keramidbdl készult korona vagy hid esetén ne haszndljon ideiglenes cementet, mert ez
noveli a mikrotorések kockazatat.

Figyelem: Tdvolitsa el a felesleges cementet, hogy ne maradjon semennyi a nydlkahdrtya alatt.
G. Végleges fogpétlas behelyezése az On1™ Universal Abutment univerzdlis felépitménnyel:
Laboratériumi eljards, nyomdasi munkafolyamat:

1. Az Universal Abutment univerzdlis felépitmény el6készitése:

e Csavarozza rd kézzel az On1™ Universal Abutment univerzdlis felépitményt a
mestermintdra az On1™ Prosthetic Lab Screw protetikai laboratériumi csavar
segitségével.

2. Az On1™ Burn-out Coping kiégetési sapka elékészitése:

e Helyezze az On1™ Burn-out Coping kiégetési sapkat az On1™ Universal Abutment
univerzdlis felépitményre.

o Allitsa be az On1™ Burn-out Coping kiégetési sapka magassagat a szikséges
okkluzids sik szerint. Gondoskodjon arrdl, hogy az On1™ Universal Abutment univerzdlis
felépitmény teljesen le legyen fedve.
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3. Gydrtas:

e Hozzon létre viasz fogfeldllitdst, és a szokott eljardssal nyomja vagy 6ntse ki a sapkat

vagy teljes konturu korondt.
4. Véglegesités és ragasztds:

e Afogpotlds legydrtasa utdn véglegesitse a fogpdtlds anyaga gydrtéjanak utasitdsai
szerint.

¢ Csatlakoztassa az On1™ Universal Abutment univerzdlis felépitményt egy On1™ Base
Replica technikai implantatumra az On1™ Prosthetic Lab Screw protetikai laboratériumi
csavar segitségével.

«  Fovassa az On1™ Universal Abutment univerzdlis felépitmény érintkezéfeluletét
50 pm-es aluminium-oxiddal legfeljebb 2 bar nyomdssal.

o Tisztitsa meg az On1™ Universal Abutment univerzdlis felépitmény ragasztdsi felGletét
g6zflovokaval vagy ultrahangos furdében.

Figyelem: Ne végezzen homoktisztitdst az illesztési teruleten. A homoktisztitds sordn
haszndljon On1™ Base Replica technikai implantatumot, igy megel8zve a felépitmény/kozti elem
csatlakozofeluletének barmilyen médositésat. Ne haszndljon viaszt a csavarcsatorndban.

¢ Ragassza a fogpdtlast az On1™ Universal Abutment univerzdlis felépitményre a cement
gydrtéjanak az utasitdsai szerint. Kizardlag cirkénium-dioxid kerdmidval vagy polimetil-
metakrildt (PMMA) anyaggal haszndlhaté 6ntapadd cementet vagy egyéb kdtéanyagot
hasznaljon.

Figyelem: Az On1™ Universal Abutment univerzdlis felépitmény csavarcsatorndjat a ragasztas
elétt rogziteni kell, majd ezutdn meg kell tisztitani a ragasztéanyag maradvényaitél. Kévesse a
ragasztéanyag gyartdjdnak utasitdsait.

e Vdlassza le a fogpétlast az On1™ Base Replica technikai implantatumrdl, és kildje el a
klinikusnak az On1™ Prosthetic Screw protetikai csavarral egyitt.

e Folytassa a klinikai beavatkozast (5. lépés).

Laboratériumi eljards, végleges pétlas megtervezése és legyartdsa CAD/CAM
munkafolyamattal asztali szkennerek esetén:
1. Amesterminta szkennelése:

e Csatlakoztassa a poziciondlét a mestermintdba dgyazott On1™ Base Replica technikai
implantdtumhoz.

e Szkennelje be a mestermintdt a szkenner gydrtéjdnak utasitdsai alapjan.

2. Afogpotlds kialakitdsa:

¢ Importdlja a szkennelési fajlt a CAD-szoftverbe, és vdlassza ki a kivant On1™ Universal
Abutment univerzdlis felépitményt a lagyszoévet anatémidja alapjan

e Tervezze meg a fogpotldst szabvanyos CAD-eszkézokkel. Tartsa be a protézis anyaga
gydartéjanak tervezési specifikaciojat.

3. Gyartés:
e Kuldje a tervezési fdjlt egy csiszol6- vagy helyi gydrtéegységnek.
4. \églegesités és ragasztds:

o Afogpotlds elkészilte utan véglegesitse azt a fogpotlas anyaga gyartdjdnak utasitdsai
szerint.

e Végezzen homoktisztitdst a fogpotlas ragasztdsi feluletén a fogpotlds anyaga
gydartéjanak utasitdsai szerint.

o Tisztitsa meg a fogpétldst a ragasztéanyag gydrtéjanak utasitdsai szerint.

e Védje az On1™ Abutment felépitmény csavarcsatorngjat és inylefutdsat a
homoktisztitds elétt Ugy, hogy egy On1™ Prosthetic Lab Screw protetikai laboratériumi
csavar segitségével egy On1™ Base Replica technikai implantdtumhoz csatlakoztatja.

Figyelem: Ne haszndljon viaszt a csavarcsatornaban.

e Fovassa az On1™ Universal Abutment univerzdlis felépitmény érintkezéfeltletét
50 pm-es aluminium-oxiddal legfeljebb 2 bar nyomassal.

e Tisztitsa meg az On1™ Universal Abutment univerzdlis felépitmény ragasztdsi felGletét
g6zfuvokaval vagy ultrahangos furdében.

Figyelem: Ne végezzen homoktisztitdst az illesztési terileten. A homoktisztitds sordn
haszndljon On1™ Base Replica technikai implantatumot, igy megel6zve a felépitmény/kozti elem
csatlakozofeluletének barmilyen médositésat. Ne haszndljon viaszt a csavarcsatorndban.

* Ragassza a fogpdtlast az On1™ Universal Abutment univerzdlis felépitményre a cement
gydrtéjanak az utasitdsai szerint. Kizardlag cirkonium-dioxid kerdmidval vagy polimetil-
metakrildt (PMMA) anyaggal haszndlhatd 6ntapadd cementet vagy egyéb kotéanyagot
hasznaljon.

Figyelem: Az On1™ Universal Abutment univerzdlis felépitmény csavarcsatorndjat a ragasztds
elétt rogziteni kell, majd ezutdn meg kell tisztitani a ragasztéanyag maradvanyaitél. Kovesse
a ragasztéanyag gydrtéjanak utasitdsait.

e Vdlassza le a fogpotlast az On1™ Base Replica technikai implantdtumrdl, és kildje el

a klinikusnak az On1™ Prosthetic Screw protetikai csavarral egyUtt.

Klinikai eljards:

Figyelem: Miel6tt a végleges fogpotldast és az On1™ Prosthetic Screw protetikai csavart

behelyezné a péciens szdjdba, tisztitsa meg és sterilizdlja a fogpdtlas anyaga gydrtéjanak

utasitdsai szerint.

5. Tavolitsa el az On1™ Healing Cap gydgyuldsi sapkat, az On1™ 10S Healing Cap gydgyuldsi
sapkat vagy az ideiglenes pétlast az On1™ Base kozti elemrél vagy az On1™ Base Xeal™
felépitményrdl, és szukség esetén szoritsa meg Ujra a kozti elemet.

Figyelem: Minden alkalommal, amikor egy eszkézt csatlakoztat az On1™ Base vagy az On1™

Base Xeal™ kozti elemhez, ellendrizze, hogy az On1™ Clinical Screw klinikai csavar nem lazult-e ki.

SzUkség esetén hizza meg Ujra a csavart 35 Nem nyomatékkal.

6. Csatlakoztassa és kézzel szoritsa meg az On1™ Universal Abutment univerzdlis felépitményt
az On1™ Base vagy az On1™ Base Xeal™ kézti elemhez az On1™ Prosthetic Screw protetikai
csavar segitségével.

7. Szoritsa meg a fogpétlast Unigrip™ Screwdriver csavarhizéval és a Manual Torque Wrench
Prosthetic protetikai csavarkulcesal 35 Nem nyomatékkal.

Figyelem: Ellenérizze a Nobel Biocare N1 Base és a hozzd csatlakoztatott alkatrészek végleges
elhelyezkedését.

Figyelem: A csavarra nem szabad 35 Nem-nél nagyobb forgatényomatékot kifejteni. Az On1™
Prosthetic Screw protetikai csavar til er6s megszoritdsa a csavar toréséhez vezethet.

Figyelem: A felépitmény megszoritdséhoz az implantdtumnak el kell viselnie az On1™ Prosthetic
Screw protetikai csavarhoz ajénlott megszoritdsi forgatényomatékot.

8. Takarja ki a csavarfejet mielétt kompozit anyaggal zarnd le a csavarok behelyezési helyét.

9. Ha el kell tavolitani a fogpétldst, nyissa meg a csavar behelyezési csatorndjat, és csavarozza
ki a csavart Unigrip™ Screwdriver csavarhtzéval.

Anyagok:

*  On1™Base kozti elem: Az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvanynak megfelelé 90% Ti,
6% Al, 4% V titanotvozet. FogantyU: poliéter-éter-keton (PEEK).

¢ On1™Temporary Abutment ideiglenes felépitmény: Az ASTM F136 és az ISO 5832-3
szabvénynak megfelel8 90% Ti, 6% Al, 4% V titédndtvozet. FogantyU: poliéter-éter-keton
(PEEK).

*  On1™ Universal Abutment univerzdlis felépitmény: Az ASTM F136 és az ISO 5832-3
szabvénynak megfelel§ 90% Ti, 6% Al, 4% V titdnotvozet. On1™ Universal Abutment
univerzdlis felépitmény kiégetési sapkdja: poli(oxi-metilén) (POM).

*  On1™ Esthetic Abutment Titanium titan esztétikai felépitmény: Az ASTM F136 és az
1SO 5832-3 szabvanynak megfelelé 90% Ti, 6% Al, 4% V titanotvozet.

*  On1™ Clinical/Prosthetic Screw klinikai/protetikai csavar: Az ASTM F136 és az ISO 5832-3
szabvénynak megfelel8 90% Ti, 6% Al, 4% V titdndtvozet

¢ On1™Healing Cap gydgyuldsi sapka: Az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvanynak megfelelé
90% Ti, 6% Al, 4% V titanétvozet.

¢ On1™ Base Replica technikai kozti elem: Az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvdnynak
megfelel8 90% Ti, 6% Al, 4% V titdnétvozet.

+  On1™Impression Coping lenyomatvételi fej: Az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvanynak
megfelel8 90% Ti, 6% Al, 4% V titdnétvozet. O-gyUrd: Szilikon.

+  On1™Base Xeal™ kézti elem: Az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvanynak megfelels 90%
Ti, 6% Al, 4% V titanotvozet, ndtrium-dihidrogén-foszfat (NaH,PO,) és magnézium-klorid
(MgCl,). Fogantyu: poliéter-éter-keton (PEEK).

*  On1™ Screwdriver csavarhizéd: OnT™ Screwdriver csavarhizé: Az ASTM F899 szabvanynak
megfelel§ AISI 303/AISI 304/420F Mod rozsdamentes acél.

Sterilitds és Ujrahaszndlat:

Az On1™ Base / On1™ Base Xeal™ kézti elemeket, az On1™ Temporary Abutment ideiglenes
felépitményeket, az On1™ Healing Cap vagy On1™ |OS Healing Cap gydgyuldsi sapkdkat, az On1T™
Prosthetic Screw protetikai csavarokat és az On1™ Clinical Screw klinikai csavarokat sugarzéssal
sterilizaltdk, és ezek a termékek egyszer haszndlatosak. A feltintetett lejarati id6 utan nem
szabad 6ket felhaszndini.

Vigydzat: Ne haszndljon olyan eszkézt, amelynek a csomagoldsa megsérilt, vagy amelyet
kordbban kinyitottak.

Figyelem: Az On1™ Base / az On1™ Base Xeal™ felépitmények, az On1™ Temporary Abutment
ideiglenes felépitmények, az On1™ Healing Cap és az On1™ I0S Healing Cap gydgyuldsi sapkdk,
az On1™ Clinical Screw klinikai csavarok és az On1™ Prosthetic Screw protetikai csavarok
egyszer haszndlatos termékek, amelyeket nem szabad Ujra el6késziteni. Az Ujbdli el6készités

a mechanikai, kémiai, illetve bioldgiai tulajdonsagok romldsat okozhatja. Az Ujrafelhaszndléds
helyi vagy szisztémas fertézést okozhat.

Az On1™ Universal Abutment univerzdlis felépitményt és az On1™ Esthetic Abutment esztétikai
felépitményt nem sterilen szdllitjuk, és kizarélag egyszer haszndalhatok. Haszndlat elétt tisztitsa
meg és sterilizdlja a termékeket a ,Tisztitdsi és sterilizdldsi utasitasok” részben talalhato
manudlis vagy automata eljardst kdvetve.
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Vigydzat: A nem steril eszkozok felnaszndldsa fertézést, illetve a fert6zéses betegségek
tovdbbaddsat okozhatja.

Figyelem: Az On1™ Universal Abutment univerzdlis felépitmény és az On1™ Esthetic Abutment
esztétikai felépitmény egyszer haszndlatos termékek, amelyeket nem szabad Ujra el6késziteni.
Az Ujbdli el6készités a mechanikai, kémiai, illetve bioldgiai tulajdonsagok romlasat okozhatja.
Az Ujrafelhaszndlds helyi vagy szisztémds fertézést okozhat.

Az OnT™ Screwdriver csavarhzok Ujrahaszndlhato eszkézok, amelyeket minden haszndlat eltt
ellenérizni kell, megbizonyosodva arrél, hogy épségik és teljesitményik megfeleld. Ellenérizze,
hogy az eszkdzon nem lathaté-e deformacié vagy korrédzié. Ha fentiek valamelyikét észleli
valamelyik az On1™ Screwdriver csavarhtzén, dobja ki.

Ha az On1™ Screwdriver csavarhtzé nem illeszkedik az On1™ Clinical Screw klinikai csavarhoz,
az eszkoz kopott, ezért ki kell azt dobni.

Az On1" Impression Coping lenyomatvételi fejek Ujrahaszndalhaté eszkozok, amelyeket minden
hasznalat el6tt ellendrizni kell, megbizonyosodva arrdl, hogy épségik és teljesitményik
megfelels. Az OnT™ Impression Coping lenyomatvételi fejeket el kell dobni, ha a kévetkezék
valamelyikét észleli

o Az eszkdzon elhaszndlodds jele, a bevonat kopdsa, deformdcioé vagy korrézio lathaté.

*  Alenyomatvételi fej nem helyezhetd be megfelel6en, vagy lazan illeszkedik az On1™ Base
kozti elemhez vagy az On1™ Replica technikai implantdtumhoz.

«  Enyhe nyomésra az Unigrip™ Screwdriver csavarhizé nem illeszkedik, vagy csuszik a csavar
vagy a vezetécsap bemélyedésében.

A vezetScsap nem marad meg az On1™ Impression Coping lenyomatvételi fejben, amely azt jelzi,
hogy a vezetécsap O-gylrije levalt vagy megsérult.

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

Tisztitdsi és sterilizaldsi utasitasok:

I Tisztitdsi és sterilizalasi utasitdsok olyan nem fémes anyagokat tartalmazé ésszetett
szerkezetekhez, amelyek a pécienssel valé érintkezés el6tt tisztitdst és fertétlenitést és/vagy
sterilizdlast igényelnek.

A végleges On1™ Universal Abutment univerzdlis felépitményt a haszndlat el8tt a glazdrnak,
a fényezésnek és/vagy a héjanyagnak, valamint a gyarté utasitédsainak megfeleléen meg kell
tisztitani és sterilizdlni kell.

Utmutaté az egyedi tasakban sterilizdlt eszkézokhéz:

Az On1™ Esthetic Abutment esztétikai felépitményt a Nobel Biocare nem sterilen szdllitja,
és kizdrdlag egyszer haszndlhaté. Az eszkbzdket minden haszndlat el6tt tisztitani és
sterilizdlIni kell.

Az On1™ Screwdriver csavarhizét és az On1™ Impression Coping lenyomatvételi fejet
a Nobel Biocare nem sterilen szdllitja, és ezek 0jra haszndlhaték. Az eszkézoket minden
haszndlat el6tt tisztitani és sterilizalni kell.
Az eszkdz6k kézzel vagy automata mosdberendezésben tisztithaték. Ezutdn mindegyik
eszkozt helyezze egyenként sterilizaciés tasakba, és sterilizdlja Sket.
Az aldbbi tisztitdsi és sterilizaldsi eljérasokat a vonatkozé nemzetkszi szabvdanyok és iranyelvek
alapjdn hitelesitettik:
e Kéziés automata tisztitas: AAMITIR 12.
o Sterilizalds: AAMI ST79 és 1SO 17665-1.
Az EN ISO 17664 szabvany értelmében a felhaszndlé vagy az elékészits felel6ssége, hogy az
adott eljarésok hatékonysdgat biztositd berendezéseket, anyagokat és személyzetet haszndljon.
A felhaszndlénak vagy az el6készitének hitelesitenie kell az aldbbi utasitdsoktdl vald ésszes
eltérést, igy biztositva az eljardsok hatékonysdgat.
Megjegyzés: Szigoruan be kell tartani az eszkéz(6k) tisztitdsdhoz és/vagy szdritdsdhoz hasznalt
moso- és tisztitészereknek a gydrtoéjuk dltal biztositott haszndlati utasitdsait.
Megjegyzés: Az On1™ Esthetic Abutment esztétikai felépitmények, az On1™ Screwdriver
csavarhizék és az On1™ Impression Coping lenyomatvételi fejek hitelesitetten elviselik az itt
leirt tisztitdsi és sterilizdldsi eljarasokat.
Figyelem: Kérjuk, tartsa be a kdvetkezé utasitdsokat az Ujbdli el6készitéshez.
Kezdeti kezelés a haszndlat helyén az Ujrafeldolgozds elétt:
1. Az egyszer haszndlatos eszkdzoket és az elhaszndlddott Ujrahasznalhaté eszkozoket
kozvetlenUl a haszndlatuk utan dobja ki.
2. Az Ujboli elBkészités elétt tavolitsa el az Ujrahaszndlhatd eszkdzokrél a szennyezdést
és tormeléket nedvszivo papirtorlékkel. A szennyezédés és tormelékek Uregekbél valo
eltdvolitdsahoz haszndljon egy fogdszati szondat.
Figyelem: Haszndlat utdn a lenyomatvételi fejekrél el kell tavolitani az ésszes réjuk ragadt
fogdszati tormeléket (pl. lenyomatkészitési anyagot). A folyamat késébbi részében a
raszaradt térmeléket nehezebben lehet eltévolitani. Ha a térmeléket nem lehet eltévolitani,
a lenyomatvételi fejeket el kell dobni.

3. Ezutdn oblitse le az eszkézoket hideg csapvizzel.
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Tarolds, szdllitas és atvitel az Gjboli elékészités helyére:

1. Aszennyezédés és tormelék eltavolitdsa utdn tdrolja az eszkozoket olyan tdroldban, amely
megvédi ket a szdllitds sordn a sérilésektél, és megakaddlyozza, hogy beszennyezzék a
személyzetet vagy a kérnyezetet.

2. Minél el6bb vigye az eszkdzoket arra a helyre, ahol az Ujbdli elékészitést fogja végezni.

Ha ez csak kés6bb lehetséges, fontolja meg, hogy az eszkozoket nedves kendével fedi le,
vagy helyezze 8ket zart tartdlyba, hogy elkerUlje a szennyezédések és/vagy térmelékek
raszaraddsat.

Megjegyzés: A hatékony Ujbdli el6készités érdekében az Ujrahaszndalhaté eszkozok haszndlata

utdn 16ran belll el kell kezdeni az eléirt manudlis vagy automata tisztitdsi és szdritasi eljarasokat.

3. Ha az eszkdzdket az Ojbdli elékészitéshez az intézményen kivilre szdllitjdk, ezt olyan
téroléban kell megtenni, amely megvédi Sket a szdllitds soran a sérilésektdl, és
megakaddlyozza, hogy beszennyezzék a személyzetet vagy a kornyezetet.

ki bel6le a csavart. A tisztitds elétt szerelje szét az On1™ Esthetic Abutment esztétikai
felépitményt; ehhez szerelje ki beléle a csavart.

tisztitészerrel (pl. Neodisher Medizym) egy 20 ml-es fecskendé segitségével.
4. Kefélje a kilsé felUleteket puha sértéjd mianyag kefével (pl. Medsafe MED-100.33) legaldbb
20 mésodpercig, amig minden lathaté szennyezédést el nem tévolit.

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

6. Alaposan oblitse dt az Gsszes kilsé és belsé feluletet, lument és Ureget (ha vannak) hideg
csapvizzel legaldbb 10 mdésodpercig, amig le nem mossa az Gsszes tisztitdszert.

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

Automata tisztitds és szdritds:

A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kdvetkezé moséberendezést haszndlta: Miele G7836 CD a

Vario TD programmal.

Megjegyzés: Az automata tisztitdst és szdritdst legfeljebb 11 eszkézzel javasolt elvégezni,
amelyek kulon sterilizalétasakokba vannak helyezve.

1. Helyezze az eszkézoket egy megfelels polcra vagy tartéba (pl. fém halokosarba).

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

3. Végezze el az automata tisztitast. A kovetkezé paraméterek a Miele G7836 CD
mosoberendezés Vario TD programjan alapulnak:

¢ Legaldbb 2 perces elémosds hideg csapvizben.
¢ Vizleengedése.
o Legaldbb 5 perces tisztitds legaldbb 55 °C-os (131 °F) csapvizzel és 0.5%-0s, enyhén
l0gos tisztitészerrel (e.g. Neodisher Mediclean)
e Vizleengedése.
e Legaldbb 3 perces semlegesités sotalanitott hideg vizben.
e Vizleengedése.
¢ Legaldbb 2 perces oblités sétalanitott hideg vizben.
e Vizleengedése.
4. Aszaritasi ciklust legaldbb 50 °C (122 °F) hémérsékleten futtassa legaldbb 10 percig
5. Ha aszdritdsi ciklus utdn az eszkézok nedvesek maradnak, szdritsa meg ket stritett
levegdvel, vagy torolgesse meg Sket szoszmentes, egyszer haszndlatos kendékkel.
Szemrevételezés:
Atisztitds és szdritds utdn ellendrizze az eszkdzt, hogy nem keletkezett-e rajta elfogadhatatlan
kdrosodds, példdaul korrézid, elszinezédés, lepattogzds vagy a szigetelés repedezése. Ha ilyet
észlel, dobja ki az eszkozt.
Kézi tisztitds és szdritas:
1. Atisztitds elétt szedje szét az On1™ Impression Coping lenyomatvételi fejet; ehhez szerelje
ki bel6le a csavart. A tisztitds elétt szerelje szét az On1™ Esthetic Abutment esztétikai
felépitményt; ehhez szerelje ki beléle a csavart.

3. Kefélje az eszkoz kilsé feluleteit puha sortéjd mianyag kefével legaldbb 20 mdasodpercig,
amig minden lathatd szennyezédést el nem tdvolit.

4. Oblitse 4t a belsé feluletet, a lumeneket és az Uregeket (ha vannak) 20 ml langyos
enzimatikus tisztitdszerrel (pl. Cidezyme ASP vagy Neodisher Medizym, legfeljebb 45 °C
(113 °F)) egy 20 ml-es fecskend6hoz csatlakoztatott irrigdlotd segitségével.

5. Kefélje a belsé feluleteket, a lumeneket és az Uregeket (ha vannak) megfelel6 méret(

(pl. 1.2 mm, 2.0 mm vagy 5.0 mm &tméréjd) palackmosé kefével legaldbb 10 mdésodpercig,
amig minden ldthatd szennyezédést el nem tavolit.

6. Alaposan 6blitse at az eszkéz kilsé felUleteit és lumenjeit hideg csapvizzel legaldbb
10 masodpercig, amig le nem mossa az Gsszes tisztitoszert.

7. Meritse az eszkézt ultrahangos furdébe (pl. Bandelin; frekvencia: 35 kHz; tényleges
ultrahangos teljesitmény: 300 W), amelyben 0.5%-os koncentrdciéju enzimatikus
tisztitészer (pl. Cydezyme ASP) taldlhat, és kezelje 5 percig legalabb 40 °C (104 °F) /
legfeljebb 45 °C (113 °F) hémérsékleten.

8. Oblitse dt a belss feluleteket, lumeneket és Gregeket (ha vannak) 20 ml langyos csapvizzel
egy 20 ml-es fecskend6héz csatlakoztatott irrigaloty segitségével.

9 Alaposan 6blitse at az eszkéz kilsé feluleteit tisztitott vagy steril vizzel legalabb
10 mésodpercig, amig le nem mossa az 6sszes tisztitdszert.

10. Széritsa meg az eszkozt siritett levegbvel vagy szészmentes, egyszer haszndlatos
torlkendskkel.

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, selejtezze ki az eszkozt.

Sterilizalas:

A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kévetkezd gézsterilizalé 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. Atobbdarabos eszkdzdket szerelje dssze, helyezze mindegyik eszkdzt megfelel6 méret(
sterilizacios tasakba, és zarja le a tasakokat. A sterilizacids tasakoknak meg kell felelniok
a kovetkezd 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 kells mértékben at kell engednie a gézt).

e Kell§ védelmet kell biztositania az eszkozok és a sterilizaciés csomagolds szamara a
mechanikai sérilések ellen.

Az 1. tdbldzatban példakat taldlhat a megfelels sterilizacios tartdlyokra, tasakokra és félidkra.

1. tablazat: Javasolt sterilizaciés tasakok

Médszer Sterilizaciés tasak

Gravitécios ciklus SPSmedical 6nzaré sterilizacios tasak

Elévakuumos ciklus SteriCLIN® tasak

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

3. Helyezze a lezdrt steriliz4cios tasakot az autoklavba vagy a sterilizalégépbe. Gondoskodjon
arrél, hogy a sterilizéciés tasak vizszintes pozicidban legyen.

4. Sterilizdlja az eszkézt. Mind gravitdcios légeltavolitasu ciklust, mind felss, dinamikus

légeltavolitasu elévakuumos ciklust alkalmazhat a kdvetkezé javasolt paraméterekkel
(2. téblazat):

2. tablazat: Javasolt sterilizaciés ciklusok

Ciklus M - Ml it
hémérséklet sterilizaldsiidé | szaritasiidé nyomds
(kamrdaban)
Gravitdcios ciklus' 132°C (270 °F) 15 perc 20 perc 22868.2 mbar*
Elévakuumos ciklus! 132°C (270 °F) 4 perc
Elévékuumos ciklus? | 134 °C (273 °F) 3 perc 23042 mbar®
Elévakuumos ciklus® | 134 °C (273 °F) 18 perc

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

A Welsh Health Technical Memorandum (WHTM) 01-01 Part C gjénlasa
Az Egészségugyi Vilagszervezet (WHO) ajanlasa a TSE-/CJD-fertézésnek kitett eszkozok gézsterilizalasahoz.

Gondoskodjon arrél, hogy az ehhez a ciklushoz hasznalt csomagolé és monitorozé rendszerek (kémiai/biolégiai
jelz8k) ezekre a korilményekre legyenek hitelesitve.

« Atelitettségi géznyomds 132 °C-on az EN ISO 17665-2 kovetelményei szerint
5 Atelitettségi g8znyomds 134 °C-on az EN ISO 17665-2 kévetelményei szerint.
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Megjegyzés: Az autoklav/sterilizalogép kialakitasa és teljesitménye befolydsolhatja a
sterilizdldsi folyamat hatékonysagdt. Ezért az egészségugyi intézményeknek hitelesitenivk kell
az dltaluk haszndlt folyamatot a gyakorlatban haszndlt berendezésekkel és olyan személyekkel,
akik dltaldban ezeket kezelik. Minden autokldvnak és sterilizdlégépnek meg kell felelnie az

SN EN 13060, EN 285, EN ISO 17665-1 és/vagy AAMI ST79 szabvdny, illetve a vonatkozé nemzeti
szabvanyok kovetelményeinek, és ezek alapjan kell éket hitelesiteni, karbantartani és ellenérizni.
Pontosan be kell tartani az autoklav vagy a sterilizalégép gyartdjanak utasftésait.

Tarolds és karbantartds

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

A sterilizalt eszkézok taroldsi korilményeit és felhaszndlhatésagi idejét illetéen kévesse a
sterilizdcios tasak gydrtéjanak utasitasait.

Tarolds, szdllitds és atvitel a haszndlat helyére:

A tdrolénak és/vagy kiilsé csomagoldsnak, amelyben az Ujbél elskészitett eszkdzt visszaviszik a
hasznalat helyére, alkalmasnak kell lennie arra, hogy megvédje az eszkéz sterilitdsdt a szdllitas
sordn, figyelembe véve a szikséges szdllitdsi folyamatokat (az intézményen belli és kivili
szdllitdst).

Teljesitménnyel kapcsolatos kdvetelmények és korldtozdsok:

A kivant teljesitmény elérése érdekében az On1™ rendszerhez tartozé eszkozoket csak a
jelen hasznalati Gtmutatéban és/vagy a Nobel Biocare kompatibilis termékeinek hasznélati
Utmutatéjdban leirt termékekkel egyutt szabad haszndlini, 6sszhangban az adott termékek
rendeltetésével. Az On1™ rendszerhez tartozé eszkozokkel haszndlni kivant termékek
kompatibilitdsanak megerésitéséhez ellenérizze az adott terméken vagy a termék cimkéjén
feltintetett szinkédoldst, méreteket, hosszt, csatlakozétipust és/vagy kozvetlen jeldléseket.

Képzés:

Kifejezetten javasolt a Nobel Biocare termékek alkalmazdsaban tapasztalt és az

abban nem jartas szakembereknek, hogy minden Uj termék alkalmazdésa elétt specidlis
képzésben részesulienek. A Nobel Biocare tébbféle tanfolyamot kindl a kilonboz6

tudds- és tapasztalatszinten 1év6 szakemberek képzésére. Tovabbi tudnivalokért keresse
fel a www.nobelbiocare.com webhelyet.

Tdrolds, kezelés és szdllitas:

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

Kiselejte:

A potencidlisan szennyezett vagy tobbé nem haszndlhaté orvosi eszkozoket egészség-

Ugyi (klinikai) hulladékként selejtezze ki a helyi egészségigyi irdnyelveknek, valamint az
Snkormanyzati vagy nemzeti szabdlyozédsoknak és el6irasoknak megfelelden.

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

Gyadrtéi és forgalmazéi informdcidk:

Gyadrté:

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

Ausztréliaban 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

c € 2797

Ir, lla, llb osztdlyu
eszkdzok CE-jelzése

TPL 410098 000 06

Alapveté UDI-DI tdjékoztatds:

A kdvetkezé tdblazat a jelen Haszndlati Gtmutatdban leirt eszkézokre vonatkozé alapvetd

UDI-DI téjékoztatast sorolja fel.

Termék Alapveté UDI-DI-szém
On1 Bases Conical Connection NP/RP/WP 73327470000001687H
On1Bases Xeal™ Conical Connection NP/RP/WP

On1 Universal Abutments NP/RP/WP

On1 Esthetic Abutments Titanium NP/RP/WP

On1 Universal Abutments Non-Engaging NP/RP/WP

On1Temporary Abutments Engaging NP/RP/WP 733274700000017278
On1Temporary Abutment Non-Engaging NP/RP/WP

On1 Clinical Screws NP/RP/WP 733274700000018278
On1 Prosthetic Screws NP/RP/WP

On1 Healing Caps NP/RP/WP 73327470000001236T
On110S Healing Caps NP/RP/WP

On1Impression Copings Closed Tray NP/RP/WP 733274700000013674
On1Impression Copings Open Tray NP/RP/WP

On1Impression Copings Open Tray Non-Engaging NP/RP/WP

On1 Screwdriver Manual 73327470000001787L
On1 Screwdriver Machine 73327470000001797N

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

anyagokban taldlja.

Hivatalos képvisel az
Eurépai Kézdsségben /
Eurépai Unidban
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Sorozatszdm Egyrétegu steril EgyrétegU steril Egyrétegy steril
gatrendszer gatrendszer bels6 gatrendszer kilsé
védécsomagoldssal védécsomagoldssal

STERILE[EO|  |STERILE[R | |STERILE] | |

Etilén-oxiddal Sugdrzdassal Gdbzzel vagy szdraz Hémérsékleti

sterilizalva sterilizalva hével sterilizalva hatdrérték

Fog széma Egyedi Hémérséklet felsé Szavatossdagi idé
eszkozazonositd hatdrértéke

HU Minden jog fenntartva.

A Nobel Biocare, a Nobel Biocare logé és a jelen dokumentumban szerepl 6sszes egyéb
védjegy a Nobel Biocare tulajdondt képezi, ha a védjegy tulajdonosa nincs feltintetve, és

a szovegkornyezetbdl nem derdl ki. A jelen dokumentumban taldlhatoé képek nem feltétlendl
méretaranyosak. A termékképek kizarélag illusztracios célt szolgalnak, és nem feltétlenol
felelnek meg pontosan a terméknek.
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3. tdblazat: Az On1™ rendszer kompatibilitdsa

Termék neve

Implantatum

Felépitmény

Csavar

Behajté

On1Base CC NP 1.75 mm

On1Base CC NP 2.5 mm

On1Base CC RP 1.75 mm

On1Base CCRP 2.5 mm

On1Base CC WP 1.75 mm

On1Base CC WP 2.5 mm

Bels6 konikus csatlakoztatdsu implantdtumok:

- NobelActive

- NobelActive TiUltra

- NobelReplace CC

- NobelReplace CC TiUltra
- NobelParallel CC

- NobelParallel CC TiUltra

On1Temporary Abutment Engaging
On1Temporary Abutment Non-Engaging
On1 Universal Abutment

On1 Universal Abutment Non-Engaging
On1 Esthetic Abutment

On1 Clinical Screw 1.75 mm NP

On1 Screwdriver

On1 Clinical Screw 2.5 mm NP

On1 Clinical Screw 1.75 mm RP

On1 Clinical Screw 2.5 mm RP

On1 Clinical Screw 1.75 mm WP

On1 Clinical Screw 2.5 mm WP

On1Universal Abutment 0.3 mm NP

On1Universal Abutment 1.25 mm NP

On1Universal Abutment 0.3 mm RP

On1Universal Abutment 1.25 mm RP

On1Universal Abutment 0.3 mm WP

On1Universal Abutment 1.25 mm WP

n.a.

On1Base
On1Base Xeal

On1 Prosthetic Screw
On1 Prosthetic Lab Screw

Unigrip Screwdriver

On1 Esthetic Abutment Titanium 0.3 mm NP

On1 Esthetic Abutment Titanium 0.3 mm RP

On1Esthetic Abutment Titanium 0.3 mm WP

n.a.

On1Base
On1Base Xeal

On1 Prosthetic Screw
On1 Prosthetic Lab Screw

Unigrip Screwdriver

On1™ Base Xeal™ CC NP 1.75 mm

On1™ Base Xeal™ CC NP 2.5 mm

On1™ Base Xeal™ CC RP 1.75 mm

On1™ Base Xeal™ CC RP 2.5 mm

On1™ Base Xeal™ CC WP 1.75 mm

On1™ Base Xeal™ CC WP 2.5 mm

Bels6 konikus csatlakoztatdsu implantdtumok:

- NobelActive

- NobelActive TiUltra

- NobelReplace CC

- NobelReplace CC TiUltra
- NobelParallel CC

- NobelParallel CC TiUltra

On1Temporary Abutment Engaging
On1Temporary Abutment Non-Engaging
On1 Universal Abutment

On1 Universal Abutment Non-Engaging
On1 Esthetic Abutment

On1 Clinical Screw 1.75 mm NP

On1 Screwdriver

On1 Clinical Screw 2.5 mm NP

On1 Clinical Screw 1.75 mm RP

On1 Clinical Screw 2.5 mm RP

On1 Clinical Screw 1.75 mm WP

On1 Clinical Screw 2.5 mm WP

On1 Universal Abutment Non-Eng NP 0.3 mm n.a. On1Base On1 Prosthetic Screw Unigrip Screwdriver
On1 Universal Abutment Non-Eng NP 1.25 mm On1 Base Xeal Onf Prosthetic Lab Screw

On1 Universal Abutment Non-Eng RP 0.3 mm

On1Universal Abutment Non-Eng RP 1.25 mm

On1 Universal Abutment Non-Eng WP 0.3 mm

On1 Universal Abutment Non-Eng WP 1.25 mm

On1Healing Cap NP 1.5 mm n.a. On1Base On1 Prosthetic Screw Unigrip Screwdriver
On1Healing Cap NP 2.5 mm On1Base Xeal On1 Prosthetic Lab Screw

On1Healing Cap RP 1.5 mm

On1Healing Cap RP 2.5 mm

On1Healing Cap WP 1.5 mm

On1Healing Cap WP 2.5 mm

On110S Healing Cap 6 mm NP n.a. On1Base On1 Prosthetic Screw Unigrip Screwdriver

On110S Healing Cap 4.5 mm NP

On110S Healing Cap 6 mm RP

On110S Healing Cap 4.5 mm RP

On110S Healing Cap 5 mm WP

On110S Healing Cap 4 mm WP

On1Base Xeal

On1 Prosthetic Lab Screw

TPL 410098 000 06
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Termék neve

Implantatum

Felépitmény

Csavar

Behajté

On1Temporary Abutment Engaging NP

On1Temporary Abutment Non-Engaging NP

On1Temporary Abutment Engaging RP

On1Temporary Abutment Non-Engaging RP

On1Temporary Abutment Engaging WP

On1Temporary Abutment Non-Engaging WP

n.a.

On1Base
On1Base Xeal

On1 Prosthetic Screw
On1 Prosthetic Lab Screw

Unigrip Screwdriver

On1Impression Coping Closed Tray NP

On1Impression Coping Closed Tray RP

On1lmpression Coping Closed Tray WP

On1Impression Coping Open Tray NP

On1Impression Coping Open Tray RP

On1Impression Coping Open Tray WP

n.a.

On1Base
On1Base Xeal

n.a.

Unigrip Screwdriver

On1Impression Coping Open Tray N-Eng NP

On1lmpression Coping Open Tray N-Eng RP

On1lmpression Coping Open Tray N-Eng WP

n.a.

On1Base
On1Base Xeal

Unigrip Screwdriver

On?1 Clinical Screw 1.75 mm NP

On?1 Clinical Screw 2.5 mm NP

On?1 Clinical Screw 1.75 mm RP

On?1 Clinical Screw 2.5 mm RP

On?1 Clinical Screw 1.75 mm WP

On?1 Clinical Screw 2.5 mm WP

Bels6 konikus csatlakoztatdsu implantdtumok:

- NobelActive

- NobelActive TiUltra

- NobelReplace CC

- NobelReplace CC TiUltra
- NobelParallel CC

- NobelParallel CC TiUltra

On1Temporary Abutment Engaging
On1Temporary Abutment Non-Engaging
On1 Universal Abutment

On1 Universal Abutment Non-Engaging
On1 Esthetic Abutment

On1 Prosthetic Screw
On1 Prosthetic Lab Screw

On1Impression Coping Screw

On1 Screwdriver

On1 Prosthetic Screw NP/RP/WP n.a. On1 Clinical Screw Unigrip Screwdriver
On1 Screwdriver Machine 21 mm n.a. On1Base On1 Clinical Screw n.a.

On1Base Xeal
On1 Screwdriver Manual 25 mm n.a. On1Base On1 Clinical Screw n.a.

On1Base Xeal

TPL 410098 000 06
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