Multi-unit Abutment felépitmények és Healing Cap Multi-unit gyégyulasi sapkak

Haszndlati Otmutatod
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Fontos - Felelésségi nyilatkozat:
Ez a termék egy dltalanos koncepcio része, és csak a hozza tartozé eredeti tartozékokkal és
eszkozokkel egyUtt, a Nobel Biocare utasitdsainak és javaslatainak megfelelé médon szabad
hasznalni. A Nobel Biocare termékek mas gyartdk dltal elédllitott, 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 kételessége megdllapitani, hogy a termék alkalmas-e a paciens kezelésére.
A Nobel Biocare elutasit minden - kifejezett vagy vélelmezett - kotelezettséget, és nem
véllal felel6sséget semmilyen kézvetlen, kézvetett, buntetd jellegl vagy egyéb karért, amely a
Nobel Biocare termékek haszndlata sordn a szakmai dontéshozatal vagy gyakorlat barmilyen
hibdjdbdl ered vagy azzal kapcsolatos. A felhasznalénak kotelessége tovdbbd rendszeresen
kovetni az ezzel a Nobel Biocare termékkel és az alkalmazdsaval kapcsolatos legujabb kutatdsi
eredményeket. Ha kétségei merUinek fel, a felhasznalonak fel kell vennie a kapcsolatot a
Nobel Biocare-rel. Mivel a termék haszndlata a felhasznalé belatdsa szerint torténik, ez az 6
felelgsségét képezi. A Nobel Biocare elutasit mindenféle felelésséget az ebbél eredé karokért.
Vegye figyelembe, hogy az ebben a haszndlati ttmutatéban emlitett termékek kozott lehetnek

olyanok, amelyek nincsenek jévahagyva, nincsenek forgalomban, vagy nincsenek eladdsra
engedélyezve bizonyos piacokon.
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Leirds:

Multi-unit Abutment felépitmények:

A Multi-unit Abutment felépitmények kézvetlentl endosztedlis fogdszati implantdtumhoz
csatlakoztatandd, elére gydrtott fogaszati implantatumfelépitmények, amelyek a fogdszati
protézisek behelyezését tamogatjdk.

Tobbféle Multi-unit Abutment felépitmény dll rendelkezésre a kulonféle Nobel Biocare

implantdtumrendszerekhez.

e A Multi-unit Abutment Conical Connection (CC) felépitmények NP/RP/WP platformuak,
kénikus csatlakozdassal rendelkeznek, és a Nobel Biocare vdllalat NobelActive™,
NobelParallel™ CC és NobelReplace CC implantdtumrendszereivel hasznélhatok.

e A Multi-unit Abutment Nobel Biocare N1 TCC felépitmények NP/RP/WP platformuak,
ovdlis haromszog alaky kédnikus csatlakozdssal rendelkeznek, és a Nobel Biocare vallalat
Nobel Biocare N1 implantatumrendszerével haszndlhatok.

e A Multi-unit Abutment NobelReplace™ felépitmények NP/RP/WP és 6.0-s platformuak, belsé
haromcsatornds csatlakozdssal rendelkeznek, és a Nobel Biocare vdllalat NobelReplace,
Replace Select és/vagy NobelSpeedy Replace implantdtumrendszereivel haszndalhaték.

¢ A Multi-unit Abutment Brénemark System?® felépitmények NP/RP/WP platformuak, kilsé
hatszoglet csatlakozdssal rendelkeznek, és a Nobel Biocare vdllalat Brédnemark System és
NobelSpeedy Groovy implantdtumrendszereivel haszndlhaték.

o A Multi-unit Abutment Branemark System® Zygoma felépitmények kilsé hatszoglet
csatlakozassal rendelkeznek, és a Nobel Biocare vdllalat Branemark System® Zygoma
implantdtumrendszerével haszndalhatok.

e A45° Multi-unit Abutment External Hex és 60° Multi-unit Abutment External Hex
felépitmények kilsé hatszoglet( csatlakozdssal rendelkeznek, és a Nobel Biocare véllalat
NobelZygoma™ 0° implantdtumrendszerével haszndlhatdk.

Healing Cap Multi-unit gyégyuldsi sapkak:

A Healing Cap Multi-unit gy6gyuldsi sapkak kézvetlenil endosztedlis fogdszati implantdtumhoz

csatlakoztatandd, elére gydrtott, fogdszati implantdtumokhoz valé gydgyuldsi sapkdk, amelyek

a kérnyez6 ladgyszdvetek gydgyuldsat tamogatjdk.

Tobbféle Healing Cap Multi-unit gyégyuldsi sapka dll rendelkezésre:
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« AHealing Cap Multi-unit Titanium gyégyuldsi sapkdk az NP és RP platformu, konikus,
ovdlis haromszog alaky, hdromesatornds vagy kilsé hatszoglet( csatlakozdssal rendelkezé
Multi-unit Abutment felépitményekkel haszndlhatok.

* AHeadling Cap Multi-unit Branemark System® WP gydgyuldsi sapkdk felépitmények a WP
platformu Multi-unit Abutment Branemark System® felépitményekkel haszndlhatok.

Az 1. tabldzat 6sszefoglalja az implantatumplatformok kompatibilitasat a kilonféle Multi-unit
Abutment felépitményekkel és a megfelelé gydgyuldsi sapkakkal.

1. tébldzat: A Multi-unit Abutment felépitmények kompatibilitdsa az
implantdtumokrendszerekkel és a gyégyuldsi sapkdkkal

Multi-unit Abutment felépitmény/platformok Implantgtum-  Gyégyuldsi
rendszer sapka
Belsé kénikus csatlakozas (CC)
Multi-unit Abutment Plus CC NP/RP/WP NobelActive™ | Healing Cap
Multi-unit Abutment Xeal™ CC NP/RP/WP NobelParallel™ CC| Multi-unit
17° Multi-unit Abutment Plus CC NP/RP/WP NobelReplace CC | Ttanium
17° Multi-unit Abutment Xeal™ CC NP/RP/WP
30° Multi-unit Abutment Plus CC NP/RP
30° Multi-unit Abutment Xeal™ CC NP/RP
Ovalis har 59 alaku kénikus csatlakozas (TCC)
Multi-unit Abutment Xeal™ Nobel Biocare N1™ TCC NP/RP Nobel Biocare N1™ | Healing Cap
17° Multi-unit Abutment Xeal™ Nobel Biocare N1™ TCC NP/RP Multi-unit
30° Multi-unit Abutment Xeal™ Nobel Biocare N1T" TCC RP Titanium
Internal Tri-channel Connection
Multi-Unit Abutment NobelReplace NP/RP/WP NobelReplace | Healing Cap
17° Multi-Unit Abutment NobelReplace NP/RP Replace Select Multi-unit
30° Multi-Unit Abutment NobelReplace RP NobelSpeedy Titanium
Replace
Kilsé hatszogletd
Multi-unit Abutment Branemark System NP/RP Branemark Healing Cap
17° Multi-Unit Abutment Brénemark System NP/RP System Multi-unit
30° Multi-Unit Abutment Brénemark System RP NobelSpeedy Titanium
Groovy
Multi-unit Abutment Branemark System WP Branemark Healing Cap
System Multi-unit
NobelSpeedy Branemark
Groovy System® WP
Multi-unit Abutment Branemark System® Zygoma Branemark Healing Cap
17° Multi-unit Abutment Brdnemark System® Zygoma System® Zygoma | Mylti-unit
Titanium
£45° Multi-unit Abutment External Hex RP NobelZygoma™ 0°
60° Multi-unit Abutment External Hex RP

A Multi-unit Abutment felépitményhez mellékelink egy markolatot és egy klinikai csavart. A
klinikai csavarokkal kapcsolatos informacidkért lasd a Nobel Biocare IFUT057 szamd haszndlati
Utmutatojat. Ez a haszndlati dtmutaté az ifu.nobelbiocare.com webhelyrél tolthetd le.

Rendeltetés/javallott hasznélat:

Multi-unit Abutment felépitmények:

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

Healing Cap Multi-unit gyégyuldsi sapkdk:

Ideiglenesen egy endosztedlis implantdtumhoz vagy implantdtumfelépitményhez
csatlakoztathatok, igy tamogatjdk a kdrnyezd lagyszovet gydgyulasat.

Nobel
Biocare™

Javallatok:

Multi-unit Abutment felépitmények:
A Multi-unit Abutment felépitmények rendeltetése segiteni a tobbtagu, csavarral régzitett
fogpotlasok — ideértve a teljes fogsort is - belltetését a felss vagy alsé dlicsontba.

A felépitmények implantatumrendszerekkel valé kompatibilitasat az 1. tablazatban taldlja.

Healing Cap Multi-unit gyégyuldsi sapkak:
Egyeznek a rendeltetéssel/javallott haszndlattal.

Ellenjavallatok:

A Multi-unit Abutment felépitmények és/vagy gydgyuldsi sapkdak haszndlata ellenjavallott olyan

pdciensek esetében, akik:

« Belgyogydszati szempontbdl nem alkalmasak szdjsebészeti mitétre.

o Esetében nem lehetséges behelyezni megfelel8 szdému, méret( és helyzet( implantdtumot,
amelyek megfelelen biztositandk a funkciondlis, illetve esetleges parafunkciondlis
terhelések elviseléséhez szikséges megtdmasztast.

o Allergidsak vagy tulérzékenyek a Ti-6Al-4V (90% titan, 6% aluminium, 4% vanadium)
titandtvozetre, a polipropilénre (PP), a natrium-dihidrogén-foszfatra (NaH,PO,), a
magnézium-kloridra (MgCl,) vagy a gyémdntszer( szén bevonatra (DLC).

A 45° Multi-unit Abutment External Hex és 60° Multi-unit Abutment External Hex felépitmények

haszndlata ellenjavallott a NobelZygoma™ 0°-os implantatumtol eltéré minden mas

implant&dtummal.

Figyelem:

Altalénos figyelmeztetések:

Az implantdtummal valé kezelés sikerességéhez elengedhetetlen a sebész, a protetikus és a
fogtechnikus szoros egyuttmUkodése.

A Multi-Unit felépitményeket és gyogyuldsi sapkdakat kizarélag a kompatibilis Nobel Biocare
mUszerekkel és protetikai sszetevékkel szabad haszndlni. Az olyan miszerek és/vagy protetikai
Gsszetevsk haszndlata, amelyeket nem javallott a Multi-unit felépitményekkel és gydgyuldsi
sapkakkal egyutt haszndlni, az eszkdzok meghibdsoddsahoz, szovetkdrosoddshoz vagy elégtelen
esztétikai eredményhez vezethet.

Amikor el6szor alkalmaz egy Uj eszkdzt vagy kezelési modszert, a lehetséges szovédmények
elkerilésében segitséget jelent, ha egy tapasztalt kollégaval dolgozik egyUtt. A Nobel Biocare
vilagszerte biztosit erre alkalmas mentorokat.

Kilénosen fontos a terhelés megfelel elosztdsa a korona vagy hid a szemkézti fogsorral valod

kolonosen amikor azonnali terhelés szikséges.

A Multi-unit Abutment Xeal™ felépitmény feluletének szine a Xeal™ felUleté, és nem a platform
méretét jeloli.

MUtét el6tt:

A mUtét elstt el kell végezni a beteg gondos pszichés és fizioldgiai dllapotfelmérését, azt
kovetéen pedig a klinikai és radioldgiai kivizsgdldsat a kezelésre valo alkalmassdg megdllapitdsa
érdekében.

Kulonleges 6vatossdg indokolt azokndl a pacienseknél, akiknél olyan helyi vagy szisztémas
dllapotok dlinak fenn, amelyek megzavarhatjak a csont vagy a ldgyszévetek gyodgyulasi
folyamatdt, illetve a csontintegrdciot (példdul dohdnyzds, rossz ordlis higiéné, nem megfeleléen
bedllitott diabétesz, a szdjat vagy az arcot érinté sugdrkezelés, szteroidos kezelés, a kérnyezé
csontot érint6 fertézések). Kulonleges gondossdaggal kell eljérni a biszfoszfondattal kezelt
paciensek esetében

Altalanosan fogalmazva: az implantdtum betltetésének és a protetikai kialakitasnak
6sszhangban kell lennie a pdciens 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
torténs alkalmazasa. Altaldnossagban nem javasolt implantatumot bedltetni, csak akkor, ha
megfeleléen igazolva van, hogy véget ért a juvenilis dllcsontok névekedésének fazisa.

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

A Klinikai és laboratériumi eljérds soran haszndlt 6sszes 6sszetevét, eszkozt és miszert jo
dllapotban kell tartani, és figyelni kell arra, hogy az eszkézok ne kérositsak az implantdtumokat
vagy mds osszeteviket.
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Matét kézben:

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

Az eszkdzok kis mérete miatt Ugyelni kell ré, hogy ezeket a pdciens ne nyelje le és ne lélegezze be.
A kilazult alkatrészek lenyelésének megel6zése érdekében javasolt specidlis segédeszkdzok (pl.
gézlap, kofferdam vagy torokvéds) alkalmazasa.

M{tét utan:

A kezelés hosszu tavl eredményességének biztositasahoz az implantdtum behelyezése utan
javasolt a beteg rendszeres, teljes kor( ellenérzése és a beteg megfeleld szdjhigiénérél vald
tdjékoztatdsa.

Javallott felhaszndlék és pdcienscsoportok:
A Multi-unit Abutment felépitményeket és gydgyuldsi sapkakat fogdszati szakemberek
hasznalhatjak.

A Multi-unit Abutment felépitmények és gyogyuldsi sapkdk implantdtumos fogdszati kezelésben
részesuls paciensekhez haszndlandok.

Klinikai elénydk és nemkivdnatos hatdsok:

A Multi-unit Abutment felépitmények és gyégyuldsi sapkak haszndlatdhoz kapcsolédé
klinikai elény6k:

A Multi-unit Abutment felépitmények és gyogyuldsi sapkdk a fogdszati
implantdtumrendszerekkel és/vagy fogaszati korondkkal és hidakkal végzett kezelések
dsszetevdi. A kezelés klinikai elénye a hianyz6 fog pétldsa és/vagy a hibds korona megjavitasa.
A Multi-unit Abutment felépitmények és gyégyuldsi sapkak haszndlatdhoz kapcsolédd
nemkivanatos hatdsok:

Ezek az eszkozok invaziv beavatkozdsokban haszndlhatok, amelyek tipikus mellékhatdsokat
okozhatnak: gyulladds, fertézés, vérzés, hematéma, fajdalom, duzzadds. A felépitmények
behelyezése vagy eltdvolitdsa a fokozott garatreflexszel rendelkezé pdciensek esetében nyelési
reflexet valthat ki.

Az implantdtumfelépitmények egy tébbelem rendszer részei, amely a természetes fogak
potlasdra szolgdl. Ennek eredményeként azok a pdciensek, akiknél az implantatumot beultetik,
a fogakhoz kapcsolédd mellékhatdsokhoz hasonlé mellékhatdsokat tapasztalhatnak, példéul
cement visszamaraddsa, fogkd, mucositis, fekély, lagyszovet-hiperpldzia, lagy- és/vagy
keményszovet visszahUzéddsa. Bizonyos pacienseknél elszinezédés, példaul beszirkilés
jelentkezhet a nydlkahdrtya tertletén.

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 rendelethez
hasonlé szabdlyozds érvényes, a stlyos eseményeket jelenteni kell a gyarténak és a nemzeti
felUgyeleti hatésdgnak. Az eszkoz gydrtojanak kapesolattartdsi adatai a sulyos események
bejelentéséhez:

Nobel Biocare AB

https://www.nobelbiocare.com/complaint-form

Haszndlat:

A protetikai eljérds el6tt gondoskodjon az implantdtum kell§ stabilitasardl.

A. Klinikai eljards az egyenes Multi-unit Abutment felépitmények behelyezéséhez:
1. Vdlassza ki a megfelels felépitményt az 1. tdbldzat alapjan.

2. Helyezze be a felépitményt a mianyag felépitménytarté segitségével.
3. Tavolitsa el a mUanyag felépitménytartét.
4

Szoritsa meg a klinikai csavart az 2. tabldzatban feltintetett forgatényomatékkal a
Screwdriver Machine Multi-unit csavarhizéval és a Manual Torque Wrench Prosthetic
kézi protetikai nyomatékkulcesal. A csavarhizéval kapesolatos informaciokért lésd a
Nobel Biocare IFU1085 szému haszndlati dtmutatéjat. A nyomatékkuleesal kapesolatos
informdcidkért lasd a Nobel Biocare IFUT098 szamU haszndlati Gtmutatojat.

2. tablazat: A Multi-unit Abutment felépitmények csavarjainak megszoritdsi
forgatényomatéka és kompatibilis csavarhiozok

Egyenes  17°-0s/30°-0s 45°-0s/60°-0s
Csatlakozds Multi-unit Multi-unit Multi-unit  Protetikai
Abutment Abutment Abutment csavar
felépitmények felépitmények felépitmények
Kénikus csatlakozds (CC) 35Ncm 15 Nem - 15 Nem
Ovdlis haromszog alaky kénikus 20 Nem 20 Nem* - 15 Nem
csatlakozas (TCC)
Hdaromcsatornas csatlakozas 35Ncm 15 Nem -- 15 Nem
Kulsé hatszogletd 35Ncm 15 Nem 35Ncm 15 Nem
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Eszkoz Multi-unit Unigrip/ Unigrip Unigrip
Screwdriver  *Omnigrip mini  Screwdriver  Screwdriver
Screwdriver

5. Javasolt réntgenvizsgdlattal ellenérizni a kivédlasztott végleges felépitményt és annak
elhelyezkedését.

6. Ha szikséges, egy kortrepannal eltdvolithato az illesztési terileten évé felesleges csont. A
kortrepdnokkal kapcsolatos informacidkért lasd a Nobel Biocare IFUT1089 szamd haszndlati
Utmutatéjat.

/
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1. bra: Egy egyenes Multi-unit Abutment felépitmény kezelése

Figyelem: A klinikai csavarra nem szabad a maximdlisndl nagyobb megszoritdsi
forgatédnyomatékot kifejteni. A felépitménycsavar tulzott megszoritdsa a csavar karosoddsahoz
vezethet.

Figyelem: Minden alkalommal, amikor egy eszkézt csatlakoztat egy egyenes Multi-unit
Abutment felépitményhez, Ggyeljen arra, hogy ne lazuljon meg a klinikai csavar, illetve szoritsa
meg, ha kilazult.

B. Klinikai eljdras a 17°-os és 30°-0s Multi-unit Abutment felépitmények behelyezéséhez:
1. Vdlassza ki a megfelels ferde felépitményt az 1. tablazat alapjan.

2. Helyezze be a felépitményt. A felépitménytartd segitségével vdlassza ki a megfelels poziciot,
ugyanis tobbféle helyzet lehetséges. A hozzd vald csavarhizét haszndlva szoritsa meg a
klinikai csavart a 2. tabldzatban taldlhato forgatényomatékkal.

Csavarja le a felépitménytartot.

Szoritsa meg a felépitményt a 2. tabldzatban feltintetett forgatéonyomatékkal a hozzd vald
csavarhuzéval és a Manual Torque Wrench Prosthetic nyomatékkulcesal. A csavarhzéval
kapcsolatos informacidkért lasd a Nobel Biocare IFUT085 szamu haszndlati tmutatdjat.

A nyomatékkulcesal kapcesolatos informdciokért lasd a Nobel Biocare IFUT098 szamu
haszndlati Utmutatéjat.

5. Javasolt réntgenvizsgdlattal ellenérizni a kivdlasztott végleges felépitményt és annak
elhelyezkedését.

6. Ha szikséges, egy kortrepannal eltdvolithato az illesztési terileten évé felesleges csont. A
kortrepdnokkal kapcsolatos informaciokért lasd a Nobel Biocare IFUT089 szamd haszndlati
Utmutatéjat.

2. dbra: Egy egyenes ferde felépitmény kezelése

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

Figyelem: A felépitmény behelyezéséhez az implantdtumnak el kell viselnie a
felépitménycsavarhoz ajanlott megszoritdsi forgatényomatékot. Az azonnali terheléshez az
implantdtumot legaldbb 35Ncm forgatonyomatékkal kell behelyezni.

C. Klinikai eljards a 45°-os és 60°-os Multi-unit Abutment felépitmények behelyezéséhez:
1. Vdlassza ki a megfelels ferde felépitményt az 1. tabldzat alapjan.

2. Helyezze be a felépitményt. A hozzd vald csavarhizédt haszndlva szoritsa meg a klinikai
csavart a 2. tabldzatban taldlhatoé forgatényomatékkal.

Megjegyzés: Megjegyzés: A 45°-0s és 60°-0s Multi-unit Abutment felépitmények nem

rendelkeznek tartéval.

Figyelem: A csavart nem rogziti tarté. A felépitmény behelyezésekor bizonyosodjon meg arrdl,
hogy az Unigrip™ Screwdriver csavarhizo fogja a csavart.

3. Szoritsa meg a felépitményt a 2. tabldzatban feltintetett forgatonyomatékkal az Unigrip™
Screwdriver csavarhUzéval és a Manual Torque Wrench Prosthetic nyomatékkulcesal. A
csavarhuzéval kapesolatos informacidkért lasd a Nobel Biocare IFUT085 szamu haszndlati
Utmutatdjat. A nyomatékkulcesal kapesolatos informdcidkért lasd a Nobel Biocare IFUT098
szdmu haszndlati Gtmutatdjat.

Figyelem: A felépitménycsavarra nem szabad a maximdlisndl nagyobb megszoritési
forgatényomatékot kifejteni. A felépitmény tulzott megszoritdsa a csavar kdrosoddsdhoz
vezethet.

D. Klinikai eljdras a Healing Cap Multi-unit gyégyuldsi sapkakhoz:
1. Vdlassza ki a megfelel8 gyogyuldsi sapkat az 1. tablazat szerint, és ellenérizze, hogy nem
zavarja-e az okkluziot.

2. Szoritsa meg kézzel az Unigrip™ Screwdriver csavarhtzéval. A csavarhizéval kapcsolatos
informdciokért Idsd a Nobel Biocare IFU1085 szdmu haszndlati dtmutatojat.

Figyelem: A gy6gyuldsi sapka és a Multi-unit Abutment felépitmény kozott felgylemlett alvadt
vér megnehezitheti a szétszerelést.

E. Régzitett fogpétldsok felszerelése a Multi-unit Abutment felépitményekre:

1. Tavolitsa el az ideiglenes fogpotldst, ha van.

2. Ahozzd valé csavarhizéval és a Manual Torque Wrench Prosthetic nyomatékkulccsal
ellendrizze, hogy a Multi-unit Abutment felépitmény a 2. tabldzatban feltintetett
forgatényomatékkal van-e megszoritva. A csavarhzéval kapesolatos informacidkért lasd
a Nobel Biocare IFU1085 szdému haszndlati dtmutatojat. A nyomatékkuleesal kapesolatos
informaciokért Idsd a Nobel Biocare IFU1098 szém0 haszndlati dtmutatojat.

3. Helyezze be a régzitett protézist, majd felvdltva jobb és bal oldalon szoritsa meg a protetikai
csavarokat. Végul szoritsa meg a protetikai csavarokat az 2. tébldzatban feltintetett
forgatonyomatékkal az Unigrip Screwdriver csavarhtzéval és a Manual Torque Wrench
Prosthetic nyomatékkulccsal.

4. Zarja le a csavar behelyezési csatorndjat megfelelé anyaggal.

b

.- -
\ A

S el S

3. dbra: Rogzitett protézis felszerelése

5. Ha el kell tavolitani a fogpétlést, nyissa meg a csavar behelyezési csatorndjat, és csavarozza
ki a csavart a megfelel8 csavarhizéval.

6. Ha a felépitményt nem tudja eltdvolitani, haszndlja az Abutment Retrieval Tool
felépitményeltavolité eszkozt. Az Abutment Retrieval Tool felépitményeltdvolitd eszkozzel
kapcsolatos informdciékért lasd a Nobel Biocare IFUT096 szémU haszndlati Utmutatojat.

Anyagok:

« Egyenes Multi-unit Abutment felépitmény a belsd kénikus és ovdlis haromszég alakd
csatlakozéssal rendelkezé implantatumokhoz: az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvdanynak
megfelel6 90% Ti, 6% Al, 4% V titanétvozet, natrium-dihidrogén-foszfat (NaH,PO,) és
magnézium-klorid (MgCl,).

o Ferde Multi-unit Abutment felépitmények a belsd konikus és ovdlis haromszég alaku
csatlakozdssal rendelkezé implantatumokhoz: az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvdanynak
megfelel6 90% Ti, 6% Al, 4% V titanétvozet, natrium-dihidrogén-foszfat (NaH,PO,) és
magnézium-klorid (MgCl,).

« Egyenes Multi-unit Abutment felépitmény a kilsé hatszoglet( csatlakozdst és a belsé
haromcsatornds csatlakozdasy implantdtumokhoz: az ASTM Fé7 és az ISO 5832-2
szabvénynak megfeleld, 1. és 4. fokozat tiszta titan.

«  Ferde Multi-unit Abutment felépitmények a kils6 hatszoglety csatlakozdasy és a belsé
haromcsatornds csatlakozdst implantatumokhoz: az ASTM F136 és az ISO 5832-3
szabvénynak megfelel6 90% Ti, 6% Al, 4% V titanotvozet.
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« Egyenes Multi-unit Abutment felépitmény tartéja: polipropilén (PP).

o Ferde Multi-unit Abutment felépitmény tartéja: az ASTM F136 és az ISO 5832-3
szabvdnynak megfelel 90% Ti, 6% Al, 4% V titanotvozet.

« Healing Cap Multi-unit Abutment Titanium gyogyuldsi sapkdak: az ASTM F136 és az
I1SO 5832-3 szabvanynak megfelels 90% Ti, 6% Al, 4% V titdndtvozet.

e Healing Cap Multi-unit Branemark System WP gyégyuldsi sapkdk: polibutilén-tereftalédt vagy
az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvanynak megfeleld 90% Ti, 6% Al, 4% V titdnétvozet.

o Klinikai csavar: az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvanynak megfelels 90% Ti, 6% Al,
4% V titanotvozet és gyémantszer( szén bevonat (DLC).

A Multi-unit Abutment felépitményeket és gydgyuldsi sapkdkat sugdrzassal sterilizaltdk, és ezek
a termékek egyszer haszndlatosak. A feltintetett lejarati id6 utdn nem szabad ket felhaszndlni.

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

Figyelem: A Multi-unit Abutment felépitmények és a Healing Cap Multi-unit gyogyuldsi sapkdk
egyszer haszndlatos termékek, amelyeket nem szabad Ujra el6késziteni. Az Ujbdli el6készités a
mechanikai, kémiai, illetve biolégiai tulajdonsagok romldsat okozhatja. Az Gjrafelhaszndlds helyi
vagy szisztémds fert6zést okozhat.

A Multi-unit Abutment felépitmények és a Healing Cap Multi-unit gydgyuldsi sapkdk fémes
anyagokat tartalmaznak, amelyekre az MRI-szkennelés hatdssal lehet. A Nobel Biocare dltal
elvégzett nem klinikai tesztelés azt mutatta, hogy a Multi-unit Abutment felépitmények és a
Healing Cap Multi-unit gy6gyulési sapkdk valészintleg nincsenek hatdssal a betegbiztonsdgra a
kovetkez6 MRI-feltételek esetén:

o Kizarélag 1,5 tesla vagy 3.0 tesla ersségU statikus magneses mezé.
o Legfeliebb 4000 gauss/cm (40 T/m) erésségy térbeli mezégradiens.

o Az MR-rendszer dltal jelentett, teljes testre dtlagolt specifikus elnyelési rata (specific
absorption rate, SAR) legfeljebb 2 W/kg (normdl Gzemmaédban) vagy 4 W/kg (elsé szint(
szabdlyozott tzemmaodban).

Megjegyzés: A vizsgdlat elétt el kell tavolitani a kiveheté fogpétlasokat, a karérat, az
ékszereket stb.

A fenti vizsgdlati korilmények kozott ezek az eszkdzok 15 percnyi folyamatos MR-vizsgdlat utan
varhatdan legfeljebb 4,1°C (39,4 °F) hémérséklet-névekedést mutatnak.

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

Megjegyzés: Habar a nem klinikai tesztelés azt mutatja, hogy a Multi-unit Abutment
felépitmények és a Healing Cap Multi-unit gyégyuldsi sapkdk valészinileg nincsenek hatdssal
a betegbiztonsdgra a fent meghatdrozott feltételek mellett, ez a tesztelés nem elég arra,
hogy aldtdmassza a ,Biztonsdgos a magneses rezonancids vizsgalatok szempontjabdl" vagy
JFeltételesen MR-kompatibilis” dllitasokat ezen eszkozok esetén.

Teljesitménnyel kapcsolatos kévetelmények és korldtozdasok:

Akivant teljesitmény elérése érdekében a Multi-unit Abutment felépitményeket és a Healing
Cap Multi-unit gyégyuldsi sapkdkat csak a jelen haszndlati Gtmutatéban és a Nobel Biocare
kompatibilis termékeinek haszndlati Gtmutatdjdban leirt termékekkel egyitt szabad haszndini,
6sszhangban az adott termékek rendeltetésével. A Multi-unit Abutment felépitményekkel és

a Healing Cap Multi-unit gyégyuldsi sapkdkkal haszndlni kivant termékek kompatibilitasanak
megerdsitéséhez ellendrizze az adott terméken vagy a termék cimkéjén feltintetett
szinkddoldst, méreteket, hosszt, csatlakozétipust és/vagy kézvetlen jeloléseket.

Képzés:

Kifejezetten javasolt a Nobel Biocare termékek alkalmazdsdban tapasztalt és az

abban nem jartas szakembereknek, hogy minden Uj termék alkalmazdésa elétt specidlis
képzésben részesulienek. A Nobel Biocare tébbféle tanfolyamot kindl a kilénbszé tudés-
és tapasztalatszinten lévs szakemberek képzésére. Tovabbi tudnivaldkért keresse fel a
www.nobelbiocare.com webhelyet.

Tdrolds, kezelés és szdllitds:

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

Kiselejtezé:
A potencidlisan szennyezett vagy tébbé nem hasznalhaté orvosi eszkozoket egészség-
Ugyi (klinikai) hulladékként selejtezze ki a helyi egészségugyi iranyelveknek, valamint az
6nkormanyzati vagy nemzeti szabdlyozdsoknak és eléirasoknak megfeleléen.

TPL 410098 000 06

A csomagoléanyagok szelektiv gyUjtését, Ujrahasznositdsat vagy kiselejtezését illetéen kovesse
a csomagoléanyagokra és csomagoldsi hulladékanyagokra vonatkozd 6nkormdnyzati vagy
nemzeti szabdlyozdsokat.

Gyaérté és forgalmazé

Gyarté:

d Nobel Biocare AB
Box 5190, 402 26
Vastra Homngatan 1
41117 Goteborg
Svédorszag.

www.nobelbiocare.com

Ausztrdligban 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

Ilb. osztalyo
eszkdzok CE-jelzése

Alapveté UDI-DI tdjékoztatds:
A kdvetkezé tdblazat sorolja fel az alapvets UDI-DI téjékoztatdast az ebben a haszndlati
Utmutatdban leirt eszkozokre.

Termék Alapveté UDI-DI szam

Multi-unit Abutment Plus CC NP/RP/WP

Multi-unit Abutment Xeal™ CC NP/RP/WP

17° Multi-unit Abutment Plus CC NP/RP/WP

17° Multi-unit Abutment Xeal™ CC NP/RP/WP

30° Multi-unit Abutment Plus CC NP/RP

30° Multi-unit Abutment Xeal™ CC NP/RP

Multi-unit Abutment Xeal™ Nobel Biocare N1™ TCC NP/RP
17° Multi-unit Abutment Xeal™ Nobel Biocare N1 TCC NP/RP
30° Multi-unit Abutment Xeal™ Nobel Biocare N1T" TCC RP
Multi-Unit Abutment NobelReplace NP/RP/WP

17° Multi-Unit Abutment NobelReplace NP/RP

30° Multi-Unit Abutment NobelReplace RP

Multi-unit Abutment Branemark System NP/RP/WP

17° Multi-Unit Abutment Brénemark System NP/RP

30° Multi-Unit Abutment Brénemark System RP

Multi-unit Abutment Brdnemark System® Zygoma

73327470000001687H

17° Multi-unit Abutment Brdnemark System® Zygoma
45° Multi-unit Abutment External Hex RP
60° Multi-unit Abutment External Hex RP

Healing Cap Multi-unit Titanium 73327470000001236T

Healing Cap Multi-unit Branemark System® WP

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.
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Sorozatszém Egyrétegu steril Egyrétegu steril Egyrétegy steril
gatrendszer gatrendszer bels6 gatrendszer kilsé
védécsomagoldssal védécsomagoldssal

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

Etilén-oxiddal Sugdrzassal 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
szévegkornyezetbdl nem der(l ki. A jelen dokumentumban taldlhaté képek nem feltétlenol
méretaranyosak. A termékképek kizarélag illusztracios célt szolgalnak, és nem feltétlendol
felelnek meg pontosan a terméknek.
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