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Fontos - Felel6sségi nyilatkozat

Ez a termék egy dltaldnos koncepcid része, és csak a hozzd tartozé
eredeti tartozékokkal és alkatrészekkel egyUtt, a Nobel Biocare
utasitdsainak és javaslatainak megfelel6 médon szabad

haszndlni. A Nobel Biocare termékek mds gydrtok dltal elédllitott,

a Nobel Biocare dltal nem javasolt termékekkel valé haszndlata
esetén megszUnik a Nobel Biocare dltal teljesitends mindenféle,
kifejezett vagy vélelmezett garancia és kdtelezettség. A Nobel Biocare
termékek felhaszndléjanak a kételessége megdllapitani, hogy

a termék alkalmas-e a pdciens kezelésére. A Nobel Biocare elutasit
minden - kifejezett vagy vélelmezett - kdtelezettséget, és nem

vdllal felelésséget semmilyen kdzvetlen, kdzvetett, bintetd jellegl
vagy egyéb karért, amely a Nobel Biocare termékek haszndlata

sordn a szakmai déntéshozatal vagy gyakorlat barmilyen hib&jabasl
ered vagy azzal kapcsolatos. A felhaszndlénak kételessége tovabba
rendszeresen kévetni az ezzel a Nobel Biocare termékkel és az
alkalmazdsdval kapcsolatos legUjabb kutatdsi eredményeket.

Ha kétségei merilnek fel, a felhaszndlénak fel kell vennie a kapcsolatot
a Nobel Biocare-rel. Mivel a termék haszndlata a felhaszndlé belatdsa
szerint térténik, ez az & felelésségét képezi. A Nobel Biocare elutasit
mindenféle felel6sséget az ebbdl eredd kdrokért.

Vegye figyelembe, hogy az ebben a haszndlati dtmutatéban
emlitett termékek kézott lehetnek olyanok, amelyek nincsenek
jévahagyva, nincsenek forgalomban vagy nincsenek eladdsra
engedélyezve bizonyos piacokon.
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Leiras
Multi-unit Abutment felépitmények

A Multi-unit Abutment felépitmények kdzvetlenUl endosztedlis
fogdszati implantdtumhoz csatlakoztatandé, elére gydrtott
fogdszati implantdtumfelépitmények, amelyek a fogdszati
protézisek behelyezését tdmogatjdak.

Tobbféle Multi-unit Abutment felépitmény haszndlhatd
a kilénféle Nobel Biocare implantdtumrendszerekhez.

- A Multi-unit Abutment Conical Connection (CC)
felépitmény csatlakozdsa egy belsé kénikus csatlakozdssal
rendelkezik, és NP, RP és WP platformméretekben kaphaté.
Kdl6nb6z6 nyakmagassdgokkal kertlnek forgalomba,
illetve egyenes, 17°-os vagy 30°-os verzidkban is elérhetd&k.

A Nobel Biocare NobelActive™, NobelParallel™ CC és/vagy
NobelReplace® CC implantdtumrendszerekkel haszndlhaték.
A csomag a felépitménycsavart és a felépitmény
poziciondldsdra szolgdlé fogantydt is tartalmazza.

- A Multi-unit Abutment Xeal™ Conical Connection (CC)
felépitmény csatlakozdsa egy belsé kénikus csatlakozdssal
rendelkezik, és NP, RP és WP platformméretekben kaphaté.
Kdl6nb6z6 nyakmagassdgokkal kertlnek forgalomba,
illetve egyenes, 17°-os vagy 30°-os verzidkban is elérhetd&k.

A Nobel Biocare NobelActive™, NobelParallel™ CC és/vagy
NobelReplace® CC implantdtumrendszerekkel haszndlhaték.
A csomag a felépitménycsavart és a felépitmény
poziciondldsdra szolgdlé fogantydt is tartalmazza.

- A Multi-unit Abutments Plus Conical Connection (CC)
felépitmények csatlakozdsa egy belsé kénikus csatlakozdssal
rendelkezik, és NP, RP és WP platformméretekben kaphaté.
K0l6nb6z6 nyakmagassdgokkal kertlnek forgalomba,
illetve egyenes, 17°-os vagy 30°-os verzidkban is elérhetd&k.

A Nobel Biocare NobelActive™, NobelParallel™ CC
és/vagy NobelReplace® CC implantdtumrendszerekkel
haszndlhaték. A csomag a felépitménycsavart és

a Multi-unit Abutment Plus tartéjdt is tartalmazza.
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Multi-unit Abutment felépitmény / platformok Implantdtumrendszer

Gyégyuldsi sapka

Csavarhizé

Belsé kénikus csatlakozds (CC)

Multi-unit Abutment Plus CC NP/RP/WP NobelActive™
Multi-unit Abutment Xeal™ CC NP/RP/WP NobelParallel™ CC
17° Multi-unit Abutment Plus CC NP/RP/WP NobelReplace® CC

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

Healing Cap Multi-unit

Titanium

Healing Cap: Unigrip™
Egyenes MUA-felépitmények: MUA-behajté
Ferde MUA-felépitmények: Unigrip™

Ovalis har 69 alaku kénikus csatlakozas (TCC)

Multi-unit Abutment Xeal™ Nobel Biocare N1™ TCC NP/RP
17° Multi-unit Abutment Xeal™ Nobel Biocare NT™ TCC NP/RP
30° Multi-unit Abutment Xeal™ Nobel Biocare N1 TCC RP

Nobel Biocare N1™

Healing Cap Multi-unit

Titanium

Healing Cap: Unigrip™
Egyenes MUA-felépitmények: MUA-behajtd
Ferde MUA-felépitmények: Omnigrip Mini

Belsé haromcsatornds csatlakoztatds

Multi-Unit Abutment NobRpl NP/RP/WP

17° Multi-Unit Abutment NobelReplace® NP/RP

30° Multi-Unit Abutment NobelReplace® RP

Replace Select™
NobelSpeedy® Replace™
NobelSpeedy® Replace™

Healing Cap Multi-unit

Titanium

Healing Cap: Unigrip™
Ferde MUA-felépitmények: Unigrip™

Kilsé hatszdgletl

Multi-unit Abutment Bré&nemark System® NP/RP
17° Multi-Unit Abutment Brénemark System® NP/RP
30° Multi-Unit Abutment Brdnemark System® RP

Bradnemark System®

NobelSpeedy® Groovy

Healing Cap Multi-unit Healing Cap: Unigrip™
Titanium Egyenes MUA-felépitmények: MUA-behajté

Ferde MUA-felépitmények: Unigrip™

Multi-unit Abutment Brdnemark System® WP Brdnemark System®

NobelSpeedy® Groovy

Healing Cap Healing Cap: Unigrip™
Multi-unit Brénemark System® WP Egyenes MUA-felépitmények: MUA-behajtd

Multi-unit Abutment Brdnemark System® Zygoma

17° Multi-unit Abutment Brénemark System® Zygoma

Brdnemark System® Zygoma

45° Multi-unit Abutment External Hex RP
60° Multi-unit Abutment External Hex RP

NobelZygoma™ 0°

Healing Cap Multi-unit Healing Cap: Unigrip™
Titanium Egyenes MUA-felépitmények: MUA-behajté

Ferde MUA-felépitmények: Unigrip™

Healing Cap: Unigrip™
Ferde MUA-felépitmények: Unigrip™

1. tablazat - A Multi-unit Abutment felépitmények kompatibilitdsa az implantdtumokrendszerekkel és a gyégyulasi sapkdakkal

- A Muti-unit Abutment Xeal™ Nobel Biocare N1T™
TCC felépitmények egy ovdlis haromszég alaky,
kénikus csatlakozéval rendelkeznek, és NP, illetve RP
platformméretben kaphatdk. Kilénb6z8 nyakmagassédgokkal
kerUlnek forgalomba, illetve egyenes, 17°-o0s vagy 30°-os
verzidkban is elérheték. A Nobel Biocare Nobel Biocare
N1™ implantdtumrendszerével haszndlhatok.
A csomag a felépitménycsavart és a felépitmény
poziciondldsdra szolgdlé fogantydt is tartalmazza.

- A Multi-unit Abutment NobelReplace® felépitmények egy
belsé hdromcsatornds csatlakozdssal rendelkeznek, és NP,
RP, illetve WP platformmeéretben kaphatdk. Kilonbszé
nyakmagassdgokkal kertlnek forgalomba, és a Nobel Biocare
NobelReplace®, Replace Select™ és NobelSpeedy®
Replace™ implantdtumrendszereivel haszndlhatok.
Az NP és RP méret§ Multi-unit Abutments NobelReplace®
felépitmények kilé6nb&z8 17°-0s és 30°-os verzidkban is
elérhetdk. A csomag a felépitménycsavart és a felépitmény
poziciondldsdra szolgdlé fogantyut is tartalmazza.

- A Multi-unit Abutment Brdnemark System® felépitmények
egy kulsé hatszégletl csatlakozdssal rendelkeznek,
és NP, RP, illetve WP platformméretekben kaphatdk.
Kil6nb6z6 nyakmagassdgokkal kertlnek forgalomba,
illetve egyenes, 17°-os vagy 30°-os verzidkban is elérheték.
A Nobel Biocare Brdnemark System® és/vagy NobelSpeedy®
Groovy implantdtumrendszereivel haszndlhaték.
A csomag a felépitménycsavart és a felépitmény
poziciondldsdra szolgdlé fogantyUt is tartalmazza.

- A Multi-unit Abutment Brdnemark System® Zygoma
felépitmények egy kilsé hatszogletl csatlakozdssal
rendelkeznek, és RP platformméretben kaphatdk.

Egyenes vagy ferde (17°-os) kivitelben, és kil6nbdz8
nyakmagassdgokkal kaphaték. A Nobel Biocare Brdnemark
System® Zygoma implantdtumrendszerével haszndlhatok.
A csomag a felépitménycsavart és a felépitmény
poziciondldsdra szolgdlé fogantydt is tartalmazza.
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- A45° és 60° Multi-unit Abutment External Hex RP
felépitmények kils6 hatszégletl csatlakozdssal, illetve
45°-0s és 60°-o0s d8lésszoggel rendelkeznek, és kilénb6z8
nyakméretekkel kerUlnek forgalomba. A Nobel Biocare
NobelZygoma™ 0° implantdtumrendszereivel haszndlhatok.
A csomag a felépitménycsavart is tartalmazza.

Multi-unit Healing Caps gyégyuldsi sapkak

A Healing Cap Multi-unit gyégyuldsi sapkdk kézvetlendl
endosztedlis fogdszati implantdtumhoz csatlakoztatandé, elére
gydrtott, fogdszati implantdtumokhoz valé gyégyuldsi sapkdk,
amelyek a kdrnyez§ lagyszovetek gydgyuldsdt tdmogatjdk.

Tobbféle Healing Cap Multi-unit gyégyuldsi sapka all rendelkezésre:

- A Healing Cap Multi-unit Titanium gydgyuldsi sapkdk a belsé
kénikus csatlakozdssal, a hdromcsatornds csatlakozdssal
és/vagy a kulsé hatszdgletl csatlakozdssal rendelkezé
Multi-unit Abutment felépitményekkel haszndlhaték.

Két magassdgban és két atmérében kaphatok.

- A Healing Caps Multi-unit Brdnemark System® WP gyogyuldsi
sapkdk a WP platformmal rendelkezé Multi-unit Abutment
Brdnemark System® felépitményekkel haszndlhatok.

Az 1. tdbldzat az implantdatumplatformok kilonféle Multi-unit
Abutment felépitményekkel és a megfelel6 gydgyuldsi sapkakkal
valé kompatibilitdsat foglalja 6ssze.

A Multi-unit Abutment felépitményhez mellékelink egy markolatot
és egy klinikai csavart. Kivétel: A 45° és 60° Multi-unit Abutment
kulsé hatszdglety csatlakozéval elldtott, a NobelZygoma™ 0°
implantdtumrendszerrel haszndlhaté felépitmények csomagja
csak egyetlen felépitménycsavart tartalmaz.

A klinikai csavarokkal kapcsolatos informdcidkért Idsd a Nobel Biocare
IFU1057 szdmU haszndlati Utmutatdjdt. Ez a haszndlati Gtmutatd
az ifu.nobelbiocare.com webhelyrdl tolthetd le.
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Rendeltetés/Haszndlati javallat
Multi-unit Abutment felépitmények

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

Multi-unit Healing Caps gyégyulasi sapkak
Ideiglenesen egy endosztedlis implantdtumhoz vagy

implantdtumfelépitményhez csatlakoztathatdk,
igy tdmogatjdk a kérnyezd ldgyszévet gydgyuldasat.

Javallatok

Multi-unit Abutment felépitmények

A Multi-unit Abutment felépitmények rendeltetése segiteni

a tébbtagy, csavarral régzitett fogpdtldsok — ideértve a teljes

fogsort is - beUltetését a felsé vagy alsé dllcsontba.

A felépitmények implantdtumrendszerekkel valé kompatibilitasat
az 1. tdblazatban taldlja.

Multi-unit Healing Caps gyégyuldsi sapkak

Megegyeznek a Rendeltetés / javallott haszndlat fejezetben leirtakkal.

Multi-Unit Abutment Zygoma felépitmény

A Multi-unit Abutment felépitmények rendeltetése segiteni
a tébbtagy, csavarral régzitett fogpotldsok - ideértve a teljes
fogsort is — beUltetését a felsé dllcsontba.

Ellenjavallatok

A Multi-unit Abutment felépitmények és/vagy gydgyuldsi sapkdak
haszndlata ellenjavallott olyan pdciensek esetében, akik:

- belgydégydszati szempontbdl nem
alkalmasak szdjsebészeti mUtétre;

- esetében nem lehetséges behelyezni megfelel szamu,
mérety és helyzetl implantdatumot, amelyek megfelel&en
biztositandk a funkciondlis, illetve esetleges parafunkciondlis
terhelések elviseléséhez szUkséges megtdmasztdst;

- allergidsak vagy tulérzékenyek a polibutilén-tereftalat (PBT)
Pocan termékre, az EN 10088-3 és az ASTM F899 szerinti
B1501 osztdlyu, 1.4305/AIS1 303 rozsdamentes ausztenites
acélra, az ASTM F67 és ISO 5832-2 szabvdny szerinti 1.
és 4. osztdlyba tartozé 6tvézetlen titdnra, az ASTM F136
és az ISO 5832-3 dltal meghatdrozott titdnstvozetre
(Ti (90%), Al (6%), V (4%)), a gyémadntszer( szénbevonatra
(DLC), a natrium-dihidrogén-foszfatra (NaH,PO,) vagy
a magnézium-kloridra (MgCl,) vagy a polipropilénre.

A 45° Multi-unit Abutment External Hex és 60° Multi-unit
Abutment External Hex felépitmények haszndlata ellenjavallott
a NobelZygoma™ 0°-os implantdtumtdl eltéré minden mads
implantdtummal.

Az egyes Nobel Biocare implantdtumokkal kapcsolatos
ellenjavallatokat ldsd az eszkéz ifu.nobelbiocare.com cimen
elérhetd haszndlati Gtmutatéjdban.
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Figyelmeztetések
Altaldnos informaciék

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

A Multi-unit Abutment felépitményeket és Healing Caps Multi-unit
gydgyuldsi sapkdkat kizardlag a kompatibilis Nobel Biocare
mUszerekkel és protetikai eszkézdkkel szabad haszndlni. Az olyan
mszerek és/vagy eszkdzdk és/vagy protetikai eszkdzék haszndlata,
amelyeket nem javallott a Multi-unit Abutment felépitményekkel és
a Healing Caps Multi-unit gydégyuldsi sapkdkkal egyUtt haszndlni,

az eszkdzdk meghibdsoddsdhoz, szévetkdrosoddshoz vagy elégtelen
esztétikai eredményhez vezethet.

Amikor el8sz6r alkalmaz egy U kezelési modszert, a lehetséges
szévédmények elkerUlésében segitséget jelent, ha egy tapasztalt
kollégdval dolgozik egyUtt. A Nobel Biocare erre a feladatra
kiképzett mentorai a vildig minden részén rendelkezésre dlinak.

Kuldndsen fontos a terhelés megfelel elosztdsa a korona
vagy hid a szemkdzti fogsorral valé okkluzidjanak bedllitdsa
és illesztése révén. EzenkivUl kerUlni kell a tUlzott tranzverzdlis
terhelést, kilénésen amikor azonnali terhelés szukséges.

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

M{tét elétt

A mUtét elétt el kell végezni a beteg gondos pszichés és fizioldgiai
dllapotfelmérését, azt kévetben pedig a klinikai és radioldgiai
kivizsgdaldsdat a kezelésre valé alkalmassdg megdllapitdsa érdekében.

Kdlénleges évatossdg indokolt azokndl a pacienseknél, akiknél
olyan helyi vagy szisztémds dllapotok dlinak fenn, amelyek
megzavarhatjdk a csont vagy a lagyszdvetek gydgyuldsi
folyamatat, illetve a csontintegrdciot (példdul dohdnyzds,

rossz ordlis higiéné, nem megfelelSen bedllitott diabétesz,

a szdjat vagy az arcot érinté sugdrkezelés, szteroidos kezelés,

a kdrnyezd csontot érints fert6zések). Kulénleges gondossdggal
kell eljarni a biszfoszfonattal kezelt paciensek esetében.

Altalanosan fogalmazva: az implantatum beiltetésének és

a protetikai kialakitdsnak 6sszhangban kell lennie a beteg egyéni
dllapotdval. Bruxizmus vagy egyéb parafunkciondlis szokdsok vagy az
dllcsontok egymdshoz viszonyitott kedvezétlen elhelyezkedése esetén
néha elkerilhetetlen a kezelési lehet8ségek ismételt atgondoldsa.

A terméket nem vizsgdltdk pedidtriai/adoleszcens betegeken, és nem
javasolt a gyermekeken térténs alkalmazdsa. Altaldnossagban nem
javasolt implantdtumot beultetni, csak akkor, ha megfeleléen igazolva
van, hogy véget ért a juvenilis dllcsontok névekedésének fazisa.

Ha mar a mitét elétt hianyoznak kemény- vagy lagyszdvetek,
lehetséges, hogy rosszabb lesz az esztétikai eredmény, vagy
az implantdtum nem a megfelelé szégben fog elhelyezkedni.

A klinikai és/vagy laboratériumi eljards sordn haszndlt ésszes
eszkdzt, miszert és szerszdmot j6 dllapotban kell tartani,

és figyelni kell arra, hogy az eszk6zdk ne kdrositsdk az
implantdtumokat vagy az egyéb eszkézoket.

M{tét kézben

A steril eszk6z6k gondos kezelése és karbantartdsa elengedhetetlen
a kezelés sikerességéhez. A sterilizalt eszkdz6k haszndlata nemcsak

a betegeket és a személyzetet segit megdvni a fert&zésektél, hanem
az egész kezelés sikerességéhez is szUkséges.

Az eszk&zok kicsi mérete miatt Ugyelni kell arra, hogy ezeket

a pdciens ne nyelje le és ne lélegezze be. A kilazult alkatrészek
lenyelésének megel&zése érdekében javasolt specidlis
segédeszkodzok (pl. gézlap, kofferdam vagy torokvédd) alkalmazdsa.
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Csatlakoztatds Egyenes Multi-unit

17°-0s/30°-0s Multi-unit
Abutment felépitmények Abutment felépitmények

45°/60° Multi-unit Abutment felépitmény  Protetikai csavar
(Zygoma implantatumrendszer)

Kénikus csatlakozas (CC) 35 Ncm 15 Nem - 15 Nem
Ovdlis haromszég alakd kénikus csatlakozas (TCC) 20 Nem 20 Nem* - 15 Nem
Hdromcsatorndas 35Ncm 15 Nem - 15 Nem
Kulsé hatszdgletd 35Ncm 15 Nem 35Ncm 15 Nem
Behajté Multi-unit Screwdriver Unigrip™ / *Omnigrip mini Screwdriver ~ Unigrip™ Screwdriver Unigrip™ Screwdriver

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

M{tét utan

A kezelés hosszU taviu eredményességének biztositdasdhoz az
implantdtum behelyezése utdn javasolt a beteg rendszeres,
teljes kord ellen&rzése és a beteg megfeleld szdjhigiénérdl
valé tdjékoztatdsa.

Javallott felhasznalék
és pacienscsoportok

A Multi-unit Abutment felépitményeket és a Healing Cap
gyogyuldsi sapkdkat fogdszati szakemberek haszndlhatjdk.

A Multi-unit Abutment felépitmények és Healing Cap gyodgyuldsi
sapkdk implantdtumos fogdszati kezelésben részesuld
pdciensekhez haszndalandék.

Klinikai elényodk és
nemkivanatos hatasok

A Multi-unit Abutment felépitmények
és a Healing Cap gyégyulasi sapkak
haszndlatdhoz kapcsolédé klinikai elénydk

A Multi-unit Abutment felépitmények és Healing Cap gydgyuldsi
sapkdk a fogdszati implantdtumrendszerekkel és/vagy fogdszati
korondkkal és hidakkal végzett kezelésekhez hasznalhaté
eszkdzdk. A kezelés klinikai elénye a hianyzé fog pétldsa és/vagy
a hibds korona megjavitasa.

A Multi-unit Abutment felépitmények és
Healing Cap gyégyuldsi sapkdk haszndlatdhoz
kapcsolédé nemkivanatos hatdsok

Az eszkéz belltetése egy invaziv beavatkozds része, amelyhez

a kévetkezd tipikus mellékhatdsok tarsulhatnak: gyulladds,
fert8zés, vérzés, hematoma, fdjdalom, duzzadds. A felépitmények
behelyezése vagy eltdvolitdsa a fokozott garatreflexszel
rendelkezd pdciensek esetében nyelési reflexet valthat ki.

Az implantatumfelépitmények egy tébbelemU rendszer

részei, amely a természetes fogak pétldsara szolgdl. Ennek
eredményeként azok a pdciensek, akiknél az implantdatumot
beultetik, a fogakhoz kapcsol6dé mellékhatdsokhoz

hasonlé mellékhatdsokat tapasztalhatnak, példdul cement
visszamaraddsa, fogkd, mucositis, fekély, lagyszévet-hiperpldzia,
l&gy- és/vagy keményszdvet visszahizéddsa. Bizonyos
pdcienseknél elszinezédés, példaul beszirkilés jelentkezhet

a nydlkahdrtya teruletén.
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Sulyos eseményekkel kapcsolatos megjegyzés

Azon péciensek / felhaszndlék / kilsé felek esetében, akik az
Eurépai Unidéban vagy olyan orszdgban tartézkodnak, ahol az
orvostechnikai eszkdzdkre vonatkozé 2017/745/EU rendelettel
egyenérték( szabdlyozds van érvényben, a silyos eseményeket
jelenteni kell a gydrténak és a nemzeti felUgyeleti hatésagnak.
Az eszkdz gydrtdjanak kapesolattartdsi adatai a stlyos
események bejelentéséhez:

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

Hasznalat

A protetikai eljards el6tt gondoskodjon az implantdatum
kell§ stabilitasarol.

A. Klinikai eljaras az egyenes Multi-unit
Abutment felépitmények behelyezéséhez

1. Vdlassza ki a megfeleld felépitményt az 1. tablazat alapjdn.

2. Helyezze be a felépitményt a mGanyag
felépitménytarté segitségével.

3. Tavolitsa el a manyag felépitménytartét.

4, Szoritsa meg a klinikai csavart az 2. tabldzatban feltUntetett
forgatényomatékkal a Screwdriver Machine Multi-unit
csavarhiUzéval és a Manual Torque Wrench Prosthetic kézi
protetikai nyomatékkulccsal. A csavarhidzéval kapcsolatos
informdciokért Idsd a Nobel Biocare IFU1085 szdmuU haszndlati
Utmutatdjat. A nyomatékkulccsal kapcsolatos informdcidkért
I&dsd a Nobel Biocare IFU1098 szdmU haszndlati Gtmutatojdt.

5. Javasolt rontgenvizsgdlattal ellendrizni a kivélasztott
végleges felépitményt és annak elhelyezkedését.

6. Ha szUkséges, egy kortrepdnnal eltdvolithaté az illesztési terileten
|évé felesleges csont. A kértrepdnokkal kapcsolatos informacidkért
ladsd a Nobel Biocare IFU1089 szdmU haszndlati Gtmutatdjat.

i k/

A abra: Egy egyenes Multi-unit Abutment felépitmény kezelése

Figyelem A klinikai csavarra nem szabad a maximalisnal nagyobb
megszoritdsi forgatdnyomatékot kifejteni. A csavar tolzott
megszoritdsa a csavar kdrosoddsdhoz vezethet.

Figyelem Minden alkalommmal, amikor egy eszkdzt csatlakoztat egy
egyenes Multi-unit Abutment felépitményhez, Ugyeljen arra, hogy
ne lazuljon meg a klinikai csavar, illetve szoritsa meg, ha kilazult.
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B. Klinikai eljards a 17°-os és 30°-o0s Multi-unit
Abutment felépitmények behelyezéséhez

1. Vdlassza ki a megfelel$ ferde felépitményt az 1. tablazat alapjdn.

2.  Helyezze be a felépitményt. A felépitménytartd segitségével
vdlassza ki a megfeleld poziciét, ugyanis tobbféle helyzet
lehetséges. A hozzd valé csavarhizét haszndlva szoritsa meg
a klinikai csavart a 2. tdbldzatban taldlhaté forgatéonyomatékkal.

3. Csavarja le a felépitménytartot.

4. Szoritsa meg a felépitményt a 2. tabldzatban feltintetett
forgatényomatékkal a hozzd valéd csavarhidzédval és
a Manual Torque Wrench Prosthetic nyomatékkulccsal.
A csavarhiUzéval kapcsolatos informdcidkért lasd
a Nobel Biocare IFU1085 szdmu haszndlati Utmutatdjat.
A nyomatékkulccsal kapcsolatos informdcidkért lasd
a Nobel Biocare IFU1098 szdmU haszndlati Utmutatdjat.

5. Javasolt réontgenvizsgdlattal ellendrizni a kivalasztott
végleges felépitményt és annak elhelyezkedését.

6. Ha sziUkséges, egy kortrepdannal eltdvolithaté az illesztési
terUleten 1évé felesleges csont. A kértrepdnokkal
kapcsolatos informdcidkért ldsd a Nobel Biocare
IFU1089 szdmU haszndlati tmutatdjat.

A 3
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B dbra: Egy ferde Multi-unit Abutment felépitmény kezelése

Figyelem A felépitménycsavarra nem szabad a maximdlisndl
nagyobb megszoritdsi forgatényomatékot kifejteni. A csavar
tUlzott megszoritdsa a csavar kdrosoddsdhoz vezethet.

Figyelem A felépitmény behelyezéséhez az implantdtumnak

el kell viselnie a felépitménycsavarhoz ajdnlott megszoritdsi
forgatényomatékot. Az azonnali terheléshez az implantdtumot
legaldbb 35 Ncm forgatéonyomatékkal kell behelyezni.

C. Klinikai eljards a 45°-os és 60°-os Multi-unit
Abutment felépitmények behelyezéséhez

1. Vdlassza ki a megfelel ferde felépitményt
az 1. tablazat alapjan.

2. Helyezze be a felépitményt. A hozzd valé csavarhuzét
haszndlva szoritsa meg a klinikai csavart
a 2. tdbldzatban taldlhaté forgatényomatékkal.

Megjegyzés A 45°-os és 60°-os Multi-unit Abutment
felépitmények nem rendelkeznek tartéval.

Figyelem A csavart nem régziti tartd. A felépitmény
behelyezésekor bizonyosodjon meg arrél, hogy a Unigrip™
Screwdriver csavarhizé fogja a csavart.

3. Szoritsa meg a felépitményt a 2. tdbldzatban feltintetett
forgatényomatékkal az Unigrip™ Screwdriver csavarhitzéval
és a Manual Torque Wrench Prosthetic nyomatékkulccsal.

A csavarhiUzéval kapcsolatos informdcidkért lasd

a Nobel Biocare IFU1085 szdmu haszndlati Utmutatdjat.
A nyomatékkulccsal kapcsolatos informdcidkért lasd

a Nobel Biocare IFU1098 szdmU haszndlati Utmutatdjat.

Figyelem A felépitménycsavarra nem szabad a maximdlisndl

nagyobb megszoritdsi forgatonyomatékot kifejteni. A felépitmény
tUlzott megszoritdsa a csavar kdrosoddsdhoz vezethet.
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D. Klinikai eljaras a Healing Cap Multi-unit
gyégyulasi sapkakhoz

1. Vdlassza ki a megfelel§ gydgyuldsi sapkdt az 1. tdbldzat
szerint, és ellendrizze, hogy nem zavarja-e az okkldziét.

2. Szoritsa meg kézzel az Unigrip™ Screwdriver csavarhuzéval.
A csavarhiUzéval kapcsolatos informdcidkért lasd
a Nobel Biocare IFU1085 szdmu haszndlati Utmutatdjat.

Figyelem A gydgyuldsi sapka csavarjdra nem szabad a javasolt
15 Ncm-nél nagyobb megszoritdsi forgatdnyomatékot kifejteni.
A gyodgyuldsi sapka csavarjanak tul erés megszoritdsa a csavar
toéréséhez vezethet.

Figyelem A gydégyuldsi sapka és a Multi-unit Abutment
felépitmény kézott felgyUlemlett alvadt vér megnehezitheti
a szétszerelést.

E. Régzitett fogpétlasok felszerelése
a Multi-unit Abutment felépitményekre

1.  Tavolitsa el az ideiglenes fogpdtldst, ha van.

2. A hozzd valé csavarhizéval és a Manual Torque Wrench
Prosthetic nyomatékkulccsal ellenérizze, hogy a Multi-unit
Abutment felépitmény a 2. tdbldzatban feltintetett
forgatényomatékkal van-e megszoritva. A csavarhizéval
kapcsolatos informdcidkért Idsd a Nobel Biocare IFU1085
szdmu haszndlati Utmutatdjat. A nyomatékkulcesal
kapcsolatos informdcidkat ldsd a Nobel Biocare
IFU1098 szdmU haszndlati dtmutatdjaban.

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. tablazatban feltintetett forgatényomatékkal az
Unigrip™ Screwdriver csavarhizé és a Manual Torque
Wrench Prosthetic nyomatékkulcs haszndlatdval.

4. Zdarja le a csavar behelyezési csatorndjdt megfelelé anyaggal.
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C dbra: Régzitett protézis felszerelése

5. Ha el kell tavolitani a fogpétldst, nyissa meg
a csavar behelyezési csatorndjdt, és csavarozza
ki a csavart a megfelelé csavarhizéval.

6.  Ha a felépitményt nem tudja eltdvolitani, haszndlja az
Abutment Retrieval Tool felépitményeltdvolité eszkozt.
Az Abutment Retrieval Tool felépitményeltdvolitd
eszkozzel kapcsolatos informdcidkért 1dsd a Nobel Biocare
IFU1096 szdmU haszndlati Utmutatéjat.

Anyagok
Healing Cap Multi-unit gyégyuldsi sapka

- Polibutilén-tereftaldt (PBT) Pocan és az EN 10088-3
és az ASTM F899 szabvdny szerinti B1501 osztdlyy,
1.4305/A1SI 303 rozsdamentes ausztenites acél.

- Healing Cap Multi-unit Abutment Titanium gydgyuldsi
sapkdk: az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szerinti Ti-6Al-4V
titdnotvozet (90% titdn, 6% aluminium, 4% vandadium).
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Multi-Unit Abutment Branemark System® felépitmény

- Egyenes Multi-unit Abutment felépitmény a kilsé
hatszéglety csatlakozdasi és a belsé hdaromcsatornds
csatlakozdsy implantdtumokhoz: az ASTM Fé67 és ISO 5832-2
szabvdny szerinti 1. és 4. osztdlyba tartozé 6tvozetlen
titdn, az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szerinti Ti-6Al-4V
titdnoétvozet (90% titdn, 6% aluminium, 4% vanddium),
gyémadntszer( szénbevonat (DLC) és PP (polipropilén).

- Ferde Multi-unit Abutment felépitmények a kilsé hatszégletd
csatlakozdsy és a belsé hdromcsatornds csatlakozdsu
implantdtumokhoz: az ASTM F136 és az ISO 5832-3
szerinti Ti-6Al-4V titanodtvozet (90% titdn, 6% aluminium,

4% vanddium) és gyémadntszerl szénbevonat (DLC).

Multi-Unit Abutment NobelReplace® felépitmény

- Egyenes Multi-unit Abutment felépitmény a belsé kénikus
és ovdlis hdromszdg alaku csatlakozdssal rendelkezé
implantdtumokhoz: az ASTM F67 és ISO 5832-2
szabvdny szerinti 1. és 4. osztdlyba tartozé 6tvozetlen
titdn, az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szerinti Ti-6Al-4V
titdnoétvozet (90% titdn, 6% aluminium, 4% vanddium),
gyémadntszer( szénbevonat (DLC) és PP (polipropilén).

- Ferde Multi-unit Abutment felépitmények a belsé kénikus
és ovdlis hdromszdg alaku csatlakozdssal rendelkezé
implantdtumokhoz: az ASTM F136 és az ISO 5832-3
szerinti Ti-6Al-4V titandtvozet (90% titdn, 6% aluminium,
4% vandadium) és gyémadntszer( szénbevonat (DLC).

Multi-Unit Abutment Zygoma felépitmény

- Egyenes Multi-unit Abutment felépitmény kilsé hatszdgletl
csatlakozdssal rendelkezé Zygoma implantdtumokhoz:
az ASTM F67 és ISO 5832-2 szabvdny szerinti 1. és 4.
osztdlyba tartozé 6tvdzetlen titdn, az ASTM F136 és
az ISO 5832-3 szerinti Ti-6Al-4V titdnodtvozet (90% titdn,
6% aluminium, 4% vandadium) és PP (polipropilén).

- Ferde Multi-unit Abutment felépitmények kilsé hatszdgletd
csatlakozdssal rendelkez8 Zygoma implantdtumokhoz:
az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szerinti Ti-6Al-4V
titdnotvozet (90% titdn, 6% aluminium, 4% vanddium).

Brédnemark System® Zygoma felépitmény

- Egyenes Multi-unit Abutment felépitmény kilsé hatszégletl
csatlakozdssal rendelkezé Zygoma implantdtumokhoz:
az ASTM F67 és ISO 5832-2 szabvdny szerinti 1. és 4.
osztdlyba tartozé 6tvdzetlen titdn, az ASTM F136 és
az ISO 5832-3 szerinti Ti-6Al-4V titdnodtvozet (90% titdn,
6% aluminium, 4% vandadium) és PP (polipropilén).

- Ferde Multi-unit Abutment felépitmények kilsé hatszdgletd
csatlakozdssal rendelkez8 Zygoma implantdtumokhoz:
az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szerinti Ti-6Al-4V
titdnotvozet (90% titdn, 6% aluminium, 4% vanddium).

Multi-Unit Abutment Branemark System® felépitmény

- Ferde Multi-unit Abutment felépitmények a kilsé hatszégletd
csatlakozdsy és a belsé hdromcsatornds csatlakozdsu
implantdtumokhoz: az ASTM F136 és az ISO 5832-3
szerinti Ti-6Al-4V titandtvozet (90% titdn, 6% aluminium,

4% vanddium) és gyémadntszerl szénbevonat (DLC).

Multi-Unit Abutment Plus Conical Connection csatlakozds

- Egyenes Multi-unit Abutment felépitmény a belsé
kénikus és ovdlis hdromszdg alaku csatlakozdssal
rendelkez8 implantdtumokhoz: az ASTM F136 és az
1SO 5832-3 szerinti Ti-6Al-4V titdndtvozet (90% titdn,
6% aluminium, 4% vandadium) és PP (polipropilén).
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- Ferde Multi-unit Abutment felépitmények a belsé kdnikus
és ovdlis hdromszdg alaku csatlakozdssal rendelkezé
implantdtumokhoz: az ASTM F136 és az ISO 5832-3
szerinti Ti-6Al-4V titanoétvozet (90% titdn, 6% aluminium,
4% vandadium) és gyémadntszer( szénbevonat (DLC).

Multi-Unit Abutment Xeal Conical Connection csatlakozas

- Egyenes Multi-unit Abutment felépitmény a belsé kénikus
és ovdlis hdromszdg alaku csatlakozdssal rendelkezé
implantdtumokhoz: az ASTM F136 és az ISO 5832-3
szerinti Ti-6Al-4V titandtvozet (90% titdn, 6% aluminium,
4% vanadium), natrium-dihidrogén-foszfat (NaH,PO,),
magnézium-klorid (MgCl,) és PP (polipropilén).

- Ferde Multi-unit Abutment felépitmények a belsé kénikus
és ovdlis hdromszég alaku csatlakozdssal rendelkezd
implantdtumokhoz: az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szerinti
Ti-6Al-4V titdndtvdzet (90% titdn, 6% aluminium, 4% vanadium),
gyémadntszer( szénbevonat (DLC), ndtrium-dihidrogén-foszfat
(NaH,PO,) és magnézium-klorid (MgCL).

Multi-Unit Abutment Trioval Conical
Connection csatlakozés

- Egyenes Multi-unit Abutment felépitmény a belsé kénikus
és ovdlis hdromszég alaky csatlakozdssal rendelkezd
implantdtumokhoz: az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szerinti
Ti-6Al-4V titdndtvdzet (90% titdn, 6% aluminium, 4% vanadium),
gyémadntszer( szénbevonat (DLC), ndtrium-dihidrogén-foszfat
(NaH,PO,), magnézium-klorid (MgCl,) és polipropilén (PP).

- Ferde Multi-unit Abutment felépitmények a belsé konikus
és ovdlis haromszdg alaky csatlakozdssal rendelkezé
implantdtumokhoz: az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szerinti
Ti-6Al-4V titdnodtvozet (90% titdn, 6% aluminium, 4% vanddium),
gyémadntszer( szénbevonat (DLC), ndtrium-dihidrogén-foszfat
(NaH,PO,) és magnézium-klorid (MgCL).

Sterilitas és Ujrahaszndlat

A Multi-unit Abutment felépitményeket és a Healing Caps
Multi-unit Titanium gydgyuldsi sapkdkat sugdrzdssal
sterilizaltdk, és ezek a termékek kizarélag egyszer haszndlatosak.
A feltUntetett lejarati id6 utdn nem szabad &ket felhaszndlni.

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

Figyelem A Multi-unit Abutment felépitmények és a Healing
Caps Multi-unit Titanium gydgyuldsi sapkdk egyszer

haszndlatos termékek, amelyeket nem szabad Ujra elkésziteni.
Az Ujrafeldolgozds a mechanikai, kémiai, illetve biolégiai
tulajdonsdgok romldsdat okozhatja. Az Ujrafelhaszndlds helyi vagy
szisztémds fert&zést okozhat.

A Healing Cap Multi-unit Brdnemark System® gyégyuldsi sapka
nem steril formdban kerul forgalomba, és kizarélag egyszer
haszndlhaté fel. Haszndlat el8tt tisztitsa meg és sterilizdlja

a termékeket a ,Tisztitdsi és sterilizdldsi utasitdsok” részben
taldlhaté manudlis vagy automata eljardst kévetve.

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

Figyelem A Healing Cap Multi-unit Brdnemark System®
gyogyuldsi sapka egyszer haszndlatos termék, amelyet nem
szabad Ujra elékésziteni. Az Ujrafeldolgozds a mechanikai,
kémiai, illetve biolégiai tulajdonsdgok romlasat okozhatja.
Az Ujrafelhaszndlds helyi vagy szisztémds fert6zést okozhat.
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Figyelmeztetés Ne haszndljon olyan eszkézt, amelynek
a csomagoldsa megsérilt, vagy amelyet kordbban kinyitottak.

Tisztitdasi és sterilizalasi utasitasok

A Healing Cap Multi-unit Brdnemark System® gydgyuldsi
sapkdt a Nobel Biocare nem steril formdban hozza forgalomba,
és kizardlag egyszer haszndlhaté. Az eszkézéket minden
haszndlat elStt tisztitani és sterilizalni kell.

Az eszk6zok kézzel vagy automata mosdberendezésben
tisztithatdk. Ezutdn mindegyik eszkdzt helyezze egyenként
sterilizaciés tasakba, és sterilizdlja 6ket.

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

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

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

Megjegyzés Szigoruan be kell tartani az eszk&z(6k) tisztitdsdhoz
és/vagy szdritdsdhoz haszndlt mosé- és tisztitészereknek
a gydartdjuk dltal biztositott haszndlati utasitdsait.

Megjegyzés A Healing Cap Multi-unit Brdnemark System®
gyogyuldsi sapka hitelesitetten elviseli az itt leirt tisztitdsi
és sterilizdldasi eljarasokat.

Figyelem Kérjuk, tartsa be a kévetkezd utasitdsokat az elékészitéshez.

Automata tisztitds és szdaritds
(ideértve az elézetes tisztitast)

Elézetes tisztitds

1. Legaldbb 5 percre meritse az eszkdzt

tisztitészerbe (pl. Neodisher Medizym).

2. Toltse fel a lumeneket (ha vannak) langyos, 0.5%-os
Medizym) egy 20 ml-es fecskendd segitségével. Ismételje
meg ezt a |épést, amig a lumenek szemmel |athatéan
mentesek nem lesznek a szennyezddésektdl.

3.  Kefélje a kilsé felUleteket puha sértéji mianyag kefével
(pl. Medsafe MED - 100.33) legaldbb 20 mdasodpercig,
amig minden lathaté szennyez&dést el nem tavolit.

4. Kefélje a belsé felleteket, lumeneket és Uregeket (ha vannak)
megfelelé méretd (pl. 1.2 mm, 2.0 mm vagy 5.0 mm atméréji)
palackmosé kefével legaldbb 20 mdsodpercig.

5. Alaposan dblitse at az dsszes kulsé és belsé felUletet,
lument és Ureget (ha vannak) hideg csapvizzel legaldbb

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

6. Oblitse &t a lumeneket (ha vannak) 20 ml csapvizzel
egy 20 ml-es fecskendd segitségével.

Automata tisztitds és szdritds

A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kbvetkezé mosdberendezést
haszndlta: Miele G7836 CD a Vario TD programmal.
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Megjegyzés Az automata tisztitdst és szdritdst legfeljebb
11 eszkdzzel javasolt elvégezni, amelyek ki16n sterilizalétasakokba
vannak helyezve.

1. Helyezze az eszkézéket egy megfelels polcra
vagy tartéba (pl. fém hdldkosarba).

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

3.  Végezze el az automata tisztitdst. A kdvetkezé
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%-0s, enyhén l0gos
tisztitoszerrel (e.g. Neodisher Mediclean).

- Viz leengedése.

-  Legaldbb 3 perces semlegesités sétalanitott hideg vizben.

- Viz leengedése.

- Legaldbb 2 perces 6blités sétalanitott hideg vizben.

- Viz leengedése.

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

5. Ha a szdaritdsi ciklus utdn az eszkézék nedvesek maradnak,
szdritsa meg Sket sUritett leveg&vel, vagy térolgesse meg
8ket sz6szmentes, egyszer haszndlatos kendékkel.

Szemrevételezés

A tisztitds és szdritds utdan ellenérizze az eszkdzt, hogy nem
keletkezett-e rajta elfogadhatatlan kdrosodds, példdul korrézid,
elszinez8dés, lepattogzds vagy a szigetelés repedezése.

Ha ilyet észlel, dobja ki az eszkdzt.

Kézi tisztitds és szaritds

1. Meritse az eszkézt legaldbb 5 percre steril,

2. Kefélje az eszkoz kilsé felUleteit puha sortéjd
mUanyag kefével legaldbb 20 mdsodpercig, amig
minden ldthatd szennyez&dést el nem tavolit.

3. Oblitse at a belss feluletet, a lumeneket és az Uregeket
(ha vannak) 20 ml langyos enzimatikus tisztitészerrel
(pl. Cydezyme ASP, legfeljebb 45 °C-on (113 °F)) egy 20 ml-es
fecskend8héz csatlakoztatott irrigdloty segitségével.

4. Kefélje a belss felUleteket, lumeneket és Uregeket (ha
vannak) megfelel6 méretd (pl. 1.2 mm, 2.0 mm vagy 5.0 mm
atméréji) palackmosé kefével legaldbb 10 mdasodpercig,
amig minden lathaté szennyezédést el nem tavolit.

5. Alaposan 8blitse at az eszkdz kilsé feltleteit és
lumenjeit hideg csapvizzel legaldbb 10 mdsodpercig,
amig le nem mossa az &sszes tisztitdszert.

6. Meritse az eszkdzt ultrahangos firdébe (pl. Bandelin; frekvencia:
35 kHz; tényleges ultrahangos teljesitmény: 300 W),
amelyben 0.5%-os koncentrdciéju enzimatikus tisztitészer
(pl. Cydezyme ASP) taldlhatd, és kezelje 5 percig legaldbb
40 °C (104 °F) / legfeljebb 45 °C (113 °F) h6mérsékleten.

7.  Oblitse &t a belss feluleteket, lumeneket és Uregeket
(ha vannak) 20 ml langyos csapvizzel egy 20 ml-es
fecskendéhoz csatlakoztatott irrigdlétld segitségével.
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8. Alaposan 6blitse at az eszkdz kilsé feltleteit
tisztitott vagy steril vizzel legaldbb 10 mdsodpercig,
amig le nem mossa az &sszes tisztitdszert.

9.  Sdritett levegbvel vagy szészmentes, egyszer
haszndlatos torlékendékkel szdritsa meg az eszkdzt.

Szemrevételezés

A tisztitds és szdritds utdan ellenérizze az eszkdzt, hogy nem
keletkezett-e rajta elfogadhatatlan kdrosodds, példdul korrézid,
elszinez8dés, lepattogzds vagy a szigetelés repedezése.

Ha ilyet észlel, selejtezze ki az eszkozt.

Sterilizalas

A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kévetkezd gézsterilizald
berendezéseket haszndlta: Systec HX-320 (elévakuumos ciklus);
Amsco Century Sterilizer (gravitdcios ciklus).

Megjegyzés A sterilizdldst legfeljebb 11 eszk&zzel javasolt végezni,
amelyek kilon-kilén sterilizaciés tasakokba vannak csomagolva.

1. Helyezze mindegyik eszkdzt megfelelé méretd sterilizdciés
tasakba, és zdrja le a tasakokat. A sterilizdciés tasakoknak
meg kell felelnitk a kévetkezd kévetelményeknek:

- ENISO 11607 és/vagy DIN 58953-7.

- Alkalmasnak kell lennie a g&zsterilizaldasra
(el kell viselnie legaldbb 137 °C-ot / 279 °F-ot,
és kell6 mértékben 4t kell engednie a gézt).

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

A 3. tdbldzatban taldl példakat a megfelels sterilizacids tasakokra.

Médszer Sterilizaciés tasak

Gravitdciés ciklus SPSmedical 6nzaré sterilizaciés tasak

Elévakuumos ciklus SteriCLIN® tasak

3. tdblazat - J It sterilizdciés t L

2. Cimkézze fel a sterilizaciés tasakot az eszkdz azonositdsdhoz
szUkséges informdcidkkal, példdul irja fel ra a termék
nevét, a cikkszdmot és/vagy a tételszdmot (ha van).

3. Helyezze alezart sterilizdcidés tasakot az autokldvba
vagy a sterilizalégépbe. Gondoskodjon arrdl, hogy
a sterilizdciés tasak vizszintes poziciéban legyen.

4. Sterilizdlja az eszkdzt. Alkalmazhat mind gravitdciés
légeltdvolitdsu ciklust, mind felsg, dinamikus
légeltdvolitdsu elévakuumos ciklust a kdvetkezd
javasolt paraméterekkel (4. tdbldzat):

Ciklus Minimadlis Minimadlis Minimali

Minimadlis
hémérséklet sterilizalasiidé  szdritdsiidé6 nyomds

3 Az Egészségigyi Vilagszervezet (WHO) ajanldsa a TSE-/CJD-fert8zésnek
kitett eszkdzok gbzsterilizaldsdhoz. Gondoskodjon arrdl, hogy az
ehhez a ciklushoz haszndlt csomagolé és monitorozé rendszerek
(kémiai/biolégiai jelz8k) ezekre a kérilményekre legyenek hitelesitve.

4 A telitettségi g6znyomds 132 °C-on az EN ISO 17665-2 kdvetelményei szerint.
5 A telitettségi g6znyomds 134 °C-on az EN ISO 17665-2 kdvetelményei szerint.

Megjegyzés Az autoklav/sterilizdlégép kialakitdsa és teljesitménye
befolydsolhatja a sterilizaldsi folyamat hatékonysdagat. Ezért az
egészséglgyi intézményeknek hitelesitenitk kell az dltaluk haszndlt
folyamatot a gyakorlatban haszndlt berendezésekkel és olyan
személyekkel, akik dltaldban ezeket kezelik. Minden autokldvnak

és sterilizdlogépnek meg kell felelnie az EN 13060, EN 285,

EN ISO 17665-1 és/vagy AAMI ST79 szabvényokban, vagy a vonatkozé
orszdgos szabvanyban foglalt kévetelményeknek, és ezek alapjan kell
Sket hitelesiteni, karbantartani és ellendrizni. Pontosan be kell tartani
az autokldv vagy a sterilizdlogép gyartédjanak utasitdsait.

Tarolas és karbantartds

A sterilizalds utdn helyezze a felcimkézett és lezdrt sterilizdciés
tasakot szdraz, sotét helyre. A sterilizdlt eszkdzok taroldsi
kérulményeit és felhaszndlhatésdagi idejét illetéen kdvesse

a sterilizaciés tasak gydrtéjanak utasitdsait.

Tarolas, szdllitas és atvitel a hasznalat helyére

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

(az intézményen beluli és kivili szdllitast).

Magneses rezonancids (MR)
képalkotdasra vonatkozé
biztonsagi informaciok
MR-képalkotdsra vonatkozé biztonsagi
tudnivalék tébbtagl pétliasok esetén

A MR-vizsgdlatra vonatkozé
biztonsdgi tdjékoztatds A

Nem-klinikai teszteléssel kimutattdk, hogy a Multi-unit Abutment felépitmények
feltételesen MR-kompatibilisek. Az ilyen készilék beiltetése utdn a betegen biztonsdgosan
elvégezhets az MR-vizsgdlat az aldbb leirt feltételek teljesilése esetén. Ezen feltételek be
nem tartdsa a beteg sérilését okozhatja.

A statikus mdagneses mez8 1.5Tesla (1.5T) 3Tesla(3T)

névleges értéke(i) [T]

Maximadlis térbeli gradiens Legfeljebb 44.4 T/m (4440 G/cm) er8sség térbeli gradiens.
[T/m és gauss/cm]

RF gerjesztés Cirkuldrisan polarizalt (CP).

RF dtviteli tekercs tipusa Teljes test addtekercs.

Teljes testre vonatkozé Avdll alatt: 2.0 W/kg A kéldék alatt: 2.0 W/kg

maximdlis SAR [W/kgl

(kamréban) Avall felett: 0.2 W/kg Akoldak felett: 0.1 W/kg
Gravitdcios ciklus' 132°C (270 °F) 15 perc 20 perc 22868.2 mbar* A szkennelési id& korlatai A fentiekben meghatdrozott vizsgdlati korilmények kézott
— - . N a fogdszati implantdtumrendszerek hémérséklet-emelkedése
Elévakuumos ciklus' 132 °C (270 °F) 4 perc 20 perc 22868.2 mbar* 15 perces folyamatos szkennelést kdvetSen kevesebb mint 6.0 °C.
Elévakuumos ciklus? 134 °C (273°F) 3 perc 20 perc 23042 mbar® MR-képmGtermék Afogdszati implantdtumrendszerek dltal létrehozott mitermék
kb. 2.7 cm-re nydlt t0l az eszkézon radidlis iranyban a 3T
Elévakuumos ciklus® 134 °C (273 °F) 18 perc 20 perc 23042 mbar® y 4

4. tablazat - Javasolt sterilizaciés ciklusok

1 Hitelesitett sterilizaciés eljdrasok, amelyekkel az EN ISO 17665-1 szabvdany szerint
10-%-0s sterilitdsbiztonsdgi szintet (Sterility Assurance Level, SAL) lehet elérni.

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

8/n

erdsségl MRI-rendszerrel végzett nem klinikai vizsgdlatok soran.

MR-képalkotdsra vonatkozé biztonsagi
tudnivaldk sz6l6 fogpotiasok esetén

A MR-vizsgdlatra vonatkozé
biztonsdgi tdjékoztatds m

A nem klinikai vizsgdlatok kimutattdk, hogy a Multi-Unit Abutment felépitmények

és a Healing Cap gydgyuldsi sapkdk feltételesen MR-kompatibilisek. Az ilyen készilék
belltetése utdn a betegen biztonsdgosan elvégezhets az MR-vizsgdlat az aldbb leirt
feltételek teljesiUlése esetén. Ezen feltételek be nem tartdsa a beteg sérilését okozhatja.
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csomagoldsi hulladékanyagokra vonatkozé 6nkormdnyzati vagy

Asstatikus mdgnesesmez8 1.5 Tesla (1.5T) 3Tesla(3T) nemzeti szabdlyozdsokat.
névleges értéke(i) [T]

Maximadlis térbeli gradiens Legfeljebb 58.9 T/m (5890 G/cm) erésségi térbeli gradiens.
[T/m és gauss/cm]

RF gerjesztés Cirkuldrisan polarizalt (CP).
RF dtviteli tekercs tipusa Teljes test adétekercs.
Teljes testre vonatkozé Anyak alatt: 20 W/kg A xyphoideus alatt: 2.0 W/kg

maximdlis SAR [W/kg] Anyak felett: 0.5W/kg A xyphoideus és a nyak kézétt: 1.0 W/kg

A nyak felett: 0.5 W/kg

A szkennelési id& korlatai A fentiekben meghatdrozott vizsgdlati kdrilmények kozott
a fogdszati implantdtumrendszerek h6mérséklet-emelkedése
15 perces folyamatos szkennelést kdvetéen kevesebb mint 6.0 °C.

MR-képmitermék A fogdszati implantdtumrendszerek dltal létrehozott mitermék
kb. 3.0 cm-re nydlt til az eszkézon radidlis irdnybana 3T
er8sségli MRI-rendszerrel végzett nem klinikai vizsgdlatok soran.

A teljesitménnyel kapcsolatos
kovetelmények és korlatozasok

A kivant teljesitmény elérése érdekében a Multi-unit Abutment
felépitményeket és a Healing Cap gydgyuldsi sapkdkat csak

a jelen haszndlati Gtmutatdban és a Nobel Biocare kompatibilis
termékeinek haszndlati Gtmutatédjaban leirt termékekkel

egyuUtt szabad haszndlni, 6sszhangban az adott termékek
rendeltetésével. A Multi-unit Abutment felépitményekkel és

a Healing Cap gyodgyuldsi sapkdkkal haszndlini kivant termékek
kompatibilitdsdnak a megerésitéséhez ellenérizze az adott
terméken vagy a termék cimkéjén feltUntetett szinkdédoldst,
méreteket, hosszt, csatlakozdtipust és/vagy kdzvetlen jeldléseket.

Létesitmények és képzés

Kifejezetten javasolt a Nobel Biocare termékek alkalmazdsdban
tapasztalt és az abban nem jartas szakembereknek, hogy minden
Uj termék alkalmazdsa elStt specidlis képzésben részesiljenek.

A Nobel Biocare tébbféle tanfolyamot kindl a ki16nb6z8 tudds- és
tapasztalatszinten 1évé szakemberek képzésére. Tovabbi
tudnivaldkért keresse fel a www.nobelbiocare.com webhelyet.

Tarolas, kezelés és szallitas

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

Hulladékkezelés

A potencidlisan szennyezett vagy tébbé nem haszndlhaté orvosi
eszkodzobket egészséglgyi (orvosi) hulladékként selejtezze ki a helyi
egészséglgyi irdnyelveknek, valamint az dnkormdnyzati vagy
orszdgos szabdlyozdsoknak és elSirdsoknak megfelelSen.

A csomagolbéanyagok szelektiv gyUjtését, Ujrahasznositdsat
vagy kiselejtezését illetéen kdvesse a csomagoléanyagokra és
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Gyartéi és forgalmazéi informacidk

Gyarté Nobel Biocare AB
PO Box 5190, 402 26

u Vdstra Hamngatan 1
41117 Goteborg
Svédorszdg

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

lb. osztalyG eszkdzok CE-jelzése C €
2797

Megjegyzés A kanadai eszkézlicencelés tekintetében nem minden,
a haszndlati Gtmutatdban leirt termék rendelkezik eszkdzlicenccel
a kanadai térvények szerint.

Alapveté UDI-DI tgjékoztatas

A kovetkezd tdbldzat a jelen Haszndlati tmutatéban leirt
eszkodzdkre vonatkozé alapvets UDI-DI tdjékoztatdst sorolja fel.

Termék Alapveté UDI-DI-szém

Multi-unit Abutment Plus CC NP/RP/WP 73327470000001687H
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 N1 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 Brdnemark System® RP

Multi-unit Abutment Brénemark System® Zygoma

17° Multi-unit Abutment Brénemark 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 Brdnemark System® WP

HU Minden jog fenntartva.

A Nobel Biocare, a Nobel Biocare embléma és a jelen
dokumentumban szereplé 6sszes egyéb markanév a Nobel Biocare
tulajdondt képezi, kivéve ha ezt mdsképpen jeleztik, vagy ha

a szoévegkdrnyezetbdl nyilvanvaléan mas kévetkezik. A jelen
dokumentumban taldlhaté képek nem feltétlenil méretardnyosak.
A termékképek kizarélag illusztracios célt szolgdlnak, és nem
feltétlentl felelnek meg pontosan a terméknek.
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Szimbélumok jegyzéke

Az eszkbz cimkézésén vagy a hozzd mellékelt anyagokban az aldbbi
szimbdlumok szerepelhetnek. A megfelel6 szimbdlumokat az eszksz

cimkézésén és a hozzd mellékelt anyagokban taldlja.

| ec [rep| |uk|Rp| |cH|Rer| |[sTERILE[EO| |sTERILE|R| |sTERILE|] |
Hivatalos képvisels az  Egyestlt Kiralysagban  Hivatalos képviseld Etilén-oxiddal Sugdrzdssal Gézzel vagy szdraz
Eurépai Kézdsségben  felelds személy Svdjcban sterilizdlva sterilizalva hével sterilizalva
/ Eurépai Uniéban
Tételszam Katalégusszdm Egyedi Sorozatszdm Orvostechnikai eszkéz ~ Biztonsdgos
eszkdzazonositd a mdgneses
rezonancids
vizsgdlatok
szempontjabol
A : 'ﬁ DEHP 'E 'ﬁ '@
Figyelem Feltételesen Nem steril Veszélyes anyagot DEHP ftalatot vagy Természetes Ftaldtot vagy Allati eredetd

MR-kompatibilis

tartalmaz

ennek maradvdnydt
tartalmazza

gumilatextet vagy
ennek maradvénydt
tartalmazza

ennek maradvénydat
tartalmazza

biolégiai anyagot
tartalmaz

€3

CE-jelolés

€

CE-jeldlés és
a kijelolt szervezet
azonositdészama

UK
cA

UKCA-jel6lés

CAooss
UKCA-jel6lés
a bejegyzett
szervezet szamaval

(T3]

Olvassa el
a hasznadlati
Utmutatoét

Rx only

Kizarélag orvosi
rendelvényre

symbol.glossary.nobelbiocare.com
ifu.nobelbiocare.com
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