Hasznalati Utmutaté

Nobel
Biocare™

On1T™ rendszer

Fontos - Felel6sségvallalasi
nyilatkozat

Ez a termék egy dltaldnos koncepcid része, és csak a hozzd
tartozo eredeti dsszetev8kkel és eszkdzdkkel egyUtt, a Nobel
Biocare utasitdsainak és javaslatainak megfeleléd médon

szabad haszndlni. A Nobel Biocare termékek mds gydrték dltal
elédllitott, a Nobel Biocare dltal nem javasolt termékekkel vald
haszndlata esetén megszinik a Nobel Biocare dltal teljesitendd
mindenféle, kifejezett vagy vélelmezett garancia és kdtelezettség.
A Nobel Biocare termékek felhaszndléjanak a kdtelessége
megdllapitani, hogy a termék alkalmas-e a pdciens kezelésére.

A Nobel Biocare elhdrit mindenféle kimondott vagy feltételezett
kotelességet, és nem vdllal felel6sséget semmilyen kézvetlen,
kézvetett, bintetd jellegl vagy mds kdrért, amely a Nobel Biocare
termékek haszndlata sordn a szakmai megitélés vagy a gyakorlati
kivitelezés hibdival kapcsolatos. A felhaszndlénak kételessége
tovdbbd rendszeresen kdvetni az ezzel a Nobel Biocare

termékkel és az alkalmazdsdval kapcsolatos legUjabb kutatdsi
eredményeket. Ha kétségei merulnek fel, a felhaszndlénak fel kell
vennie a kapcsolatot a Nobel Biocare-rel. A termék haszndlatat

a felhaszndlé végzi, ez az & felel6sségét képezi. A Nobel Biocare
elutasit minden felel8sséget az ebbdl eredd kdrokért.

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

Leiras
Az On1™ rendszer endosztedlis fogimplantdtumhoz valé, elére
gydrtott, két részes fogimplantdatum alapbdl és felépitménybél,

valamint fogpétldsi alkatrészekbdl dll, amelyek protetikai
rehabilitdaciora szolgdinak.
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Az On1™ rendszer belsé kénikus csatlakozdssal (CC) haszndlhatd
a NobelActive® CC, NobelReplace® CC és NobelParallel™ CC
implantdtumrendszerekhez.

Az On1™ rendszer olyan komponensekbdl dll 6ssze, amelyek NP,
RP vagy WP platformmérettel haszndlhatdk; az alkalmazott
On1™ rendszer komponenseinek ugyanolyan platformméretinek
kell lenniUk, mint az implantatumnak.

Az On1™ rendszer a kévetkez8 komponensekbdl all:
On1™ Base kozti elem és On1™ Base Xeal™ felépitmény

Az On1™ rendszer az On1™ Base-hez két lehet8séget tartalmaz:
az On1™ Base Xeal™, amely Xeal™ felUlettel rendelkezik, és az
On1™ Base, amelyik pedig normdl felUlettel rendelkezik. Az On1™
Base kodzti elemet és az On1™ Base Xeal™ eszkdzt a m@tét alatt
kell az implantdtumhoz csatlakoztatni, illetve rajta is kell hagyni.

Megjegyzés Az On1™ Base és az On1™ Base Xeal™ kdzti
elemekhez egy eldre 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™ kdzti elem endosztedlis fogdszati implantdtumhoz
valé régzitésére szolgal.

On1™ Prosthetic Screw protetikai csavar

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

On1™ Temporary Abutment ideiglenes felépitmény

Az On1T™ Temporary Abutment ideiglenes felépitményt az On1™
Base kozti elemre kell helyezni, amely az ideiglenes fogdszati
implantdtum behelyezését segiti. Az On1™ Temporary Abutment
ideiglenes felépitmény két lehet8séget tartalmaz: az On1™
Temporary Abutment Engaging ideiglenes felépitményt, amely
az ideiglenes korondkat régziti, és az On1™ Temporary Abutment
Non-Engaging ideiglenes felépitményt, amely pedig az ideiglenes
hidakat régziti.

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

On1™ Universal Abutment univerzdlis felépitmény

Az On1™ Universal Abutment felépitményt az On1™ Base kozti
elemre kell helyezni, amely az egy- vagy tébbtagy, csavarral
régzitett fogdszati protézisek behelyezését tdmogatja.
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Megjegyzés Az On1™ Universal Abutment felépitményhez egy
On1™ Burn-out Coping kiégetési sapkdt és egy On1™ Prosthetic
Screw protetikai csavart mellékelUnk. Az On1™ Burn-out Coping
kiégetési sapka csak laboratériumban haszndlhatd, szdjon belUli
haszndlata tilos.

On1™ Esthetic Abutment esztétikai felépitmény

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

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

On1™ Healing Cap gyogyuldsi sapka

Az On1™ Healing Cap gyoégyuldsi sapkdt az On1™ Base kozti
elemre kell helyezni, amely a kérnyezé lagyszévet gydgyuldsat
tdmogatja.

On1™ IOS Healing Cap gyoégyuldsi sapka

Az On1T™ 10S (Intraoral Scannable) Healing Cap gydégyuldsi
sapkdt az On1™ Base kozti elemre kell helyezni, amely a kérnyezé
lagyszdvet gydgyuldsat tdmogatja.

Az On1™ 10S Healing Cap gyoégyuldsi sapka megkdnnyiti az
On1™ Base vagy az On1™ Base Xeal™ kozti elem intraordlis
elhelyezkedésének digitdlis régzitését a pdciens dllcsontjabdl egy
digitdlis modellre, a fogpétldsok tervezésének és gydrtdsanak
megkénnyitése érdekében a fogtechnikai laboratériumban.

Megjegyzés Az On1™ 10S Healing Cap gydégyuldsi sapkdhoz egy
elére felszerelt markolatot (a sapka behelyezéséhez) és egy elére
felszerelt On1™ Prosthetic Screw protetikai csavart mellékelUnk.

On1™ Impression Coping lenyomatvételi fej

Az OnT™ Impression Coping lenyomatvételi fej megksénnyiti
az On1™ Base vagy az On1™ Base Xeal™ koézti elem intraordlis
helyének atvitelét a pdciens dllcsontjatél egy fogtechnikai
laboratérium mestermintdjanak relativ helyére.

Az On1™ Impression Coping lenyomatvételi fejek nyitott és zart
kanalas lenyomatkészitési modszerrel is haszndlhatok. A nyitott
kanalas lenyomatkészitési moédszer haszndlata tébb implantdtum
esetén javasolt. A zdrt kanalas lenyomatkészitési médszer akkor
ajdnlott, ha a pdciens nem tudja eléggé nagyra nyitni a szdjat,
nagyon erds a nyelési reflexe, vagy nehezen hozzdéférhets a
célterilet.

Az On1™ Impression Coping Open Tray nyitott kanalas
lenyomatvételi fejekhez vezet8csapot mellékelink. Az On1™
Impression Coping Closed Tray zdart kanalas lenyomatvételi
fejekhez egy csavart is mellékelUnk.

On1™ Screwdriver csavarh(zé

Az On1™ Screwdriver Manual kézi csavarh(zé és az On1™
Screwdriver Machine gépi csavarhizé azoknak a klinikai és
protetikai csavaroknak a meghizdasdra és meglazitdsara
haszndlhatd, amelyek az On1™ rendszert és a protetikai
6sszetevdket a fogdszati implantdtumhoz régzitik.

On1™ Laboratory Component laboratériumi
alkatrészek (csak laboratériumban haszndalhaté)

Az On1™ Base Replica technikai implantdtum a fogdszati
implantdtum és az On1™ Base kozti elem dltal alkotott
részegységet helyettesiti.

Az On1™ Prosthetic Lab Screw protetikai laboratériumi

csavar a fogpétldsok ideiglenes régzitésére haszndlhaté a
munkamodellben taldlhaté technikai implantdtumhoz.
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Az On1™ rendszer kilonb6z6 komponenseinek a kompatibilitdsara
vonatkozé informdcidkért tekintse meg a jelen haszndlati
Utmutaté utolsé oldaldn taldlhatd 3. tadblazatot.

Rendeltetés/Haszndlati javallat

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

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

On1™ Clinical Screw klinikai és On1™
Prosthetic Screw protetikai csavarok

RendeltetésiUk a fogdszati implantdtumrendszerek alkatrészeinek
régzitése egy fogdszati implantdtumhoz vagy egy mdsik
eszkdzhoz.

On1™ Healing Cap gyégyuldsi sapka

Ideiglenesen egy endosztedlis implantdtumhoz vagy
implantdtumfelépitményhez csatlakoztathatdk, igy tdmogatjdk a
kérnyezé lagyszévet gyogyuldsat.

On1™ I0S Healing Cap gyoégyuldsi sapka

Ideiglenesen egy endosztedlis fogdszati implantdtumhoz
vagy implantdtumfelépitményhez csatlakoztathaté a
kérnyezé lagyszévet gydgyuldsdnak az elésegitése érdekében,
tovdabbd segit dtvinni egy fogaszati implantdtum vagy

egy pdciensmodellre térténd atvitelére szolgdlnak.
On1™ Screwdriver csavarhizék (kézi és gépi)

A fogdszati implantdtumrendszerek alkatrészeinek
csatlakoztatdsdra valé csavarok megszoritdsdra vagy
meglazitdsdra haszndlhatdk.

Javallatok

Az On1™ rendszer cementtel vagy csavarral régzitett fogpdétlasok
esetében, tébbtagl fogpotldsok esetében — utdbbi esetben akkor,
ha cementtel és csavarral régzitett, révid (2-3 tagu), lengé tag
nélkdli hidakat alkalmaznak.

On1™ Base és On1™ Base Xeal™ kdzti elem

Az On1™ Base és az On1™ Base Xeal™ kdzti elemek a felsé vagy
alsé dllkapocsban haszndlhatdk fogprotézisek rogzitése céljaval a
ragoéképesség helyredllitdsa érdekében.

On1™ Clinical Screw klinikai csavar

Az On1™ Clinical Screw klinikai csavar rendeltetése az On1™ Base
vagy az On1™ Base Xeal™ koézti elem régzitése a felsé vagy alséd
dllkapocsba beultetett fogdszati implantdtumhoz a fogprotézisek
régzitése céljaval a rdgdképesség helyredllitdsa 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 régzitése a felsé vagy alsé
dllkapocsba betltetett On1™ Base vagy az On1™ Base Xeal™
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kozti elemhez a fogprotézisek régzitése céljaval a rdgdképesség
helyredllitdsa érdekében.

On1™ Temporary Abutment ideiglenes felépitmény

Az On1™ Temporary Abutment Engaging felépitmények a felsé
vagy alsé dllkapocsba belltetett On1™ Base vagy On1™ Base
Xeal™ kozti elemre szerelt, csavarral régzitett, egytagy, ideiglenes
fogdszati protézisekkel haszndalhatdk legfeljebb 180 napig.

Az On1™ Temporary Abutment Non-Engaging felépitmények

a felsé vagy alsé dllkapocsba belltetett On1™ Base vagy On1™
Base Xeal™ kozti elemre szerelt, csavarral régzitett, tébbtagy,
ideiglenes fogdszati protézisekkel haszndlhatdk legfeljebb
180 napig.

On1™ Universal Abutment univerzdlis felépitmény

Az On1™ Universal Abutment Non-Engaging felépitmény
rendeltetése segiteni a tébbtagy, csavarral régzitett fogpdtldsok
beiltetését a felsé vagy alsé dllkapocsba, a kevesebb mint
20°-ban eltéré irdnyd implantdtumok esetén, mivel igy lehetséges
ezek behelyezése.

On1™ Esthetic Abutment esztétikai felépitmény

Az On1™ Esthetic Abutment felépitmények rendeltetése
segiteni az egy- vagy tébbtagy, cementtel régzitett fogpdtlasok
behelyezését a felsé vagy alsé dllkapocsba.

On1™ Healing Cap gyégyuldsi sapka

Az On1™ Healing Cap gyoégyuldsi sapka az On1™ Base vagy

az On1™ Base Xeal™ kézti elemmel és az On1™ Clinical Screw
csavarral haszndlhaté a felsé vagy alsé dllkapocsndl az egy- és
tébbtagu fogprotézisek réogzitésére.

On1™ 10S Healing Cap gyégyuldsi sapka

Az On1™ 10S Healing Cap gydgyuldsi sapka a felsé vagy alsé
dllkapocsba betltetett On1™ Base vagy On1™ Base Xeal™ kozti
elemre szerelt, On1™ Clinical Screw csavarral régzitett, egy- és
tobbtagy protézisekkel haszndlhatdk legfeljebb 180 napig.

Az On1™ 10S Healing Cap gyoégyuldsi sapka intraordlis szkennerrel
haszndlhaté az On1™ Base vagy az On1™ Base Xeal™ k&zti elem
helyének, helyzetének és szégének ellendrzéséhez, ezzel segitve

a digitdlis modell elkészitését, amely megkénnyiti a CAD/CAM
technoldgidval készUlt fogdszati protézis tervezését és gydrtdsat.
On1™ Impression Coping lenyomatvételi fej

Az On1™ Impression Coping lenyomatvételi fejeket az On1™

Base vagy az On1™ Base Xeal™ kodzti elemhez kell csatlakoztatni;
rendeltetésik a kdzti elem helyének és irdnydnak dtvitele a
pdciens részlegesen fogatlan dllcsontjatdl egy fogtechnikai
laboratérium mestermintdjara.

On1™ Screwdriver Manual kézi csavarh(zé

Megegyezik a rendeltetéssel/haszndlati javallattal.

On1™ Screwdriver Machine gépi csavarhizé

Megegyezik a rendeltetéssel/haszndlati javallattal.

Ellenjavallatok

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

- belgyégydszati szempontbdl nem alkalmasak
szdjsebészeti mitétre;
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- esetében nem lehetséges behelyezni megfeleld szdmu,
méretl és helyzetl implantdtumot, amelyek megfelelen
biztositandk a funkciondlis, illetve esetleges parafunkciondlis
terhelések elviseléséhez szUkséges megtdmasztdst;

—  allergidsak vagy tulérzékenyek a Ti-6Al-4V (titdn-aluminium-
vandadium) titdndtvozetre, 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 allergidsak vagy tulérzékenyek a
nétrium-dihidrogén-foszfatra (NaH,PO,) vagy a magnézium-
kloridra (MgCIz).

Anyagok

- On1™ Base:
Az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvdanynak
megfelel6 90% Ti, 6% Al, 4% V titdndtvozet.
Fogantyu: poliéter-éter-keton (PEEK).

- OnT™Temporary Abutment ideiglenes felépitmény:
Az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvdnynak
megfelel 90% Ti, 6% Al, 4% V titdnétvozet.
FogantyU: poliéter-éter-keton (PEEK).

-  OnT™ Universal Abutment univerzdlis felépitmény:
Az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvdanynak
megfelel6 90% Ti, 6% Al, 4% V titdnoétvozet.
On1™ Universal Abutment univerzdlis felépitmény
kiégetési sapkdja: poli(oxi-metilén) (POM).

—  OnT™ Esthetic Abutment Titanium esztétikai felépitmény
titan:
Az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvdnynak
megfelel 90% Ti, 6% Al, 4% V titdnstvozet.

- OnT™ Clinical and Prosthetic Srews klinikai és protetikai
csavarok:
Az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvdanynak
megfelel6 90% Ti, 6% Al, 4% V titdnodtvozet.

—  OnT™Healing Cap gydégyitd sapka:
Az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvdanynak
megfelel6 90% Ti, 6% Al, 4% V titdndtvozet.

—  OnT™ Base Replica technikai implantdtum:
Az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvdanynak
megfelel6 90% Ti, 6% Al, 4% V titdndtvozet.

- OnT™ Impression Coping lenyomatvételi fej:
Az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvdnynak megfeleld
90% Ti, 6% Al, 4% V titdndtvozet. O-gyUr: szilikon.

- On1™ Base Xeal™ kozti elem:
Az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvdanynak
megfelel6 90% Ti, 6% Al, 4% V titdnotvdzet, ndtrium-
dihidrogén-foszfat (NaH,PO,) és magnézium-klorid
(MgCl,). Foganty: poliéter-éter-keton (PEEK).

- On1™ Screwdriver csavarh(zé:
Az ASTM F899 szabvdnynak megfelel8 AISI 303/
AISI 304/420F Mod rozsdamentes acél.

Figyelmeztetések

A szkennelés pontossagdnak biztositdsa érdekében az On1™
10S Healing Cap gydgyuldsi sapkat tilos médositani. Barmely
médositds befolydsolhatja a szkennelés pontossdgat.
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Figyelmeztetések
Altaldnos figyelmeztetések

Az implantdtummal valé kezelés sikerességéhez elengedhetetlen
a sebész, a protetikus és a fogtechnikai laboratérium szoros
egyUttmikodése.

Hatdrozottan javasolt, hogy az On1™ rendszert csak kompatibilis
Nobel Biocare alkatrészekkel és protetikai alkatrészekkel
haszndlja. Az olyan eszkdzdk és protetikai 6sszetevék haszndlata,
amelyeket nem javallott az On1™ rendszerrel egyUtt haszndlni, az
eszkdz6k meghibdsoddsdhoz, szévetkdrosoddshoz vagy elégtelen
esztétikai eredményhez vezethet.

Amikor el8szér alkalmaz egy Uj eszkézt/kezelési modszert,

a lehetséges szévédmények elkerUlésében segitséget jelent,
ha egy tapasztalt kollégdval dolgozik egyUtt. A NobelBiocare
vildgszerte biztosit erre alkalmas mentorokat.

Kulénoésen fontos megfeleld terheléselosztdst elérni a korona
vagy hid megfelelé adaptdcidja és illesztése révén, az antagonista
fogsorhoz térténd okkldzié bedllitdsdval. Ezenkivil kerdini kell

a tulzott tranzverzdlis terhelést, kUléndsen amikor azonnali
terhelés szUkséges.

A Nobel Biocare On1™ Base Xeal™ felUletének szine a Xeal™ feltlet
eredménye, és nem a platform méretét jeldli.

M{tét el6tt

A mUtét elStt el kell végezni a beteg gondos pszichés és fizioldgiai
dllapotfelmérését, azt kévetden pedig a klinikai és radiolégiai
kivizsgdldsat a kezelésre valé alkalmassdg megdllapitdsa
érdekében.

Kilénleges évatossdg indokolt azokndl a pacienseknél, akiknél
olyan helyi vagy szisztémds dllapotok dlinak fenn, amelyek
megzavarhatjdk a csont vagy a lagyszdvetek gydgyuldsi
folyamatat, illetve a osszeointegrdcidt (példaul dohdnyzds, rossz
ordlis higiéné, nem megfelelen bedllitott diabétesz, a szdjat
vagy az arcot érintd sugdrkezelés, szteroidos kezelés, a kdrnyezé
csontot érinté fert6zések). Kilénleges gondossdggal kell eljarni
a biszfoszfondttal kezelt paciensek esetében.

Altaldnosan fogalmazva: az implantdtum beiltetésének és a
protetikai kialakitdsnak 6sszhangban kell lennie a pdaciens egyéni
dllapotdval. Bruxizmus vagy egyéb parafunkciondlis szokdsok vagy
az dllcsontok egymdshoz viszonyitott kedvezdtlen elhelyezkedése
esetén néha elkerUlhetetlen a kezelési lehet&ségek ismételt
dtgondoldsa.

A terméket nem vizsgdltdk gyermekgydgydszati/serdilé
pdcienseken, és nem javasolt a gyermekeken térténd alkalmazdsa.
Altaldnossagban nem javasolt a rutinszer( kezelés addig, amig
megfelelen igazolva nincs, hogy véget ért a juvenilis dllcsontok
ndvekedésének fdzisa.

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

A klinikai vagy laboratériumi eljdrds sordn haszndlt ésszes
eszkdzt, mlUszert és szerszdmot j6 dllapotban kell tartani,
és figyelni kell arra, hogy a mUszerek ne kdrositsdk az
implantdtumokat vagy az egyéb eszkézoket.

MGtét kézben

KUlén6s gondossdggal kell eljarni, ha keskeny platformd
implantdtumot helyez be a hdtsé fogak teriletén, mert ilyenkor
fokozott a protézis tulterhelésének a veszélye.

A steril eszk6z6k gondos kezelése és karbantartdsa

elengedhetetlen a kezelés sikerességéhez. A sterilizdlt eszkdzok
haszndlata nemcsak a pdcienseket és a személyzetet segit
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megdvni a fertézésektdl, hanem az egész kezelés sikerességéhez
is szUkséges.

Az eszkdzok kicsi mérete miatt Ugyelni kell arra, hogy ezeket
a beteg ne nyelje le és ne |élegezze be. A kilazult alkatrészek
lenyelésének megelSzése érdekében javasolt specidlis
segédeszkszok (pl. gézlap, kofferdam vagy torokvédds)
alkalmazésa.

Miel&tt a protetikai 6sszetevét az implantdtumra erésitené, az
implantdtumnak el kell viselnie az ajdnlott protetikai megszoritdsi
forgatényomatékot. Az azonnali terheléshez az implantdtumot
legaldbb 35 Ncm forgatényomatékkal kell behelyezni.

M{tét utan

A kezelés hosszU tavi eredményességének biztositdsdhoz az
implantdtum behelyezése utdn javasolt a pdciens rendszeres,
teljes korU ellen8rzése és a pdciens megfelels szdjhigiénérél vald
tdjékoztatdsa.

Javallott felhasznalék és
pdcienscsoportok

Az On1™ rendszert fogdszati szakemberek haszndlhatjdk
fogorvosi rendelében, kérhdzban vagy fogtechnikai
laboratériumban.

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

Klinikai elényok és
nemkivanatos hatdasok

Az On1™ rendszer haszndlatdhoz
kapcsolédé klinikai elény6k

Az On1™ rendszerhez fogdszati implantdtumrendszerekkel és/
vagy fogdszati korondkkal és hidakkal haszndlhaté kezelési
eszkdzok tartoznak. A kezelés klinikai elénye a hidnyzé fog pétldsa
és/vagy a fogkorona helyredllitasa.

Az On1™ rendszer haszndlatdhoz
kapcsol6dé nemkivanatos hatdsok

Ezek az eszkdzdk invaziv beavatkozdsokban haszndalhatdk,
amelyek olyan tipikus mellékhatdsokat okozhatnak, mint a
gyulladds, fertézés, vérzés, hematéma, fdjdalom és duzzadds.
Az eszkdz behelyezése vagy eltdvolitdsa sordn végzett
beavatkozds a fokozott garatreflexszel rendelkezé pdciensek
esetében nyelési reflexet valthat ki.

Az implantdtumfelépitmények és a protetikai eszkdzék a
természetes fogak pétldsdra szolgdld, tébbelemU rendszer részei.
Ennek eredményeként azok a pdciensek, akiknél az implantdtumot
beUltetik, a fogakhoz kapcsolédé mellékhatdsokhoz

hasonlé mellékhatdsokat tapasztalhatnak, példdul cement
visszamaraddsa, fogkd, mucositis, fekély, Idgyszévet-hiperpldazia,
l&dgy- és/vagy keményszévet visszahizdddsa. A pdciens
fogazatdnak helyredllitdsakor vagy adaptdldsakor ajakharapds,
bruxizmus vagy hangképzési valtozasok alakulhatnak ki, igy
eléfordulhat, hogy a szomszédos vagy antagonista fogmUvek
maodositdsdra vagy Ujra bevondsdra is szikség lehet. Bizonyos
betegeknél elszinez8dés, példdul beszirkilés jelentkezhet a
nydlkahdrtya teriletén, a szomszédos/antagonista fogakon/
fogpétldsokon pedig nagyobb mértékd kopds alakulhat ki.
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Sulyos eseményekkel kapcsolatos megjegyzés

Azon pdciensek, felhaszndlék vagy harmadik felek esetében, akik
az Eurépai Unidéban vagy olyan orszdgban tartézkodnak, ahol az
orvostechnikai eszkdzékre vonatkozé 2017/745/EU rendelettel
egyenértéky szabdlyozds van érvényben, az eszkdz haszndlata
sordn vagy annak haszndlata kévetkeztében kialakulé sUlyos
eseményeket jelenteni kell a gydrténak és a nemzeti feligyeleti
hatésdgnak. Az eszkdz gydrtédjanak kapcsolattartdsi adatai a
sulyos események bejelentéséhez:

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

Hasznalat

Az On1™ Base és az On1™ Base Xeal™
koézti elem behelyezése

Figyelem A Nobel Biocare On1™ Base Xeal™ felUletének szine
a Xeal™ felUlet eredménye, és nem a platform méretét jeldli.

1. Helyezzen egy megfelel8 On1™ Base / On1™ Base Xeal™
kézti elemet egy CC csatlakoztatéssal és NP/RP/WP
platformmal rendelkez8 Nobel Biocare implantdtumra;
ennek megkdnnyitésére haszndlja a fogantydt. Az On1™
Base/On1™ Base Xeal kéztes elem implantdtumban
torténd kezdeti meghizdsdhoz forgassa el a fogantydt.

Figyelem Ellenérizze a Nobel Biocare On1™ Base és a hozzd
csatlakoztatott alkatrészek végleges elhelyezkedését.

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

- Ha az On1™ Healing Cap gydgyuldsi sapkdt az
On1™ Base / On1™ Base Xeal™ kézti elemre helyezi,
kézzel hizza meg az On1™ Clinical Screw klinikai
csavart az On1™ Screwdriver csavarhdzéval.

- Haegy On1T™ Impression Coping lenyomatvételi fejet,
On1™ Temporary Abutment ideiglenes felépitményt,
OnT™ Esthetic Abutment esztétikai felépitményt vagy
On1™ Universal Abutment univerzdlis felépitményt
helyez az On1™ Base vagy az On1™ Base Xeal™ kdzti
elemre, hUzza meg az On1™ Clinical Screw klinikai
csavart 35 Ncm nyomatékkal, az On1™ Screwdriver
csavarhizé és a Manual Torque Wrench Prosthetic
kézi protetikai nyomatékkulcs segitségével. A
Manual Torque Wrench Prosthetic kézi protetikai
nyomatékkulccsal kapcsolatos informdacidkért 1asd a
Nobel Biocare IFUT098 szdmuU haszndlati 0tmutatojdt.

Figyelem Soha ne Iépje tUl a 35 Ncm megszoritdsi
forgatényomatékot. Az On1™ Clinical Screw klinikai csavar tulzott
megszoritdsa a csavar térését okozhatja.

Figyelem Minden alkalommal, amikor egy eszkdzt csatlakoztat az
On1™ Base vagy az On1™ Base Xeal™ kdzti elemhez, ellenérizze,
hogy az On1™ Clinical Screw klinikai csavar nem lazult-e ki.
SzUkség esetén hizza meg Ujra a csavart 35 Ncm nyomatékkal.

Figyelem Az On1™ Clinical Screw klinikai csavar csak azzal az
On1™ Screwdriver csavarhizéval haszndlhatd, amelyen egy
|ézerrel készUlt fekete gyUrd alaku jeldlés talalhato.

Fogpotlasilehetéségek az On1™ rendszer esetén
A vdlasztott klinikai és laboratériumi munkamenettél fuggéen
az On1™ rendszerrel a kévetkezd fogpdtldsi lehet8ségek és

munkamenetek haszndalhatdk:

A. Az On1™ Healing Cap gyoégyulasi sapka
behelyezése a gydégyulds idejére

1. Vdlassza ki a megfelel6 On1T™ Healing Cap gydgyuldsi
sapkdat, és ellendrizze, hogy nem zavarja-e az okkluziét.
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2. Csatlakoztassa az On1™ Healing Cap gydégyuldsi
sapkdt az On1™ Base vagy az On1™ Base Xeal™ kozti
elemhez, majd szoritsa meg az Unigrip™ Screwdriver
csavarh0zé haszndlatdval. Az Unigrip™ Screwdriver
csavarhiUzéval kapcsolatos informdcidkért l1dsd a Nobel
Biocare IFU1085 szdmuU haszndlati Utmutatéjat.

Figyelem Ellenérizze a Nobel Biocare On1™ Base és a hozzd
csatlakoztatott alkatrészek végleges elhelyezkedését.

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

1. Vdlassza ki a megfelel6 On1T™ IOS Healing Cap gydgyuldsi
sapkdat, és ellendrizze, hogy nem zavarja-e az okkluziét.

2.  Abevezetés megkdnnyitése érdekében csatlakoztassa
az On1™ 10S Healing Cap gydgyuldsi sapkdt az On1™
Base/On1™ Base Xeal™ kézti elemhez a fogantyuval.
Tavolitsa el a fogantyUt, és dvatosan szoritsa meg kézzel
az On1™ 10S Healing Cap gydégyuldsi sapkat az Unigrip™
Screwdriver csavarhizéval. Gondoskodjon arrél, hogy
az On1™ Base kozti elem tiszta legyen, és ne legyenek
rajta olyan idegen anyagok, amelyek akaddlyozhatjdk az
On1™ IOS Healing Cap gyégyuldsi sapka illeszkedését.

Figyelem Ellenérizze a Nobel Biocare On1™ Base és a hozzd
csatlakoztatott alkatrészek végleges elhelyezkedését.

Megjegyzés MielStt az On1™ IOS Healing Cap gydgyuldsi sapkat
rdhelyezi 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 akaddlyozhatjdk
az On1™ 10S Healing Cap gydgyuldsi sapka illeszkedését.

Figyelem Soha ne Iépje tUl a 15 Ncm megszoritdsi
forgatényomatékot. Az On1™ Prosthetic Screw protetikai csavar
tulzott megszoritdsa az On1™ |OS Healing Cap gydgyuldsi sapka
deformdléddsdt okozhatja. Készitse el a digitdlis lenyomatot az
On1™ I0OS Healing Cap gydgyuldsi sapkdrél az intraordlis szkenner
gyartéjanak utasitdsai 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 gyégyuldsi sapkat
az On1™ Base/On1™ Base Xeal™ kdzti elemrél, és
szUkség esetén szoritsa meg Ujra a koézti elemet.

Figyelem Minden alkalommal, amikor egy eszkdzt csatlakoztat

az On1™ Base vagy az On1™ Base Xeal™ kozti elemhez, vigydzzon,
hogy ne lazitsa ki, szUkség esetén pedig szoritsa meg Ujra az On1™
Clinical Screw klinikai csavart 35 Ncm nyomatékkal.

Készitsen lenyomatot az On1™ Base/On1™ Base Xeal™ kézti
elemrél az On1™ Impression Coping lenyomatvételi fejjel nyitott
vagy zart kanalas moédszerrel. A nyitott kanalas technika olyan
implantdtumokndl haszndlandé, amelyek tébb mint 25°-kal
eltérnek a vizszintes siktdl. A zart kanalas technika olyan
esetekben haszndlhatd, amikor az implantdtum pdrhuzamossédga
megfelels.

Figyelem Ellenérizze a Nobel Biocare On1™ Base és a hozzd
csatlakoztatott alkatrészek végleges elhelyezkedését.

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

Figyelem Az On1™ Temporary Abutment ideiglenes felépitménnyel
készult ideiglenes protéziseket tilos 180 napndl hosszabb id&re
behelyezni, mivel az dllandé terhelés az ideiglenes protézis
toréséhez vezethet.
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1. Csatlakoztassa, majd kézzel szoritsa rd az On1T™
Temporary Abutment ideiglenes felépitményt az
On1™ Base kézti elemre az Unigrip™ Screwdriver
csavarhizé és a Manual Torque Wrench Prosthetic
kézi protetikai nyomatékkulcs hasznalatdval.

2. Ellendrizze a felépitmény magassdgdt. Szukség esetén
tdvolitsa el, majd a pdciens szdjdn kivil médositsa a
felépitményt. Csatlakoztassa Ujra a felépitményt az On1™
Base kozti elemre a fenti C1. 1épésben leirtak alapjdn.

Megjegyzés Az ideiglenes felépitmények csak korldtozott
okkluziés eréknek tehet8k ki Ugy, hogy az ideiglenes felépitményt
eltdvolitjdk az okklUziébal.

3. Zarja le a csavarok behelyezési helyét
a szokdsos mddszerekkel.

4. Készitsen ideiglenes pétldst megfeleld
ideiglenes koronaanyag felhaszndldséval az
anyag gydartéjanak utasitdsait kdvetve.

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

6. Végezze el a végleges bedllitast.

7. Csatlakoztassa és szoritsa meg az On1™ Temporary
Abutment ideiglenes felépitményt 35 Ncm
forgatényomatékkal az Unigrip™ Screwdriver
csavarhiUzoéval és a Manual Torque Wrench
Prosthetic kézi protetikai nyomatékkulccsal.

Figyelem Ellenérizze a Nobel Biocare On1™ Base és a hozzd
csatlakoztatott alkatrészek végleges elhelyezkedését.

Figyelem A felépitménycsavarra nem szabad a maximdalisndl
nagyobb megszoritdsi forgatényomatékot kifejteni. A csavar
tulzott megszoritdsa a csavar kdrosoddsdhoz vezethet.

8. Mielétt kompozit anyaggal zdrnd le, zarja
el a csavarok behelyezési helyét.

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

Figyelem Az On1™ Temporary Abutment ideiglenes felépitménnyel
készUlt ideiglenes protéziseket tilos 180 napndl hosszabb id&re
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 implantatumot,
és 6vatosan helyezze ket vissza a lenyomatba.

2. Készitsen munkamodellt eltdvolithaté foginyanyaggal.

3. Kovesse az (Ideiglenes fogpétlds az On1™ Temporary
Abutment ideiglenes felépitménnyel (a fogorvosi rendelében
készitett ideiglenes megoldds) cim{ rész) D 1-6. |épéseit
egyetlen fog ideiglenes pétldsdnak elkészitéséhez.

F. Végleges fogpotlas az On1™ Esthetic Abutment
esztétikai felépitménnyel (a laboratériumi

eljarast megel6z4 klinikai eljaras)

1. Vdlassza ki a megfelel6 On1™ Esthetic Abutment esztétikai

felépitményt, csatlakoztassa az On1™ Base kozti elemhez,
és ellendrizze, hogy nem zavarja-e az okkluziét.

2. Csatlakoztassa és szoritsa meg az On1™ Esthetic Abutment
esztétikai felépitményt 35 Ncm forgatényomatékkal az
Unigrip™ Screwdriver csavarhizéval és a Manual Torque
Worench Prosthetic kézi protetikai nyomatékkulccsal.
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Figyelem Ellenérizze a Nobel Biocare On1™ 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 tul er8s megszoritdsa a csavar téréséhez vezethet.

3. Szukség esetén moddositsa az On1™ Esthetic Abutment
esztétikai felépitményt b&séges dblités mellett.

4.  Tavolitsa el az On1™ Esthetic Abutment esztétikai
felépitményt, és készitsen kdztielem-szintl
lenyomatot az On1™ Impression Coping lenyomatvételi
fejjel nyitott vagy zdart kanalas médszerrel.

5. Acsavarlyuk lezdrdsa utdn régzitse
ideiglenesen a felépitményt.

Laboratériumi eljards:

6. Készitsen munkamodellt eltdvolithaté foginyanyaggal.
7. Készitsen korondt a szokdsos dntéses modszerrel.
8. SziUkség esetén kerdmidzza a héjat.

Laboratériumi eljardst kévetd klinikai beavatkozds:

9. Tavolitsa el az ideiglenes fogpdtlast az On1™ Base
vagy az On1™ Base Xeal™ kodzti elemrdl, és szUkség
esetén szoritsa meg Ujra a kozti elemet.

Figyelem Minden alkalommal, amikor egy eszkdzt csatlakoztat az
On1™ Base vagy az On1™ Base Xeal™ kozti elemhez, ellenérizze,
hogy az On1™ Clinical Screw klinikai csavar nem lazult-e ki.
SzUkség esetén hizza meg Ujra a csavart 35 Ncm nyomatékkal.

10. SzuUkség 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 csavarhizéval és a Manual Torque
Worench Prosthetic kézi protetikai nyomatékkulccsal.

Figyelem Ellenérizze a Nobel Biocare On1™ Base és a hozzd
csatlakoztatott alkatrészek végleges elhelyezkedését.

12. A csavarlyuk lezdrdsa utdn cementezze a végleges
korondt vagy hidat a szokdsos eljdrdssal.

Figyelem Kerdmidbdl készilt korona vagy hid esetén ne
haszndljon ideiglenes cementet, mert ez ndveli a mikrotérések

kockdazatdt.

Figyelem Tavolitsa el a felesleges cementet, hogy ne maradjon
semennyi a nydlkahdrtya alatt.

G. Végleges fogpétlas behelyezése az On1™
Universal Abutment univerzdlis felépitménnyel:

Laboratériumi eljdrds, nyomdsi munkafolyamat:

1. Az Universal Abutment univerzdlis felépitmény el8készitése:

- Csavarozza ré 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 el6készitése:

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

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

- Hozzon létre viasz fogfeldllitdst, és a szokott
eljdrdssal nyomja vagy dntse ki a sapkdt vagy
teljes kontdro korondt.

4. Véglegesités és ragasztds:

- Afogpédtlds legydrtdsa utdn véglegesitse a
fogpétlds anyaga gydrtdjdnak utasitdsai szerint.

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

- Fuvassa az On1™ Universal Abutment univerzdlis
felépitmény érintkezéfelUletét 50 pm-es
aluminium-oxiddal legfeljebb 2 bar nyomdssal.

- Tisztitsa meg az On1™ Universal Abutment
univerzdlis felépitmény ragasztdsi felUletét
gézfuvdkaval vagy ultrahangos firddben.

Figyelem Ne végezzen homoktisztitdst az illesztési terUleten.
A homoktisztitds sordn haszndljon On1™ Base Replica technikai
implantdtumot, igy megel8zve a felépitmény/kdzti elem
csatlakozofeltletének barmilyen moédositdsat. Ne haszndljon
viaszt a csavarcsatorndban.

- Ragassza a fogpétldst az On1™ Universal Abutment
univerzdlis felépitményre a cement gydrtéjanak az
utasitdsai szerint. Kizarélag cirkénium-dioxid keramidval
vagy polimetil-metakrildt (PMMA) anyaggal haszndlhaté
6ntapadé cementet vagy egyéb kdtéanyagot haszndljon.

Figyelem Az On1™ Universal Abutment univerzdlis felépitmény
csavarcsatorndjdt a ragasztds elStt rogziteni kell, majd ezutdn
meg kell tisztitani a ragasztéanyag maradvdanyaitdl. Kévesse a
ragasztéanyag gydrtdjanak utasitdsait.

- Vdlassza le a fogpétldst az On1™ Base Replica
technikai implantdtumrdl, és kiuldje el a klinikusnak az
On1™ Prosthetic Screw protetikai csavarral egyUtt.

- Folytassa a klinikai beavatkozdast (5. [épés).

Laboratériumi eljaras, végleges fogpétlas
megtervezése és legydartdsa CAD/CAM
munkafolyamattal asztali szkennerek esetén
1. A mesterminta szkennelése:

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

- Szkennelje be a mestermintdt a szkenner
gydartdéjanak utasitdsai alapjan.

2. Afogpétlds kialakitasa:

- Importdlja a szkennelési fdjlt a CAD-szoftverbe, és
vdlassza ki a kivdnt On1™ Universal Abutment univerzdlis
felépitményt a lagyszévet anatémidja alapjdn.

-  Tervezze meg a fogpétldst szabvanyos CAD-
eszkdzdkkel. Tartsa be a protézis anyaga

3. Gydrtas:
- KuUldje a tervezési fdjlt egy csiszolé- vagy helyi
gydartdéegységnek.
4. Véglegesités és ragasztds:
- Afogpdtlds elkészilte utdn véglegesitse azt a
fogpétlds anyaga gydrtéjdnak utasitdsai szerint.
- Végezzen homoktisztitdst a fogpétlas
ragasztdsi felUletén a fogpétlds anyaga
gydartdéjanak utasitdsai szerint.
- Tisztitsa meg a fogpotldst a ragasztéanyag
gydartdjanak utasitdsai szerint.
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- Védje az On1™ Abutment felépitmény csavarcsatorndjat
és inylefutdsdt 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 csavarcsatorndban.

—  Fdvassa az On1™ Universal Abutment univerzdlis
felépitmény érintkezéfelUletét 50 pm-es
aluminium-oxiddal legfeljebb 2 bar nyomdssal.

- Tisztitsa meg az On1™ Universal Abutment
univerzdlis felépitmény ragasztdsi felUletét
gbzfuvdkaval vagy ultrahangos furdében.

Figyelem Ne végezzen homoktisztitdst az illesztési terUleten.
A homoktisztitds sordn haszndljon On1™ Base Replica technikai
implantdtumot, igy megelézve a felépitmény/kdzti elem
csatlakozéfeltletének barmilyen médositdsat. Ne haszndljon
viaszt a csavarcsatorndban.

- Ragassza a fogpdétldst az On1™ Universal Abutment
univerzdlis felépitményre a cement gydrtéjanak az
utasitdsai szerint. Kizdardlag cirkénium-dioxid kerdmidval
vagy polimetil-metakrildt (PMMA) anyaggal hasznalhaté
6ntapadd cementet vagy egyéb kétéanyagot haszndljon.

Figyelem Az On1™ Universal Abutment univerzdlis felépitmény
csavarcsatorndjdt a ragasztds elStt régziteni kell, majd ezutdn
meg kell tisztitani a ragasztéanyag maradvdnyaitdl. Kovesse a
ragasztéanyag gydrtéjanak utasitdsait.

- Vdlassza le a fogpétlast az On1™ Base Replica
technikai implantatumrél, és kuldje el a klinikusnak az
On1™ Prosthetic Screw protetikai csavarral egyUtt.

Klinikai eljards:

Figyelem MielStt a végleges fogpotlast és az On1™ Prosthetic
Screw protetikai csavart behelyezné a pdciens szdjdba, tisztitsa
meg és sterilizdlja a fogpdtlds anyaga gydrtdjanak utasitdsai
szerint.

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

Figyelem Minden alkalommal, amikor egy eszkdzt csatlakoztat az
On1™ Base vagy az On1™ Base Xeal™ kdzti elemhez, ellenérizze,
hogy az On1™ Clinical Screw klinikai csavar nem lazult-e ki.
SzUkség esetén hUzza meg Ujra a csavart 35 Ncm nyomatékkal.

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

7. Szoritsa meg a fogpotldst Unigrip™ Screwdriver
csavarhuUzéval és a Manual Torque Wrench Prosthetic
kézi protetikai nyomatékkulccsal 35 Ncm nyomatékkal.

Figyelem Ellenérizze a Nobel Biocare On1™ 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 tUl erés megszoritdsa a csavar téréséhez vezethet.

Figyelem A felépitmény megszoritdsdhoz az implantdtumnak
el kell viselnie az On1™ Prosthetic Screw protetikai csavarhoz
ajdnlott megszoritdsi forgatéonyomatékot.

8. Takarja ki a csavarfejet mielétt kompozit anyaggal
zAarnd le a csavarok behelyezési helyét.
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9. Ha el kell tavolitani a fogpétldst, nyissa meg
a csavar behelyezési csatorndjdt, és csavarozza ki
a csavart Unigrip™ Screwdriver csavarhizéval.

Sterilitas és Ujrahaszndlat

Az On1™ Base / On1™ Base Xeal™ kdzti elemeket, az On1T™
Temporary Abutment ideiglenes felépitményeket, az On1™ Healing
Cap vagy On1™ IOS Healing Cap gyégyuldsi sapkdkat, az On1™
Prosthetic Screw protetikai csavarokat és az On1™ Clinical Screw
klinikai csavarokat sugdrzdssal sterilizaltdk, és ezek a termékek
egyszer haszndlatosak. A feltUntetett lejdrati id6é utdn nem
szabad ket felhaszndlni.

Figyelmeztetés 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 el8késziteni. Az Ujrafeldolgozds a mechanikai,
kémiai, illetve biolégiai tulajdonsdgok romldsdt okozhatja. Az
Ujrafelhaszndlds helyi vagy szisztémds fert&zést okozhat.

Az On1™ Universal Abutment univerzdlis felépitményt és az On1T™
Esthetic Abutment esztétikai felépitményt nem sterilen szdllitjuk,
és kizarélag egyszer haszndlhatdk. Haszndlat eldtt tisztitsa meg

és sterilizdlja a termékeket a ,Tisztitdsi és sterilizdldsi utasitdasok”
részben taldlhaté manudlis vagy automata eljarast kdvetve.

Figyelmeztetés A nem steril eszkdzdk felhaszndldsa fertézést,
illetve a fert&zéses betegségek tovabbaddsat okozhatja.

Figyelem Az On1™ Universal Abutment univerzdlis felépitmény
és az On1™ Esthetic Abutment esztétikai felépitmény egyszer
haszndlatos termékek, amelyeket nem szabad Ujra el8késziteni.
Az Ujrafeldolgozds a mechanikai, kémiai, illetve biolégiai
tulajdonsdgok romldsat okozhatja. Az Ujrafelhaszndlds helyi vagy
szisztémds fert&zést okozhat.

Az On1™ Screwdriver csavarh(zék Ujrahaszndlhaté
eszkdzok, amelyeket minden haszndlat elStt ellenérizni kell,
megbizonyosodva arrél, hogy épségik és teljesitményik
megfeleld. Ellendrizze, hogy az eszkdzdén nem lathatéd-e
deformdcié vagy korrézié. Ha fentiek valamelyikét észleli
valamelyik az On1™ Screwdriver csavarhdzén, dobja ki.

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

Az On1™ Impression Coping lenyomatvételi fejek Ujrahaszndlhaté
eszkszok, amelyeket minden haszndlat elétt ellendrizni kell,
megbizonyosodva arrél, hogy épséguk és teljesitményik
megfelelé. Az On1™ Impression Coping lenyomatvételi fejeket el
kell dobni, ha a kdvetkez8k valamelyikét észleli:

- Az eszk&zon elhaszndlédds jele, a bevonat kopdsa,
deformdcié vagy korrézié 1dthaté.

- Alenyomatvételi fej nem helyezhetd be megfelel&en,
vagy lazdn illeszkedik az On1™ Base kdzti elemhez
vagy az On1™ Replica technikai implantatumhoz.

- Enyhe nyomdsra az Unigrip™ Screwdriver csavarhizé
nem illeszkedik, vagy csUszik a csavar vagy a vezet&csap
bemélyedésében.

A vezetdcsap nem marad meg az On1™ Impression Coping

lenyomatvételi fejben, amely azt jelzi, hogy a vezetécsap
O-gyUrUije levalt vagy megsérilt.
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Figyelmeztetés Ne haszndljon olyan eszkézt, amelynek a
csomagoldsa megsérilt, vagy amelyet kordbban kinyitottak.

L] rd y L] ” ege ” ” . ” ”
Tisztitasi és sterilizalasi utasitasok
Tisztitdsi és sterilizdldsi utasitdsok olyan nem fémes anyagokat
tartalmazé ésszetett szerkezetekhez, amelyek a pdacienssel valé
érintkezés el6tt tisztitdst és fertStlenitést és/vagy sterilizalast
igényelnek.

A végleges On1™ Universal Abutment univerzdlis felépitményt

a haszndlat elétt a glazdrnak, a fényezésnek és/vagy a
héjanyagnak, valamint a gydarté utasitdsainak megfelel8en meg
kell tisztitani és sterilizalni kell.

Utmutaté az egyedi tasakban sterilizélt eszkdzékhdz

Az On1™ Esthetic Abutment esztétikai felépitményt a Nobel
Biocare nem sterilen szdllitja, és kizarélag egyszer hasznalhaté.
Az eszkdzoket minden haszndlat eldtt tisztitani és sterilizdalni kell.

Az On1™ Screwdriver csavarhizét és az On1™ Impression Coping
lenyomatvételi fejet a Nobel Biocare nem sterilen szdllitja, és
ezek Ujra haszndlhatdk. Az eszkdzéket minden haszndlat elétt
tisztitani és sterilizalni kell.

Az eszkdzok kézzel vagy automata mosdberendezésben
tisztithatok. Ezutdn mindegyik eszkdzt helyezze egyenként
sterilizacios tasakba, és sterilizdlja Sket.

Az aldbbi tisztitdsi és sterilizaldasi eljardsokat a vonatkozdé
nemzetkdzi szabvdnyok és irdnyelvek alapjan hitelesitettUk:

- Kézi és automata tisztitds: AAMI TIR 12.
—  Sterilizdlds: AAMI ST79 és ISO 17665-1.

Az EN ISO 17664 szabvdny értelmében a felhaszndlé vagy az
el8készits feleléssége, hogy az adott eljardsok hatékonysagat
biztosité berendezéseket, anyagokat és személyzetet haszndljon.
A felhaszndlénak vagy az el8készitének hitelesitenie kell az aldbbi
utasitdsoktdl vald dsszes eltérést, igy biztositva az eljdrdsok
hatékonysdagat.

Megjegyzés SzigorUan be kell tartani az eszk6z(8k) tisztitdsdhoz
és/vagy szdritdsdhoz haszndlt mosé- és tisztitészereknek a
gyartdéjuk dltal biztositott haszndlati utasitdsait.

Megjegyzés Az On1™ Esthetic Abutment esztétikai felépitmények,
az On1™ Screwdriver csavarhizdék és az On1™ Impression Coping
lenyomatvételi fejek hitelesitetten elviselik az itt leirt tisztitdsi és
sterilizaldsi eljdrasokat.

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

Kezdeti kezelés a haszndlat helyén
az Ujrafeldolgozds el6tt

1. Az egyszer haszndlatos eszkdzdket és az elhaszndlédott
Ujrahaszndlhaté eszkdzoket kdzvetlenUl a haszndlatuk
utdn dobja ki.

2. Az (jbdli elSkészités elbtt tdvolitsa el az Ujrahaszndlhatd
eszkszokrdl a szennyezédést és tormeléket nedvszivd
papirtoriékkel. A szennyez8dés és térmelékek Uregekbdl
valé eltdvolitdsdhoz haszndljon egy fogdszati szonddt.

Figyelem Haszndlat utdn a lenyomatvételi fejekrdl el kell
tdvolitani az dsszes rdjuk ragadt fogdszati térmeléket

(pl. lenyomatkészitési anyagot). A folyamat késébbi részében
a raszdradt térmeléket nehezebben lehet eltdvolitani. Ha a
térmeléket nem lehet eltdvolitani, a lenyomatvételi fejeket

el kell dobni.
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3. Ezutdn &blitse le az eszkdzdket hideg csapvizzel.
Tdrolas, szallitas és atvitel az Ujboli el6készités helyére

1. Aszennyezd&dés és tormelék eltavolitdsa utdn tarolja
az eszkdzoket olyan tdroldban, amely megvédi ket a
szdllitds sordn a sérilésektdl, és megakaddlyozza, hogy
beszennyezzék a személyzetet vagy a kérnyezetet.

2.  Minél el8bb vigye az eszkdzdket arra a helyre, ahol az Ujbdli
el8készitést fogja végezni. Ha ez csak késébb lehetséges,
fontolja meg, hogy az eszkdzdket nedves kend&vel fedi
le, vagy helyezze ket zart tartdlyba, hogy elkerilje a
szennyez8dések és/vagy térmelékek rdszdraddsat.

Megjegyzés A hatékony Ujbdli el6készités érdekében az
Ujrahaszndlhaté eszkdézok haszndlata utdn 1 6ran beldl el kell
kezdeni az el8irt manudlis vagy automata tisztitdsi és szdritdsi
eljdrasokat.

3.  Ha az eszkdzéket az Ujbdli el6készitéshez az
intézményen kivilre szdllitjdk, ezt olyan tdroléban
kell megtenni, amely megvédi Sket a szdllitds
sordn a sérilésektdl, és megakaddlyozza, hogy
beszennyezzék a személyzetet vagy a kdrnyezetet.

Automata tisztitds és szdaritds
(ideértve az el6zetes tisztitdst)

El&zetes tisztitds

1. Atisztitds elStt szedje szét az On1™ Impression Coping
lenyomatvételi fejet; ehhez szerelje ki beléle a csavart.
A tisztitds elStt szerelje szét az On1™ Esthetic Abutment
esztétikai felépitményt; ehhez szerelje ki belSle a csavart.

2. Legaldbb 5 perce meritse az eszkdzt langyos, 0,5%-0s

(pl. Neodisher Medizym).

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

Medizym) egy 20 ml-es fecskend§ segitségével.

4. Kefélje a kUlsé felUleteket puha sortéjd mGanyag kefével
(pl. Medsafe MED-100.33) legaldbb 20 mdsodpercig,
amig minden ldthatd szennyez8dést el nem tavolit.

5. Kefélje a belsé felUleteket, lumeneket és Uregeket
(ha vannak) megfeleld méretd (pl. 1,2 mm, 2,0 mm vagy
5,0 mm &tmérsji) palackmosé kefével legaldbb
20 mdsodpercig, amig minden ldthaté szennyez8dést
el nem tdvolit.

6.  Alaposan &blitse at az dsszes kUlsé és belsd felUletet,
lument és Ureget (ha vannak) hideg csapvizzel legaldbb

10 mdsodpercig, amig le nem mossa az &sszes tisztitdszert.

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

Automata tisztitds és szdritds

A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kévetkezé mosdberendezést
haszndlta: Miele G7836 CD a Vario TD programmal.

Megjegyzés Az automata tisztitdst és szdritdst legfeljebb 11
eszkdzzel javasolt elvégezni, amelyek kilén sterilizdlétasakokba

vannak helyezve.

1. Helyezze az eszk&ézbket egy megfeleld polcra
vagy tartéba (pl. fém hdldkosarba).

2. Tegye be az eszkdzdket a mosdberendezésbe. Gondoskodjon
arrél, hogy a polc vagy a tarté vizszintes pozicidban legyen.
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3. Végezze el az automata tisztitdst. A kovetkezd
paraméterek a Miele G7836 CD mosdberendezés
Vario TD programjdn alapulnak:

- Legaldbb 2 perces elémosds hideg csapvizben.
- Viz leengedése.
—  Legaldbb 5 perces tisztitds legaldbb 55 °C-os (131 °F)

csapvizzel és 0,5%-os, enyhén lUgos tisztitdszerrel
(pl. Neodisher Mediclean).

- Viz leengedése.

—  Legaldbb 3 perces semlegesités sétalanitott
hideg vizben.

- Vizleengedése.
—  Legaldbb 2 perces 6blités sétalanitott hideg vizben.
- Viz leengedése.

4. A szdaritdsi ciklust legaldbb 50 °C (122 °F)
h&mérsékleten, legaldbb 10 percig futtassa.

5. Ha a szdéritdsi ciklus utdn az eszkdzdk nedvesek maradnak,
szdritsa meg Sket sUritett levegdével, vagy toérélgesse meg
&ket sz6szmentes, egyszer haszndlatos kend&kkel.

Szemrevételezés

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

Kézi tisztitds és szaritds

1. Atisztitds elStt szedje szét az On1™ Impression Coping
lenyomatvételi fejet; ehhez szerelje ki beléle a csavart.
A tisztitds el6tt szerelje szét az On1™ Esthetic Abutment
esztétikai felépitményt; ehhez szerelje ki belSle a csavart.

2. Meritse az eszkdzt legaldbb 5 percig steril, 0,9%-o0s
koncentraciéjo NaCl-oldatba.

3. Kefélje az eszkéz kulsé felUleteit puha sértéjl
mdanyag kefével legaldbb 20 mdsodpercig, amig
minden lathatd szennyez&dést el nem tdvolit.

4. Oblitse at a belss feltletet, a lumeneket és az
Uregeket (ha vannak) 20 ml langyos enzimatikus
tisztitészerrel (pl. Cidezyme ASP vagy Neodisher
Medizym, legfeljebb 45 °C (113 °F)) egy 20 ml-es
fecskend6hoz csatlakoztatott irrigdlétl segitségével.

5. Kefélje a belsé felUleteket, lumeneket és Uregeket (ha
vannak) megfeleld méretd (pl. 1,2 mm, 2,0 mm vagy 50 mm
4tmérdji) palackmosé kefével legaldbb 10 mdsodpercig,
amig minden ldthaté szennyez8dést el nem tavolit.

6. Alaposan &blitse at az eszkdz kilsé feltleteit és
lumenijeit hideg csapvizzel legaldbb 10 mdsodpercig,
amig le nem mossa az &sszes tisztitdszert.

7.  Meritse az eszkdzt ultrahangos furdébe (pl. Bandelin;
frekvencia: 35 kHz; tényleges ultrahangos teljesitmény:
300 W ), amelyben 0,5%-0s koncentrdciéju enzimatikus
tisztitoszer (pl. Cydezyme ASP) taldlhaté, és kezelje 5 percig
legaldbb 40 °C (104 °F) / legfeljebb 45 °C (113°F)

hémérsékleten.

8. Oblitse at a belss feluletet, lumeneket és Uregeket
(ha vannak) 20 ml langyos csapvizzel egy 20 ml-es
fecskend6hoz csatlakoztatott irrigdlétl segitségével.

9. Alaposan &blitse at az eszkdz kilsé feltleteit
tisztitott vagy steril vizzel legaldbb 10 mdésodpercig,
amig le nem mossa az &sszes tisztitdszert.
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10. Szdritsa meg az eszkozt siritett levegbvel vagy
szbszmentes, egyszer haszndlatos térl6kend&kkel.

Szemrevételezés

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

Sterilizdlas

A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kdvetkezé g&zsterilizalo
berendezéseket haszndlta: Systec HX- 320 (elévakuumos ciklus);
Amsco Century Sterilizer (gravitdcios ciklus).

Megjegyzés A sterilizaldst legfeljebb 11 eszkdzzel javasolt végezni,
amelyek ki16n-kulén sterilizdciés tasakokba vannak csomagolva.

1.  Atodbbdarabos eszkdzdket szerelje 6ssze, helyezze
mindegyik eszkdzt megfelel§ méretl sterilizaciés tasakba,
és zdrja le a tasakokat. A sterilizaciés tasakoknak
meg kell felelnitk a kdvetkezé kdvetelményeknek:

- ENISO 11607 és/vagy DIN 58953-7.

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

- Kellg védelmet kell biztositania az eszk&z6k
és a sterilizdciés csomagolds szamara
a mechanikai sérilések ellen.

Az 1. tdbldzatban példdkat taldlhat a megfeleld sterilizacios
tartdlyokra, tasakokra és félidkra.

1. tdblazat - Javasolt sterilizaciés tasakok

Médszer Javasolt sterilizaciés tasak

Gravitdcios ciklus SPSmedical 6nzaré sterilizacios tasak

Elévakuumos ciklus SteriCLIN® tasak

2. Cimkézze fel a sterilizdciés tasakot az eszkdéz azonositdsdhoz

szUkséges informdcidkkal, példdul irja fel rd a termék
nevét, a cikkszamot és/vagy a tételszamot (ha van).

3. Helyezze a lezdrt sterilizdciés tasakot az autokldvba
vagy a sterilizalégépbe. Gondoskodjon arrél, hogy a
sterilizacids tasak vizszintes poziciéban legyen.

4. Sterilizdlja az eszkdzt. Alkalmazhat mind gravitdacios
légeltdvolitdsu ciklust, mind felsd, dinamikus
légeltdvolitdsu elévadkuumos ciklust a kovetkezd
javasolt paraméterekkel (2. tabldzat):

2. tablazat - Javasolt sterilizaciés ciklusok

Ciklus Minimal: Minimal: Miniali Minimal:
hémérséklet sterilizalasiidé  szdritdsiidé nyomds
(kamrdban)
Gravitdcios 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 23042 mbar®

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

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

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

w

Az Egészségugyi Vilagszervezet (WHO) ajdnldsa a potencidlis TSE-/CJD-
fert8zésnek kitett eszkdzék gézsterilizaldsdhoz. Gondoskodjon arrél, hogy
az ehhez a ciklushoz haszndlt csomagolé és monitorozé rendszerek (kémiai/
biolégiai jelzék) ezekre a kérilményekre legyenek hitelesitve.

~

A telitettségi g6znyomds 132 °C-on az EN ISO 17665-2 kévetelményei szerint.

A telitettségi g6znyomads 134 °C-on az EN ISO 17665-2 kévetelményei szerint.
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Megjegyzés Az autokldav/sterilizalégép kialakitdsa és
teljesitménye befolydsolhatja a sterilizdldsi folyamat
hatékonysdgat. Ezért az egészségigyi intézményeknek
hitelesiteniUk kell az dltaluk 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 szabvdnyokban, vagy a vonatkozé orszdgos szabvdnyban
foglalat kévetelményeknek, és ezek alapjdn kell ket hitelesiteni,
karbantartani és ellendrizni. Pontosan be kell tartani az autokldv
vagy a sterilizalégép gydrtéjdnak utasitdsait.

Tarolds és karbantartas

A sterilizalds utdn helyezze a felcimkézett és lezdart sterilizdciés
tasakot szdraz, sétét helyre. A sterilizalt eszkdzok taroldsi
kérulményeit és felhaszndlhatdsdgi idejét illetéen kévesse

a sterilizdcids tasak gydartdjanak utasitdsait.

Tarolds, szdllitas és atvitel a hasznalat helyére

A tdarolénak és/vagy kilsé csomagoldsnak, amelyben az Gjbél
el6készitett eszkdzt visszaviszik a haszndlat helyére, alkalmasnak
kell lennie arra, hogy megvédje az eszkdz sterilitdsdt a szdllitds
sordn, figyelembe véve a szUkséges szdllitdsi folyamatokat

(az intézményen belUli és kivili szdllitdst).

Magneses rezonancids (MR)
képalkotasra vonatkozé
biztonsagi informaciék

A MR-vizsgdlatra vonatkozé
biztonsdgi tajékoztatds A

Nem klinikai teszteléssel kimutattdak, hogy az eszkdz feltételesen MR-kompatibilis.

Az ilyen készulék beiltetése utan a betegen biztonsdgosan elvégezhets az MR-vizsgdlat az
aldbb leirt feltételek teljesilése esetén. Ezen feltételek be nem tartdsa a beteg sérilését
okozhatja.

A statikus magneses mezd 15Tesla (1,5T) 3Tesla(3T)

névleges értéke(i) [T]

Maximadlis térbeli gradiens [T/m  Legfeljebb 44,4 T/m (4440 G/cm)
és gauss/cm] erésségu térbeli gradiens.

RF gerjesztés Cirkuldrisan polarizalt (CP)

RF atviteli tekercs tipusa Teljes test adétekercs

Akéldék alatt: 2,0 W/kg
A kdldok felett: 0,1 W/kg

Teljes testre vonatkozé
maximdlis SAR [W/kg]

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

A szkennelési id6 korlatai A fentiekben meghatdrozott vizsgdlati kdrilmények
kozott a fogdszati implantatumrendszerek hmérséklet-
emelkedése 15 perces folyamatos szkennelést kdvetSen

kevesebb mint 6,0 °C.

A fogdszati implantdtumrendszerek dltal Iétrehozott
mitermék kb. 3,0 cm-re nyUlt til az eszkézén vagy az
eszkozszerelékeken radidlis iranyban a 3 T erésségi MRI-
rendszerrel végzett nem klinikai vizsgdlatok soran.

MR-képmitermék

Figyelem A 2-nél tébb Zygoma implantdtumot tartalmazé
konfigurdciokat nem értékelték MR-kérnyezetben vald
biztonsdgossdg és kompatibilitds tekintetében. Nem
vizsgdltdk sket MR-kérnyezetben térténé melegedés,
elmozdulds, illetve mitermék okozdasa szempontjabdl
sem. A 2-nél tobb Zygoma implantdtumot tartalmazé
konfigurdciok MR-kérnyezetben valé biztonsagossaga
nem ismert. Ha az ilyen konfigurdciéval rendelkez8
pdcienst MR-vizsgdlatnak vetik ald, az a paciens
sérilését okozhatja.
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A teljesitménnyel kapcsolatos
kévetelmények és korlatozasok

A kivant teljesitmény elérése érdekében az On1™ rendszerhez
tartozé eszkdzdket csak a jelen haszndlati Utmutatdban és/
vagy a Nobel Biocare kompatibilis termékeinek haszndlati
Utmutatéjdban leirt termékekkel egyitt szabad haszndini,
6sszhangban az adott termékek rendeltetésével. Az OnT™
rendszerrel haszndlni kivant termékek kompatibilitdsdnak
megerdsitéséhez ellenérizze az adott terméken vagy a
termék cimkéjén feltintetett szinkédoldst, méreteket, hosszt,
csatlakozétipust és/vagy kézvetlen jeldléseket.

Létesitmények és képzés

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

a kilénbozé tudds- és tapasztalatszinten 1év8 szakemberek
képzésére. Tovabbi tudnivaldkért keresse fel

a www.nobelbiocare.com honlapot.

Tarolas, kezelés és szallitas

Az eszkozoket szdraz helyen, az eredeti csomagoldsukban,
szobah&mérsékleten, kézvetlen napfénytsl védve kell tdarolni és
szdllitani. A nem megfeleld tdrolds és szdllitds befolydsolhatja az
eszkdz tulajdonsdgait, és meghibdsoddshoz vezethet.

Hulladékkezelés

A potencidlisan szennyezett vagy tébbé nem haszndlhaté orvosi
eszkdzoket egészségUgyi (klinikai) hulladékként selejtezze ki

a helyi egészségigyi irdnyelveknek, valamint az dnkormdanyzati
vagy nemzeti szabdlyozdsoknak és elSirdsoknak megfelel&en.

A csomagoldéanyagok szelektiv gyUjtését, Ujrahasznositdsat
vagy kiselejtezését illetéen kdvesse a csomagoldéanyagokra és
csomagoldsi hulladékanyagokra vonatkozé 6nkormdnyzati vagy
nemzeti szabdlyozdsokat.

m/12

Gyartéi és forgalmazéi informdciok

Gyarté Nobel Biocare AB
PO Box 5190, 402 26
M Véstra Hamngatan 1
Géoteborg
41117
Svédorszag

www.nobelbiocare.com

Nobel Biocare UK Ltd
4 Longwalk Road
Stockley Park
Uxbridge

UB111FE

Egyesult Kirdlysag

Egyesilt Kiralysagban felelés személy

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

Besiktas ISTANBUL

Telefon: +90 2123614901,

Fax: +90 2123614904

Torékorszdgban forgalmazza:

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

Telefon: +611800 804 597

Ausztrdliaban forgalmazza:

Nobel Biocare New Zealand Ltd
33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105 Uj-Zéland
Telefon: +64 0800 441 657

I. osztdlyd eszkdzok CE-jelzése c E

C € 2797

Uj-Zélandon forgalmazza:

Ir, lla, lIb osztdlyl eszkdz6k CE-jelzése

1. osztalyo eszkézok UKCA-jelzése UK
CA
llb. osztaly eszkézok UKCA-jelzése UK
CA
0086

Megjegyzés Az egyes eszk6zbk megfelel§ségi jeldlését
a termékcimkén taldlja.

Alapvetd UDI-DI-adatok

Termék Alapveté UDI-DI szam

On1Healing Caps gyoégyité sapkak 73327470000001236T

NP/RP/WP
On110S Healing Caps gydgyité sapkdak
NP/RP/WP

On1Impression Copings Closed Tray zart 733274700000013674

kanalas lenyomatvételi fejek NP/RP/WP
On1Impression Copings Open Tray nyitott
kanalas lenyomatvételi fejek NP/RP/WP
On1Impression Copings Open Tray

Non-Engaging nyitott kanalas
lenyomatvételi fejek hidakhoz NP/RP/WP

On1 Screwdriver csavarhizé Manual 73327470000001787L

On1 Screwdriver Machine csavarhizégép 73327470000001797N

Jogi nyilatkozatok
HU Minden jog fenntartva.

A Nobel Biocare, a Nobel Biocare embléma és a jelen
dokumentumban szereplé dsszes egyéb védjegy a Nobel Biocare
védjegye, kivéve ha ezt mdsképpen jeleztik, vagy ha a
szdvegkornyezetbdl nyilvanvaléan mas kdvetkezik. Az ezen

a lapon taldlhaté képek nem feltétlentl méretardnyosak. Minden
termékkép csak illusztrdcios célt szolgdl, és el6fordulhat, hogy
nem felel meg pontosan a terméknek.
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Szimbélumok jegyzéke

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

cimkézésén és a hozzd mellékelt anyagokban taldlja.

[ec[rer| |uk|RP| |[cH|REP| [STERLEEO|  |STERLE[R|  [STERLE |
Hivatalos képvisel6 az  Egyesilt Kirdlysagban  Hivatalos képviselé Etilén-oxiddal Sugdrzdssal Gézzel vagy szdraz
Eurépai Kézésségben  felel6s személy Svdjcban sterilizalva sterilizdlva hével sterilizalva

/ Eurépai Unidban

Tételszadm Katalégusszdm Egyedi Sorozatszdm Orvostechnikai eszkéz ~ Biztonsagos

eszkézazonositd

a magneses
rezonancids
vizsgdlatok
szempontjabol

A\

£\

&

'ﬁ DEHP

Figyelem Feltételesen Nem steril Veszélyes anyagot DEHP ftaldtot vagy Természetes Ftaldtot vagy Allati eredet(
MR-kompatibilis tartalmaz ennek maradvanydt gumilatextet vagy ennek maradvdnydt biolégiai anyagot
tartalmazza ennek maradvanyat tartalmazza tartalmaz
tartalmazza
C € 2797
c € UK EE I::]:i:l Rx onl I::Ii] symbol.glossary.nobelbiocare.com
cA y ifu.nobelbiocare.com
0086
2797
CE-jeldlés CE-jelclés és UKCA-jeldlés UKCA-jeldlés Olvassa el Kizdrélag orvosi A szimbélumok online jegyzékének és
a kijeldlt szervezet a bejegyzett a haszndlati rendelvényre a haszndlati Gtmutatdk portdljanak
azonositészama szervezet szamaval Utmutatot hivatkozdsa
Gydrtds datuma Gydarté Szavatossdgi idé Hémérséklet felsd Hémérsékleti Tilos Ujrasterilizalni Tilos Gjrafelhaszndlni  Nem pirogén
hatdrértéke hatarérték
A L B W
Déatum Fog széma Pdciens szama Pdciens azonositasa Egészségigyi Pdcienstdjékoztatd EU importér Svdijci importér

kozpont vagy orvos

webhely

O

Kétréteg steril
gdtrendszer

O

Egyréteg steril
gdtrendszer

Egyréteg steril
gdtrendszer belsé
védécsomagoldssal

Egyréteg( steril
gatrendszer kilsé
véd8csomagoldssal

®

Ne haszndlja, ha

a csomagolds sérilt, és
olvassa el a haszndlati
Utmutatot

e
X

O
Tartsa tavol
a napfénytél

‘
‘
PR

T

Tartsa szdrazon
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