Nobel Biocare N1T™ TiUltra™ TCC rendszer
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Fontos - Felel6sségi nyilatkozat:

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

vdllal felelgsséget semmilyen kozvetlen, kozvetett, bunteté jellegl vagy egyéb karért, amely

a Nobel Biocare termékek haszndlata sordn a szakmai déntéshozatal vagy gyakorlat barmilyen
hibdjabol ered vagy azzal kapcsolatos. A felhaszndalénak kotelessége tovabbd rendszeresen
kovetni az ezzel a Nobel Biocare termékkel és az alkalmazdsaval kapcsolatos legujabb kutatasi
eredményeket. Ha kétségei merGlnek fel, a felhasznalonak fel kell vennie a kapcsolatot

a Nobel Biocare-rel. Mivel a termék hasznélata a felhaszndlé belatdsa szerint torténik, ez az

§ felel6sségét képezi. A Nobel Biocare elutasit mindenféle felelésséget az ebbél ereds kdarokért.

i

—

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

Leirds:

Ez a haszndlati 0tmutatd (IFU) a Nobel Biocare N1™ TiUltra TCC rendszert irja le, amely

a Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC implantdtumokbdl, a Cover Screw Nobel Biocare N1™ TCC
fed8csavarokbol, tovabbd azokbdl az eszkdzokbdl all, amelyek a mitéti és kezelési eljards soran
az implantatum helyének elékészitéséhez és az implantatum behelyezéséhez szikségesek.
Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC implantatumok:

A Nobel Biocare N1 TiUltra™ TCC ovdlis haromszég alaky, kénikus csatlakozdst (TCC)
fogdszati implantatum, amely ovdlis hdromszég alaku coronalis zéndval rendelkezik, és alakja
kerek, enyhén keskenyedd. Az implantatum egy két- vagy egyszakaszos mitéti technikdval
helyezhetd be, amelyet azonnali, korai vagy késleltetett terhelési protokollal kombindlhat, ha
megfelelS a primer stabilitds és az okkluzids terhelés. Az implantdtum kereskedelmileg tiszta,
biokompatibilis, 4. fokozaty titdnbdl készilt, és rendelkezik egy védéréteggel is, amelynek az
anyaga nétrium-dihidrogén-foszfat (NaH,PO,) és magnézium-klorid (MgCl,).

A Nobel Biocare N1™ TiUltra TCC implantdtumok kompatibilisek a Cover Screw Nobel Biocare
N1™TCC fedécsavarokkal, amelyek szintén ovdlis hdromszdg alaky kénikus csatlakozdssal

(TCC) rendelkeznek. A fedécsavar két részbél dll (csavar és csavaranya), és mindkettd Ti-6Al-4V
titanotvozetbd| készult. A csavar gyémdntszer( szén bevonattal rendelkezik. Az egyes
implantdtumokkal kompatibilis fedécsavarokat és implantdtumbehajtokat az 1. tablazatban
taldlja. A fedécsavarokkal kapesolatos tovabbi informaciokért olvassa el a Nobel Biocare IFU1016
szdmu haszndlati dtmutatojat, amely az ifu.nobelbiocare.com webhelyrél tolthetd le.

A Nobel Biocare N1™ TiUltra TCC implantdtumok kompatibilisek a Nobel Biocare
felépitményekkel, amelyek szintén ovdlis hdromszdg alaky kénikus csatlakozassal (TCC)
rendelkeznek. A kompatibilis felépitmények teljes listajat lésd a 2. tdblazatban, tovabbd

a megfelelé Nobel Biocare haszndlati ttmutatékban (IFU), amelyek tovabbi informacidkat
tartalmaznak a felépitményekrél.
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1. tablézat: Implantédtumkompatibilitdsi hla

Implantdtum Implantdtumbehajté Fed&csavar

Nobel Biocare N1™ TiUltra™
TCCNP3.5x9 mm

Cover Screw Nobel Biocare
N1™TCC NP (IFU1016)

Implant Driver Nobel Biocare
N1™TCC NP

Nobel Biocare N1™ TiUltra™
TCCNP3.5x 1T mm

Nobel Biocare N1™ TiUltra™
TCCNP3.5x13mm

Nobel Biocare N1™ TiUltra™
TCCNP3.5x15mm

Nobel Biocare N1™ TiUltra™
TCCRP 4.0 x7 mm

Cover Screw Nobel Biocare
N1™TCC RP (IFU1016)

Implant Driver Nobel Biocare
N1™TCC RP

Nobel Biocare N1™ TiUltra™
TCCRP 40x9 mm

Nobel Biocare N1™ TiUltra™
TCC RP 4.0 x 11 mm

Nobel Biocare N1™ TiUltra™
TCCRP 4.0x13 mm

Nobel Biocare N1™ TiUltra™
TCC RP 4.0 x15 mm

2. tdblazat: Kompatibilis felépitményrendszerek és lenyomatvételi fejek

Imnl, - d

Ealdnitrma I I
at Felépit yr

és lenyomatvételi fejek

Nobel Biocare N1™ Healing Abutment Nobel Biocare N1 TCC NP (IFU1094)

TCC Tilitra NP Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ TCC NP (IFU1093)
Universal Abutment Nobel Biocare NT" TCC NP (IFU1023)
Position Locator Nobel Biocare N1 TCC NP (IFU1091)
Impression Cop Open Tray Nobel Biocare NT™ TCC NP (IFU1086)
Impression Cop Closed Tray Nobel Biocare N1 TCC NP (IFU1086)
Multi-unit Abutment Xeal™ Nobel Biocare N1™ TCC NP (IFU1075)
17° Multi-unit Abut Xeal™ Nobel Biocare N1 TCC NP (IFU1075)
Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ TCC Tri NP (IFU1088)

Esthetic Abutment Nobel Biocare N1 NP (IFU1018)

Healing Abutment Nobel Biocare N1 TCC RP (IFU1094)
Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ TCC RP (IFU1093)
Universal Abutment Nobel Biocare NT™ TCC RP (IFU1023)
Position Locator Nobel Biocare NT™ TCC RP (IFUT091)
Impression Cop Open Tray Nobel Biocare N1™ TCC RP (IFU1086)
Impression Cop Closed Tray Nobel Biocare N1™ TCC RP (IFU1086)
Multi-unit Abutment Xeal™ Nobel Biocare N1™ TCC RP (IFU1075)
17° Multi-unit Abut Xeal™ Nobel Biocare N1™ TCC RP (IFU1075)
30° Multi-unit Abut Xeal™ Nobel Biocare N1™ TCC RP (IFU1075)
Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ TCC Tri RP (IFU1088)

Esthetic Abutment Nobel Biocare N1T™ RP (IFU1018)

Nobel Biocare N1™
TiUltra™ TCC RP

Az implantdtum helyének el6készitésére szolgald eszk6zok:

* Az OsseoDirector Nobel Biocare N1™ (,OsseoDirector el6készité") az NT™ rendszerprotokoll
els6 eszkoze, amely a csontfurat elékészitésére haszndlandé. Az OsseoDirector el6készité
hatdrozza meg az implantatum helyes poziciojat.

e A Guided Pilot Drill Nobel Biocare N1™ (,Guided Pilot Drill kezdéfuré") a NobelGuide®
eszkozokkel egyUtt haszndlandé egyenes furd. Elsé furoként is haszndlhaté az OsseoDirector
el6készité alternativajaként (részletes utasitasokért ldsd a Nobel Biocare IFU2001 és
IFU2009 haszndlati Gtmutatoékat).

¢ Az OsseoShaper 1 Nobel Biocare N1" (,OsseoShaper 1 helyel6készité") az OsseoDirector
el8készité utdn haszndlandé. Az implantdtumhoz mellékeljuk. Az OsseoShaper 1
helyel8készitét kis sebességen (50 f/p) és 6blités nélkul kell haszndlni.

Nobel
Biocare™

* Az OsseoShaper 2 Nobel Biocare N1T™ (,OsseoShaper 2 helyel6készité") abban az esetben
haszndlandd, ha az OsseoShaper 1 helyelkészitével nem sikerilt elérni a teljes mélységet.
Az OsseoShaper 2 helyelékészité szinkddoldsa az implantatum atméréjét koveti (3.5 mm-es
implantdtumatmérs esetén a szin magenta, 4.0 mm-es implantdtumatmérs esetén pedig
sarga). Az OsseoShaper 2 helyelékészitét kis sebességen (50 /p), 6blités nélkil kell haszndini.

o ATwist Step Drill** furé is haszndlhato olyan esetekben, amikor az OsseoShaper 2
helyel6készité nem vezethetd be teljesen.

¢ Az OsseoShaper Extension Nobel Biocare NT™ (,OsseoShaper helyel6készité-hosszabbito")* ™
kompatibilis az OsseoShaper helyelSkészitével, az implantatumbehajtokkal, az
OsseoDirector el6készitékkel, a Guided Twist Drill furékkal és a Guided Pilot Drill
kezdéfuroval. Akkor haszndlhato, ha a természetes fogak akaddlyozzak a kénydkdarabot
a megfelel6 mélység megfurdasdban.

Az implantdtum behelyezésre szolgdlé eszkézok:

* Az Implant Driver Nobel Biocare N1™ TCC (,Implantédtumbehajté”) csak a Nobel Biocare
N1 TiUltra TCC implantdtumokkal egyUtt haszndlhaté. Az implantatumplatformnak
megfeleld szinkoddal rendelkezik, és torzsén hdrom homort felilet taldlhato, amelyek
illeszkednek az implantatum ovdlis hdromszog alaky csatlakozéfelletének lapos oldaldhoz.
A mélységjelolések jelzik az implantdtumnak a csonthoz és a lagyszovethez viszonyitott
mélységét. Az Implantdtumbehajté kompatibilis a Manual Torque Wrench Surgical
Nobel Biocare N1™ nyomatékkulcesal. A Manual Torque Wrench Surgical Nobel Biocare N1
nyomatékkulcesal kapcsolatos tovabbi informdcioért ldsd a Nobel Biocare IFU1098 szam(
haszndlati Utmutatsjat.

+ ADirection Indicator Nobel Biocare N1™ (,Irdnyjelz8") a csontfurat irénydnak ellenérzésére
szolgdl az OsseoDirector el6készité és a Guided Pilot Drill kezdéfuréd haszndlata utdn.

+  ADepth Probe Nobel Biocare N1™ (,Depth Probe furdsi mélységjelzé") a csontfurat
meélységének ellendrzésére szolgdl az OsseoDirector el6készits, a Guided Pilot Drill kezd&furé
és/vagy az OsseoShaper helyel6készité haszndlata utdn. A Depth Probe furdsi mélységjelzd
mindkét végén - 8,10, 12, 14 és 16 mm-nél - taldlhatok mélységjelzések, amelyek a tényleges
furashosszt jeldlik.

Rendeltetés/javallott hasznélat:

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC implantdtumok:

A felsé vagy also dlicsontba helyezendd endosztedlis fogdszati implantdtumként a fogpétldsok
rogzitésére vagy kiegészité rogzitésére szolgdl a ragéképesség helyredllitésa érdekében.

Cover Screw Nobel Biocare N1™ TCC feddcsavar:

|deiglenesen csatlakoztathaté az endosztedlis fogdszati implantdtumhoz, hogy megvédje

az implantdtum csatlakozdsi feluletét a csontgydgyulds alatt.

OsseoDirector Nobel Biocare N1™ elékészitd, Guided Pilot Drill Nobel Biocare N1™
kezdéfurd, OsseoShaper 1 Nobel Biocare N1™ helyel6készitS, OsseoShaper 2 Nobel Biocare
N1™ helyelékészitd, Twist Step Drill foré és OsseoShaper Extension Nobel Biocare N1™
helyeldkészit6-hosszabbitd:

Az endosztedlis fogdszati implantdtum beultetéséhez szikséges csontfurat prepardldsdhoz
vagy annak el6segitésére haszndlanddk.

Implant Driver Nobel Biocare N1™ TCC implantdtumbehajté:
A fogdszati implantdtum mitéti belltetése sordn a fogdszati implantatumok behelyezésére
vagy eltavolitdsdara haszndlhatok.

Direction Indicator Nobel Biocare N1™ iranyjelzé:
A fogdszati implantdtum mitéti beiltetése sordn a csontfurat irénydnak az ellendrzésére
haszndlhaté.

Depth Probe Nobel Biocare N1™ mélységjelzé:

Fogdszati implantdtummal kapcsolatos mitét sordn a csontfurat mélységének az ellenérzésére
haszndlhato.

Javallatok:

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC implantdtumok:

A Nobel Biocare N1 TiUltra™ TCC implantatumok a felsé vagy az alsé dlicsontra készitett
fogmivek rogzitésére vagy kiegészité rogzitésére szolgdlnak az esztétika és a ragoképesség
helyredllitdsa érdekében. A Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC implantdtumok egy- vagy tébbtagd
fogpotlasra javallottak sinezett vagy nem sinezett alkalmazdssal, két- vagy egylépéses mitéti
technikaval, és a megfelel6 a primer stabilitas és okkluzids terhelés elérésének figgvényében
azonnali, korai vagy késleltetett terhelési protokoll alkalmazdsaval
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Cover Screw Nobel Biocare N1™ TCC fedécsavar:

A Cover Screw Nobel Biocare NT" TCC fedécsavar csak a Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC
implantatumokkal egyGtt haszndlhaté a felsé vagy alsé dlicsontban.

OsseoDirector Nobel Biocare N1™ elékészitd, Guided Pilot Drill Nobel Biocare N1™ kezdéfuré,
OsseoShaper 1 Nobel Biocare N1™ helyeld| t6, OsseoShaper 2 Nobel Biocare N1™
helyelékészité, Twist Step Drill foré:

Az OsseoDirector Nobel Biocare N1™ el6készité, a Guided Pilot Drill Nobel Biocare N1 kezdéfurd,
az OsseoShaper 1 Nobel Biocare NT" helyel6készité, az OsseoShaper 2 Nobel Biocare N1™
helyel8készits, a Twist Step Drill furé a felsé vagy az alsé dllcsontban haszndalhatéd Nobel Biocare
N1™ Tilltra™ TCC implantdtum behelyezését megel6zéen a csontfurat elékészitésére.

OsseoShaper Extension Nobel Biocare N1™ helyelékészité-hosszabbité:

Az OsseoShaper Extension Nobel Biocare N1™ helyel6készit6-hosszabbité egy furé vagy az
OsseoShaper helyel6készité meghosszabbitdsara szolgdl olyan esetben, amikor a természetes
fogak a fogdszati konyskdarab Utjaban vannak, akaddlyozva a furét a kivéint mélység elérésében.

Implant Driver Nobel Biocare N1™ TCC implantdtumbehajté:

Az Implant Driver Nobel Biocare NT™ TCC implantdtumbehajté a Nobel Biocare N1™ TiUltra™
TCC implantdtumoknak a felsé vagy az alsé dllcsontban 1évs csontfuratba valé behelyezésére

és az abbdl valo eltdvolitdsdra szolgdl fogdszati implantatumok mitéti beultetése sordn.
Direction Indicator Nobel Biocare N1™ irdnyjelzé:

A Direction Indicator Nobel Biocare N1™ iranyjelzé a felsé vagy alsé dllcsontban az OsseoDirector
elskészitével és a Guided Pilot Drill kezd6furoval létrehozott csontfuratokhoz hasznalando.

Depth Probe Nobel Biocare N1™ mélységjelzé:

A Depth Probe Nobel Biocare N1™ furdsi mélységjelzé a fels6 vagy alsé dllcsontban
az OsseoDirector el6készitével, a Guided Pilot Drill kezdéfuréval és az OsseoShaper
helyel8készitskkel létrehozott csontfuratokhoz haszndalandé.

Ellenjavallatok:

A Nobel Biocare N1™ TiUltra TCC implantdtumok, a Cover Screw Nobel Biocare N1* fedécsavar, az
OsseoDirector Nobel Biocare N1T™ el6készits, a Guided Pilot Drill Nobel Biocare N1™ kezd6furé, az
OsseoShaper 1Nobel Biocare N1™ helyel6készits, az OsseoShaper 2 Nobel Biocare NT™ helyelékészits,
a Twist Step Drill furd, az Implant Driver Nobel Biocare N1™ TCC implantatumbehajtok, az
OsseoShaper Extension Nobel Biocare N1™ helyelkészit6-hosszabbit, a Direction Indicator

Nobel Biocare N1™ irdnyjelzé és a Depth Probe Nobel Biocare N1™ furdsi mélységjelzé haszndlata
ellenjavallott olyan paciensek esetében, akik

* Belgydgyaszati szempontbdl nem alkalmasak szajsebészeti mitétre.

+ Nem rendelkeznek elegendé mennyiség( csonttal, és csontpétlési beavatkozds az esetikben
nem alkalmazhato.

*  Akik esetében nem lehetséges behelyezni megfelel§ szamu, méterd, és helyzetl
implantdtumokat, amelyek megfeleléen biztositanak a funkciondlis, illetve parafunkciondlis
terhelések elviseléséhez szukséges megtdmasztdst.

¢ Allergidsak vagy tulérzékenyek a termékekben haszndlt kévetkezé komponensekre:
kereskedelmileg tiszta (4. fokozaty) Ti-6Al-4V titdndtvozet (titdn, aluminium, vanadium),
rozsdamentes acél, ngtrium-dihidrogén-foszfat (NaH,PO,) és magnézium-klorid (MgCl,)
és gyémantszer( szén (DLC) bevonat.

Az egyes termékeket és azok anyagait az 5. oldalon lévé , Anyagok” fejezetcim alatt taldlja.

A Cover Screw Nobel Biocare N1 TCC fed6csavarokkal kapcsolatos ellenjavallatokat Idsd
a Nobel Biocare IFU1016 szamu haszndlati ttmutatdjdban.

Vigydzat:

Ha az orvos helytelendl itéli meg a furék hosszusdagdt a radioldgiai felvételen mért tavolsédgokhoz
képest, az az idegek vagy mdas létfontossagu képletek maradandé karosoddsahoz vezethet.

Ha az orvos a tervezettnél mélyebbre fur az dllkapocsban, ez az alsé ajak és az dll maradandé
érzéketlenségét és szajfenéki vérzést okozhat.

A minden m{tét sordn kotelezéen betartandé dvintézkedések — példdul aszepszis — mellett

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

Figyelem:

Altalénos figyelmeztetések:

Az implantdcios beavatkozdsok esetében nem garantdlhato a biztos siker. Az implantécio
sikertelensége elsésorban a termék javallattdl eltérd felhaszndalasabél és a mitéti/kezelési
eljaras(ok)nak a be nem tartasaboél fakadhat.

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

Az implantdtummal vald kezelés sikerességéhez elengedhetetlen a sebész, a protetikus

és a fogtechnikai laboratérium szoros egyuttmikodése.
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A Nobel Biocare NT" implantatumokat, az implantatum helyét el6készits eszkozkészletet

és eszkdzoket csak kompatibilis Nobel Biocare eszkozokkel, alkatrészekkel és protetikai
komponensekkel egyutt szabad haszndlni. Az olyan muszerek, alkatrészek és protetikai
osszetevsk haszndlata, amelyeket nem javallott a Nobel Biocare N1™ rendszerrel egyUtt
haszndlni, a termékek meghibdsoddsdhoz, szévetkdrosoddshoz vagy elégtelen esztétikai
eredményhez vezethet.

Amikor elészér alkalmaz egy Uj kezelési modszert, a lehetséges szévédmények elkerilésében
segitséget jelent, ha egy tapasztalt kollégdval dolgozik egyUtt. A Nobel Biocare erre a feladatra
kiképzett mentorai a vilég minden részén rendelkezésre dlinak.

Kulonosen fontos a terhelés megfeleld elosztasa a korona vagy hid a szemkozti fogsorral vald

kulondsen amikor azonnali terhelés szikséges.

Mitét el6tt:

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

Kulonleges 6vatossdg indokolt azokndl a pdcienseknél, akiknél olyan helyi vagy szisztémas
dllapotok dlinak fenn, amelyek megzavarhatjdk a csont vagy a légyszdvetek gyogyuldsi
folyamatdt, illetve a csontintegrdciot (példdul dohdnyzas, rossz ordlis higiéné, nem megfeleléen
bedllitott diabétesz, a szdjat vagy az arcot érinté sugdrkezelés, szteroidos kezelés, a kornyezé
csontot érint6 fertézések). Kulonleges gondossdaggal kell eljérni a biszfoszfondattal kezelt
pdciensek esetében.

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

A terméket nem vizsgdltak pedidatriai/adoleszcens betegeken, és nem javasolt a gyermekeken
torténd alkalmazasa. Altaldnossagban nem javasolt implantdtumot beiltetni, csak akkor, ha
megfelel6en igazolva van, hogy véget ért a juvenilis dlicsontok névekedésének fazisa.

Ha mar a mitét el6tt hianyoznak kemény- vagy lagyszovetek, lehetséges, hogy rosszabb lesz az
esztétikai eredmény, vagy az implantdtum nem a megfelels sz6gben fog elhelyezkedni.

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

Miitét kézben:

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

A steril eszkozok gondos kezelése és karbantartdsa elengedhetetlen a kezelés sikerességéhez.
A sterilizalt eszkézok haszndlata nemcesak a betegeket és a személyzetet segit megévni
a fert8zésektdl, hanem az egész kezelés sikerességéhez is szikséges.

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

Az atlagos platformu (Regular platform, RP) implantdtumok szikséges esetben az okkluziés sikra
merdlegestd| akar 45°-ban is eltérhetnek. Ha az implantatumok 30-45°-ban dlinak, a kévetkezé
kévetelmények érvényesek: Az eltérd iranyl implantatumokat sinezni kell, és a teljesen fogatlan
fogivben régzitett protézis megtartdsdhoz legaldbb 4 implantdtum szikséges.

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

Hajlitéersk: A szakirodalom szerint a hajlitéerék a leginkabb karosak, mivel veszélyeztetik az
implantdtumos fogpdtlds hosszd tavu stabilitdsat. A hajlitéerdk csokkentése érdekében az erék
eloszlésat keresztives stabilizaldssal kell optimalizalni, minimalizdlni kell a disztdlis lengétagokat,
ki kell egyensulyozni az okkliziét, valamint a fogpétldas csicskeit laposabban kell kialakitani.
Mitét utan:

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

Javallott felhaszndlék és pdcienscsoportok:
A Nobel Biocare N1TiUltra TCC implantdtumokat és eszkozoket kizdrélag fogaszati
szakemberek haszndlhatjdk.

A Nobel Biocare N1TiUltra TCC implantatumok és eszkozok fogdszati implantatummal kezelt
pdcienseken haszndlanddk.

Klinikai elénydk és nemkivanatos hatdsok:

A Nobel Biocare N1™ TilUltra TCC implantatumok és a Nobel Biocare N1™ TiUltra TCC
rendszereszk6z6k haszndlatdhoz kapcsolédé klinikai elénydk:

A Nobel Biocare N1 TiUltra™ TCC implantdtumok és a Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC
rendszereszkdzok fogdszati implantatumrendszerekkel és/vagy fogdszati korondkkal és hidakkal
végzett kezelések komponensei. A kezelés klinikai elénye a hianyz6 fog pétlasa és/vagy a hibas
korona megjavitasa.

A Nobel Biocare N1™ TiUltra TCC implantatumok és a Nobel Biocare N1™ TiUltra TCC
rendszereszkézok haszndlatdhoz kapcsolédé nemkivanatos hatdsok:

A fogdszati implantdtumok beltetése és a felsorolt eszkozok haszndlata invaziv
beavatkozdsnak minésil, amely a kdvetkezé tipikus mellékhatdsokat okozhatja: gyulladds,
fert6zés, vérzés, hematoma, fajdalom, duzzadds. A beavatkozds helyétél figgben az
implantdtum beultetése (ritkdn) a kovetkezdket is okozhatja: csonttorés, a kornyezé
képletek/fogpétlasok sérilése/perfordacioja, arcireggyulladds és szenzoros/motoros zavarok.

Az implantdtum behelyezése és ezeknek az eszkdzoknek a haszndlata a fokozott garatreflexszel
rendelkezd paciensek esetében nyelési reflexet valthat ki.

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

A foginy szintje alatti gydgyulds sordn csont néhet a fedécsavar f6lé. Bizonyos esetekben

a fedéesavarok tul kordn a felszinre bukkanhatnak.

Sulyos eseményekkel kapcsolatos megjegyzés:

Azon pdciensek, felhasznalok vagy harmadik felek esetében, akik az Eurépai Unidban vagy olyan
orszagban tartézkodnak, ahol az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé 2017/745/EU rendelethez
hasonlé szabdlyozds érvényes, a silyos eseményeket jelenteni kell a gydrtonak és a nemzeti
felUgyeleti hatdsagnak. Az eszkdz gydrtojanak kapesolattartdsi adatai a sulyos események
bejelentéséhez:

Nobel Biocare AB

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

Mdtéti beavatkozds és haszndlat:

A Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC implantatum behelyezésével kapcsolatos dltalénos Gtmutatds:
A Nobel Biocare NT™ TiUltra™ TCC implantdtumok RP platformhoz 5 kilénb6zé hosszuségban,
NP platformhoz pedig 4 kilonb6zé hosszusagban érheték el. A rendelkezésre 4ll6 implantatumok
teljes listgjat lasd az 1. tablazatban.

Az implantdtumot gy kell elhelyezni, hogy az ovalis hdromszog lapos oldala bukkdlis iranyba
nézzen; a bukkdlis csontfal mennyisége igy maximalizalhaté az implantatum behelyezésekor
(lasd: A dbra).

Az implantdtumok és a szomszédos fogak kozott minimum 1.5 mm tavolsdgot kell hagyni.
Az implantdtumok kozott legaldbb 3 mm tdvolsagot kell hagyni.

Megjegyzés: A 15 mm-es implantdtumhosszhoz az 0}, 16 mm-es jeldléssel rendelkezé Depth
Probe mélységjelzét, a 8-18 mm-es OsseoDirector helyel6készitét, a 8-18 mm-es Guided Pilot
Drill (10+) kezd&furdt és a 8-18 mm-es Twist Step Drill furét kell haszndlni.

A dbra: Az implantdtum elhelyezése
Mélységjelzések az OsseoDirector el8készitén, a Twist Step Drill firékon és az OsseoShaper
helyelékészitd
Az OsseoDirector el6készité és a Twist Step Drill kezd6forok mélységmérési rendszerrel
rendelkeznek a megfeleld hosszUsagu implantdtumhoz, ahogy azt a B dbra mutatja.
Az OsseoDirector el6készité és a Twist Step furé két vdltozatban dll rendelkezésre: az egyik
8-14 mm hosszU, és 13 mm-es implantdtumhosszig haszndlhaté, a mésik pedig 8-18 mm
hosszUsdgu, és 15 mm-es implantatumhosszig hasznalhaté. Az aldbbi dbra bemutatja
a mélységjelzéseket (példaként egy 4.0 x 11 mm-es implantatummal).
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B. dbra: Mélységjelzések az OsseoDirector el6készit6kon, az OsseoShaper
helyel6készit6kdn és a Twist Step Drill furékon

Az egyes implantdtumokhoz tartozik egy megfelel6 OsseoShaper 1 helyel8készité és egy
OsseoShaper 2 helyel6készits, amelyek illeszkednek az implantdtum hosszdhoz. Az OsseoShaper
helyel8készitékon taldlhaté fekete jeldlések (Iasd: C dbra) a beultetési mélységet mutatjak,
és kilonosen lebeny nélkili modszer alkalmazdsa sordn hasznosak annak ellendrzésére,
hogy az OsseoShaper teljesen behelyezésre kerilt-e. Az egyes vonalak 1 mm vastagsdguak.
Az OsseoShaper 2 helyel6készité szinkddja: magenta szind a 3.5 mm-es implantdtumok esetén
és sdrga szinG a 4.0 mm-es implantatumok esetén.
Megjegyzés: Az OsseoShaper elékészitsk az implantdtumndl 0.5 mm-rel hosszabbak.

[-s

Teljes mélység

C dabra: Mélységjelzések az OsseoShaper 1 helyelSkészitén
és az OsseoShaper 2 helyel6készitén

A Guided Pilot Drill kezd6furé kétféle hosszisdgban kaphaté: (10+) 8-14 mm-es méretben
13 mm-es implantdtumhosszig és (10+) 8-18 mm-es méretben15 mm-es implantdtumhosszig.
Az aldbbi képen az implantatum hosszdnak megfelelé mélységjelzések lathatok.

Megjegyzés: A furék 1 mm-rel hosszabbak, mint az implantatumok.

10 + 15 mm
10 + 13mm
10 + N mm
10 + 9 mm
10 + 7 mm

D dbra: Jelzések a Guided Pilot Drill kezdéfirékon
Figyelem: Az OsseoDirector Nobel Biocare N1™ el6készit6, a Guided Pilot Drill Nobel Biocare
N1™ kezd6furé és a Twist Step Drill furé T mm-rel mélyebb lyukat készit, mint a behelyezett
implantdtum hossza. Vegye figyelembe ezt az extra hosszUsdgot, amikor fontos anatémiai
képletek kozelében végez furdst.
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A mijitéti protokoll:

Az OsseoDirector elékészitével vagy a Guided Pilot Drill kezdéfuréval és az OsseoShaper
helyel8készitkkel készitse el a csontfuratot. Az OsseoShaper helyel6késziték menetes eszkozok,
amelyeket alacsony sebességen kell bevezetni és eltdvolitani, oblités nélkil. Az aldbbi dbra

a Nobel Biocare N1™ prepardcios protokolljat mutatja be. A mitéti protokollra, a furéegység
bedllitasdra és a specidlis eszkozok haszndlatdra vonatkozé részletes utasitdsokért kdvesse

a kdvetkezd szakaszokban ismertetett mUtéti lépéseket.

Osseo-
Shaper™
nincs
behelyezve
Osseo-
Shaper™
behelyezve|
Y
_;! Fl
OsseoDirector™ O: t 1 | fo) Sh ™o I
<2000 f/p 50 f/p 25f/p 50 f/p 256/
<40 Nem <70 Nem <40 Nem <70 Nem
] & F:1

E dbra: A mitéti protokoll
Ebben a protokollban az OsseoDirector el6készité helyett a Guided Pilot Drill kezd6furd
is haszndlhaté.

E m{téti protokoll alkalmazhaté - csontminéségtdl és anatémiai helyzettdl figgetlendl - a legtobb
esetben (beleértve az extrakcids helyeket is), amikor kell6 mennyiségU csont dll rendelkezésre

a kivdlasztott implantatum teljes behelyezéséhez.

A. Afiréegység el6készitése

Hatszégletd befogé csatlakozassal rendelkezé kényskdarabot (DIN EN 1SO 17509) kételezé
haszndlni - lasd az F dbrat.

Hatszégletl

F abra: Hatszdgletd befogé csatlakozéval rendelkezé kényskdarab

Figyelem: A fur6egység maximdlis forgatonyomatékat az implantatum helyének kialakitdsakor
40 Ncm-re kell dllitani. Ha meghaladja a 40 Nem forgatényomatékot, megsérilhet
a konyskdarab és a hozzd kapcsolt eszkoz.
B. Acsontfurat el6készitése
Vigydzat: Az OsseoDirector el6készits, a Guided Pilot Drill kezdéfuré, az OsseoShaper
helyel6készit6k és a Twist Step Drill furdk éles szélG eszkozok. A sérilés megelézése érdekében
kezelje 6ket 6vatosan.
1. Allitsa be a furéegységet 2000 f/p sebességre, és kapcsolja be az 8blitést.
2. Készitse el§ a kezdé csontfuratot az OsseoDirector Nobel Biocare N1 el6készitével (G dbra)

vagy a Guided Pilot Drill kezdéfuréval (G dbra). Az OsseoDirector el6készitét vagy a Guided

Pilot Drill kezdéfurét nagy sebességgel (legfeliebb 2000 f/p fordulatszammal) kell hasznalni
szobahS8meérséklety, steril sboldattal térténd folyamatos, béséges oblités mellett.

G dbra: OsseoDirector el6készité

Megjegyzés: Fontos, hogy addig furjon, amig el nem érte a teljes tervezett mélységet, mivel csak
igy biztosithaté az implantdtum sikeres behelyezése.
Figyelem: Az OsseoDirector el6készité, a Guided Pilot Drill kezdfuré és a Twist Step Drill furé
1 mm-rel mélyebb lyukat készit, mint a behelyezett implantatum hossza. Vegye figyelembe
ezt az extra hosszUsdgot, amikor fontos anatémiai képletek kozelében végez furést (a furdsi
referenciavonalakat lasd a B és D dbrakon).
3. Haaszomszédos természetes fogak Utban vannak, és a kényokdarabbal nem lehet a megfeleld
mélységig furni, haszndlja a Nobel Biocare N1 OsseoShaper helyel8készits-hosszabbitét.
4. Lebenyképzés nélkili technika alkalmazésakor adja hozzd a furdsi mélységhez
a ldgyszovetek vastagsdagat.
5. A Nobel Biocare N1 OsseoDirector elékészits vagy a Guided Pilot Drill kezdéfuré haszndlata
utdn a Depth Probe furdsi mélységjelzével ellendrizheti a csontfurat mélységét.
Megjegyzés: Rendelkezésre dll egy Uj Depth Probe mélységjelzé (H dbra) is, amelyet a 15 mm-es
meélységi prepardciohoz kell haszndlni. Ennek mindkét oldaldn talalhatéd egy tovdbbi lézeres
jelolés, amely 16 mm-es mélységnek felel meg.

Hozzdadott
16 mm-es
jelolés

10 mm
12 mm
14 mm

H dbra: Depth Probe furdsi mélységjelzé

Figyelem: Ha rossz Depth Probe furdsi mélységjelz6t hasznal, akkor a csontfurat mélységének
megmeérése helytelen eredményt adhat. Haszndlja a Depth Probe Nobel Biocare N1™ furdsi
mélységjelzét.

6. Acsontfurat iranyanak ellendrzéséhez haszndlja az Irdnyjelzét. Az Irdnyjelzének két oldala
van (I4sd: | dbra); az egyik oldala (keskenyedd) az OsseoDirector el6készitével létrehozott
csontfurathoz illeszkedik, a mdsik oldala (egyenes) a Guided Pilot Drill kezdéfuréval
létrehozott csontfurathoz illeszkedik.

Megjegyzés: Javasolt varratmenetet haszndlni a lyukban a lenyelés megelézésére.

Egyenes oldal

Keskenyeds oldal

| dbra: Direction Indicator irdnyjelzé

Vigydzat: Az OsseoDirector elékészits, a Guided Pilot Drill kezdéfuré, az OsseoShaper
helyel6készitsk és a Twist Step Drill furdk éles széll eszkozok. A sérilés megelézése érdekében
kezelje ket 6vatosan.

C. Az OsseoShaper 1 Nobel Biocare N1™ helyelékészit6 haszndlata

Az OsseoShaper 1 helyel6készité megtaldlhaté az implantdtum csomagoldsaban (lasd: J dbra).

J dbra: Az implantatummal egyUtt csomagolt OsseoShaper 1 helyel6készité
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1. Allitsa be a furéegység forgatényomatékanak hatarat 40 Nem-re, a fordulatszamat pedig
50 f/p-re; az 8blitést ne kapcsolja be.

2. lllessze az OsseoShaper Thelyel6készitst a konyokdarabhoz rogtén a csomagoldsbél vald
kivétel utan (K dbra). Az 6sszeillesztés utén nyomija le a fehér peckeket (L dbra), és 6vatosan
huzza ki az OsseoShaper 1helyelékészitét.

K dbra: Az OsseoShaper 1 Nobel Biocare N1™ helyel6készits sszeillesztése

L dbra: Az OsseoShaper 1 Nobel Biocare N1™ helyel6készité kivétele

3. Vezesse be az OsseoShaper Thelyel6készitét teljes mélységben, ha lehetséges, és huzza
ki a furéegységet Ugy, hogy visszafelé kapcsolja rajta a forgdst.

e Furjon ,elére” iranyban 50 f/p sebességgel, oblités nélkil.

¢ Engedje, hogy az OsseoShaper 1 helyel6készité nyomas nélkil bemenjen a teljes
mélységig, vagy addig a pontig, ahol kordbban megdil.

«  Forjon forditott irdnyban 50 f/p sebességgel, dblités nélkl.

M dbra: OsseoShaper 1 helyel6készité

4. Folytassa a D Iépéssel abban az esetben, amikor az OsseoShaper 1 helyelékészité nem
vezethetd be teljesen. Ellenkez esetben folytassa az F 1épéssel.

Vigydzat: Ne alkalmazzon tilzott erét az OsseoShaper 1helyel6készité haszndlata sordn
az alul fekvé fontos képletek megsértésének elkerilése érdekében.

Figyelem: A csontfurat kdrositasanak elkerilése érdekében ne hizza ki a csontfuratbdl

az OsseoShaper 1 helyel6készitét gy, hogy el6tte nem kapcsolja be az ellentétes forgdsiranyt.
Figyelem: Helyezze az OsseoShaper helyel6készitét a konyokdarabba Utkozésig.

Az OsseoShaper helyel6készité beragadhat, ha nem megfeleléen helyezi be. Az OsseoShaper
helyel8készité 50 f/p-nél nagyobb sebességen valé haszndlatakor megsérilhet a kényskdarab,
az eszkozok vagy a csont.

Figyelem: Az OsseoShaper helyelSkészitével soha nem szabad 40 Nem-nél nagyobb behelyezési
forgatényomatékot kifejteni. Az OsseoShaper helyel6készité tulszoritdsa a csont torését vagy
nekrozisat, illetve az eszkdzok, igy a kényskdarab vagy a furéhosszabbitéd karosoddsat okozhatja.
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Figyelem: A fUr6egység maximdlis forgatényomatékat 40 Nem-re kell dllitani. Ha meghaladja

a 40 Ncm forgatényomatékot, megsérilhet a konyokdarab és a hozzd kapcesolt eszkoz.

5. Ha aszomszédos természetes fogak Utban vannak, és a kényokdarabbal nem lehet a megfelels
mélységig furni, haszndlja a Nobel Biocare N1 OsseoShaper helyelékészits-hosszabbitét.

Figyelem: A javasolt maximdlis forgatényomaték tullépése kovetkeztében az OsseoShaper 1

helyel8készité beragadhat az OsseoShaper Nobel Biocare N1 helyelSkészité-hosszabbitéba.

D. Az OsseoShaper 2 helyel6készité haszndlata

Ha az OsseoShaper 1 helyelSkészitét nem sikerlt a teljes mélységig bevezetni, haszndlja

az OsseoShaper 2 helyelSkészitét.

1. Allitsa be a furéegység forgatényomatékanak hatdrat 40 Nem-re, a fordulatszamat pedig
50 f/p-re; az dblitést ne kapcsolja be.

2. \Vdlassza ki az implantdtuméval megegyezé hosszUsdgu OsseoShaper 2 helyelSkészitst.
Az OsseoShaper 2 helyel6késziték szinkodoldsa az implantatum dtméréjét koveti: 3.5 mm-es
implantatumatmérs esetén a szin magenta, 4.0 mm-es implantatumatmérd esetén pedig
sarga (N dbra).

!il
I

OsseoShaper 2
@4.0mm

OsseoShaper 2
@35mm

N dbra: Az OsseoShaper 2 helyel&késziték szinkédolasa

3. Csatlakoztassa és - ha lehetséges - vezesse be az OsseoShaper 2 helyelSkészitét teljes
mélységben (O dbra), majd hizza ki a csontfuratbol a furéegységet gy, hogy visszafelé
kapcsolja rajta a forgdst.

e Furjon ,elére" iranyban 50 f/p sebességgel, dblités nélkil.

¢ Engedje, hogy az OsseoShaper 2 helyel6készité nyomas nélkil bemenjen a teljes
mélységig, vagy amig kordbban meg nem all.

»  Furjon forditott irdnyban 50 f/p sebességgel, dblités nélkul.

O dbra: OsseoShaper 2 helyelékészité

Vigyazat: Ne alkalmazzon tolzott erét az OsseoShaper 2 helyel6készité haszndlata sordn az alul
fekvé fontos képletek megsértésének elkertlése érdekében.

4. Ha atermészetes fogak akaddlyozzak a konydkdarabot a megfeleld mélység megfirdsaban,
haszndalhat OsseoShaper helyel8készits-hosszabbitot.

5. Ha az OsseoShaper 2 helyel6készité nem vezethetd be teljesen, folytassa az E [épéssel, mds
esetben folytassa az F [épéssel.

Figyelem: Helyezze az OsseoShaper 2 helyel6készitét a konyokdarabba Utkozésig.

Az OsseoShaper 2 helyel6készité beragadhat, ha nem megfeleléen helyezi be. Az OsseoShaper 2
helyel8készité 50 f/p-nél nagyobb sebességen valé haszndlatakor megsérilhet a kényokdarab,
az eszkozok vagy a csont.

Figyelem: Az OsseoShaper helyel6készitével soha nem szabad 40 Necm-nél nagyobb behelyezési
forgatényomatékot kifejteni. Az OsseoShaper helyelkészité tulzott megszoritasa a csont
torését vagy nekrézisat, illetve az eszkdzok, igy a kényokdarab vagy az OsseoShaper Extension
helyel8készité-hosszabbitéd kdrosoddsat okozhatja.

Figyelem: A fur6egység maximdlis forgatényomatékat 40 Nem-re kell dllitani. Ha meghaladja
a 40 Nem forgatényomatékot, megsérilhet a kényokdarab és a hozza kapesolt eszkdz.
Figyelem: A javasolt maximdlis forgatonyomaték tullépése kovetkeztében az OsseoShaper 2
helyel8készité beragadhat az OsseoShaper helyel6készits-hosszabbitéba.

E. ATwist Step Drill furé haszndlata

A Twist Step Drill forét is haszndlni kell olyan esetekben, amikor az OsseoShaper 2
helyel6készité nem vezethetd be teljesen a javasolt behelyezési forgatényomatékkal.

1. Allitsa be a furéegységet 2000 f/p sebességre, és kapcsolja be az dblitést.

2. Készitse elé a tervezett mélységl csontfuratot a Twist Step Drill furéval, majd tévolitsa
el a furét (P dbra).

3. ATwist Step Drill furék esetében nagy sebességgel kell furni (legfeljebb 2000 f/p sebességgel),
szobahémérsékletd steril séoldattal torténs folyamatos, béséges 6blités mellett.

P dbra: Twist Step Drill foré

4. Ha atermészetes fogak akaddlyozzak a konyokdarabot a megfeleld mélység megfurdsaban,
haszndlhat OsseoShaper helyelékészité-hosszabbitét.

Az aldébbi tabldzat 6sszefoglalja az egyes implantatumokhoz haszndalhaté furékat.

3. tabla Az implantatum helyének el6készitésé lgalé eszkozok
Implantdtum Kompatibilis eszkéz6k és méretek (mm)
Osseo Guided Pilot Osseo OsseoShaper2 | Twist Step
Director Drill Shaper 1 (haaz Drill (ha az

OsseoShaper 1 OsseoShaper 2
nem vezetheté | nem vezetheté
be teljesen) be teljesen)

Nobel Biocare NT™ | @1.8-2.4 | @2.0x(10+) | @35x9 @35x9 @2.5/34

TiUltra™ TCC NP x 8-14 8-14 x10-14

35x9mm @1824 | @2.0x(10+) ©25/34

Nobel Biocare N1 | X818 | 818 235x1 | @35xm | X108

TiUltra™ TCC NP

3.5xTTmm

Nobel Biocare N1™ @35x13 | @3.5x13

TiUltra™ TCC NP

3.5x13mm

Nobel Biocare N1™ | @1.8-2.4 | @2.0x(10+) | @3.5x15 | @3.5x15 @25/3.4

TiUltra™ TCC NP x8-18 8-18 x10-18

3.5x15mm

Nobel Biocare NT™ | @1.8-2.4 | @2.0x(10+) | @4x7 DB bLx7 @33/38

TiUltra™ TCC RP x 8-14 8-14 x 8-14

40x7mm 1824 | 2.0x(10+) ?33/38

Nobel Biocare N1 | X818 | 818 @4x9 | @4x9 X818

TiUltra™ TCC RP

4.0x9mm

Nobel Biocare N1™ D 4xM DhxM

TiUltra™ TCC RP

4.0x1Tmm

Nobel Biocare N1™ D 4x13 @ 4x13

TiUltra™ TCC RP

4.0x13mm

Nobel Biocare NT" | @1.8-2.4 | @2.0x(10+) | @4x15 D4 x15 ?33/38

TiUltra™ TCC RP x8-18 8-18 x 8-18

4.0x15mm
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F. Azimplantatum felvétele

1. Forditsa fejjel lefelé a fehér tartdt, és vegye ki az implantdtumot Ugy, ahogy az
a Q dbrdén lathato, a belsé titantartébol végezze el az implantdtum Gsszeillesztését az
Implantdtumbehajtd enyhe elforgatdsdval, amig az Implantdtumbehaijtét teljesen bele nem
helyezi az implantatumba (Q dbra).

N

Q dbra: Az implantdtum felvétele

A Nobel Biocare NT" Implant Driver implantdtumbehajté az implantdtumplatformnak megfeleld
szinkéddal rendelkezik, az NP platform esetében magenta szinG, az RP platform esetében

sarga sziny, és a térzsén hdrom homord felllet taldlhato, amelyek illeszkednek az implantatum
ovdlis hdromszog alaky csatlakozofeluletének lapos oldalahoz. A mélységjeldlések jelzik az
implantdtumnak a csonthoz és a ldgyszévethez viszonyitott mélységét. Lasd az R abrat.

i
1
+

Hommor( oldal

3mm
2mm
E— Tmm

R. dbra: Az implantdtumbehaijté jelzése
G. Azimplantatum behelyezése
1. Allitsa a furéegységet 70 Ncm maximdlis forgatényomatékra.

2. Helyezze be az implant&tumot legfeljebb 70 Nem forgatényomatékkal elészor
a kényokdarabot, majd a végsé behelyezéshez kézi sebészeti nyomatékkulcsot haszndlva.
A Manual Torque Wrench kézi nyomatékkulcesal kapesolatos informéciokért lasd
a Nobel Biocare IFU1098 szémU haszndlati dtmutatojat.

3. Azimplantdtum behelyezéséhez furjon elérefelé haladé iranyba 25 /p sebességgel oblités nélkil.

4. Az implantdtum behelyezésekor szemrevételezéssel valé ellenérzéssel gondoskodjon
arrol, hogy az implantatum felsé része kresztdlis szintben legyen Ugy, hogy az egyik lapos
oldala bukkdlis irdnyba dlljon, és igy maximalizalja a bukkdlis csontmennyiség szdmara
rendelkezésre dll6 helyet. Ha szUkséges, ellendrizze a megfelelé elhelyezkedést és orientdciot
is. Lasd az A dbrat.
Figyelem: Az implantdtumra nem szabad 70 Ncm-nél nagyobb behelyezési forgatényomatékot
kifejteni! Az implantdtum tdl erés megszoritdsa az implantdtum karosoddsat, illetve a csont
torését vagy nekrézisat okozhatja. Ha az implantdtumot a Surgical Driver csavarkulcesal szoritja
meg, forditson kilénds gondot arra, hogy ne szoritsa meg til erésen. Az azonnali terheléshez
az implantatumnak el kell viselnie legaldbb 35 Nem végsé behelyezési forgatényomatékot. Ha
nem éri el ezt a behelyezési forgatényomatékot, egyéb, az eszkoz haszndlati ttmutatédjanak
megfelel terhelési protokollokat kell megfontolni.

Ha az implantdtum a behelyezésekor elakad, vagy a teljes behelyezése elétt eléri a maximalis
behelyezési forgatényomatékot, forgassa az implantatumot az 6ramutaté jarasaval ellentétes
irGnyba az implantdciés motort forditott irdnyba jératva vagy a Manual Torque Wrench Surgical
kézi sebészi nyomatékkulcs segitségével, és vegye ki az implantdtumot a helyérél. A folytatds
elétt helyezze vissza a csavart a belsé csomagoldsaba. Kévesse a mtéti protokollt, és miel6tt
Ujra megprobdind behelyezni az implantdtumot, végezze el a mitét |épéseit.

5. Azimplantatumfej korGli kemény szdvetek eltavolitdsanak elésegitésére a Bone Mill
kértrepanok haszndlhatdk (4. tablazat; tovabbi informdaciokért lésd a Nobel Biocare IFU1089
haszndlati Gtmutatét).
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4. tbla Kompatibilis Bone Mill kértrepanok és Bone Mill Guide kértrepdnvezetsk

Implantdtum Kértrepdn Kértrepdnvezetd

Nobel Biocare N1 TiUltra
TCCNP

Bone Mill Nobel Biocare N1™
TCC @ 4.0

Bone Mill Guide Nobel Biocare
N1 TCC NP @ 4.0

Bone Mill Nobel Biocare N1™
TCC@52

Bone Mill Guide Nobel Biocare
NT"TCCNP@5.2

Nobel Biocare N1™ TiUltra
TCCRP

Bone Mill Nobel Biocare NT™
TCC@5.2

Bone Mill Guide Nobel Biocare
N1™TCCRP @ 5.2

H. Afed8csavar vagy a felépitmény behelyezése

1. Avdlasztott mitéti protokolltol figgben helyezzen az implantdtumra fedécsavart vagy
felépitményt, majd varrja 6ssze a foginyt. A fed6csavarokkal kapcsolatos informdcidkért
|dsd a Nobel Biocare IFUT016 szamU haszndlati Gtmutatéjat.

Figyelem: A fedécsavart csak mérsékelt erével szoritsa meg, hogy elkerilje a tilzott terhelését,
ami miatt megsérilhetnek a részei.

A protetikai eljédrasokkal kapcsolatos tovébbi informdciokért olvassa el a 2. tablazatban felsorolt
Nobel Biocare haszndlati Utmutatét (,IFU").

Implantatum, felépitmény és felépitménycsavar-eltavolité eszkézok:

Ha el kell tavolitani egy implantatumot, felépitményt vagy felépitménycsavart, lésd a kdvetkezd
haszndlati ttmutatdkat: Nobel Biocare IFU1097 Implant Retrieval Instrument implantatumeltavolitd
eszkozok, IFUT043 Abutment Screw Retrieval Instrument felépitménycsavar-eltdvolitd eszkozok és
IFU1096 Abutment Retrieval Instrument felépitményeltavolité eszkoz.

5. tablazat: A Nobel Biocare N1™ TiUltra implantat kkal k ibilis eltavolitéeszkdzok

p

Implantdtum Kértrepdnvezetd

Nobel Biocare N1™ TiUltra TCC NP | Implant Retrieval Instrument CC 3.0 és TCC NP
Trephine drill 3.8/4.6 mm
Screw Tap Repair Tool Nobel Biocare NT" TCC NP

Rescue Drill Guide Nobel Biocare N1T* TCC NP

Nobel Biocare N1™ TiUltra TCC RP | Implant Retrieval Instrument CC RP, Tri-Ch WP és TCC RP
Trephine drill 4.4/5.2 mm
Screw Tap Repair Tool Nobel Biocare NT* TCC RP

Rescue Drill Guide Nobel Biocare N1™ TCC RP

Anyagok:

* Implantatum: kereskedelmileg tiszta, 4. fokozatu titdn, ndtrium-dihidrogén-foszfat
(NaH,PO,) és magnézium-klorid (MgCl,) (ASTM F67).

* Fed&csavar: Ti-6Al-4V titanétvozet (titdn-aluminium-vanddium) és gyémantszerd szén
bevonat (DLC) (ASTM F136 és ISO 5832-3).

*  OsseoShaper 2 helyelékésziték: Ti-6Al-4V titanotvozet (titdn-aluminium-vanddium)
(ASTM F136 és ISO 5832-3 szabvdényok).

*  OsseoDirector elékészitd és Twist Step Drill furé: rozsdamentes acél (ASTM F899 szabvany).

+  Guided Pilot Drill kezd6furé: rozsdamentes acél és DLC (gyémantszer( szén) bevonat
(ASTM F899).

¢ Implantatumbehajté: Ti-6Al-4V titanotvozet (titdn-aluminium-vanddium) és rozsdamentes
acél (ASTM F899, ASTM F136 és ISO 5832-3 szabvanyok).

«  OsseoShaper Extension helyel6készité-hosszabbité: rozsdamentes acél (ASTM F899 szabvany).
*  Depth Probe furasi mélységméré: rozsdamentes acél (ASTM F899 szabvdény)
« Direction indicator irdnyjelzé: Rozsdamentes acél (ASTM F899 szabvany).

Sterilitds és Ujrahasznalat:

A Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC implantatumokat, a Cover Screw Nobel Biocare N1™ fedécsavart,
az OsseoShaper 1és 2 helyel6készitét, az OsseoDirector Nobel Biocare N1™ elékészitét, a Guided
Pilot Drill Nobel Biocare N1™ kezdéfurét és a Twist Step Drill furét sugdrzdssal sterilizaltak és
egyszer haszndlatosak. A feltintetett lejarati id8 utan nem szabad 6ket felhaszndlni.

Vigydazat: Ne haszndljon olyan eszkézt, amelynek a csomagoldsa megsérult, vagy amelyet
kordbban kinyitottak.

Figyelem: A Nobel Biocare N1" TiUltra™ TCC implantdtumokat, a Cover Screw Nobel Biocare
N1™ fed6csavart, az OsseoShaper 1 és 2 helyelSkészitét, az OsseoDirector Nobel Biocare NT™
el6készitét, a Guided Pilot Drill Nobel Biocare N1™ kezdéfurdt és a Twist Step Drill furét tilos
Ujbdl el6késziteni, és ezek a termékek egyszer haszndlatosak. Az Ujra feldolgozds a mechanikai,
kémidai, illetve bioldgiai tulajdonsdgok romlasat okozhatja. Az Ujrafelhaszndlds helyi vagy
szisztémas fertézést okozhat.

Az Implant Driver Nobel Biocare N1 TCC implantdtumbehajtét, az OsseoShaper Extension

Nobel Biocare N1™ helyel6készit6-hosszabbitdt, a Direction Indicator Nobel Biocare N1™ irdnyjelz6t
és a Depth Probe Nobel Biocare N1™ furdsi mélységjelzét nem sterilen szdllitjuk, és ezek a termékek
Ujrafelhaszndlhatdk. Haszndlat el6tt tisztitsa meg és sterilizdlja a termékeket a ,Tisztitdsi és
sterilizaldsi utasftdsok” részben taldlhaté manudlis vagy automata eljardst kovetve.

Vigydzat: A nem steril eszkézok felhaszndldsa fertézést, illetve a fertézéses betegségek
tovdbbaddsat okozhatja.

Az Implant Driver Nobel Biocare N1 TCC implantdtumbehajtd, az OsseoShaper Extension
Nobel Biocare N1™ helyel6készits-hosszabbité, a Direction Indicator Nobel Biocare N1T™ irdnyjelzé
és a Depth Probe Nobel Biocare N1™ furdsi mélységjelzé Ujrafelhaszndlhato eszkéz.

Mindegyik haszndlat elétt ellendrizze az eszkdzoket, hogy nem lathatok-e rajtuk

az elhaszndlodas kovetkezd jelei:

Implantdtumbehajté:
¢ Nézze meg, hogy nem ldthaté-e korrézié.

* Mechanikus kopds/sérilés jeleit keresse a behajté perselyén és végén.
*  Bizonyosodjon meg arrél, hogy az eszkézokon levé ézeres jeldlések olvashatok.

OsseoShaper Extension helyelékészité-hosszabbité:

*  Nézze meg, hogy nem ldthaté-e korrézié.

*  Mechanikus kopds/sérilés jeleit keresse a furé/OsseoShaper helyelékészits és az
OsseoShaper Extension helyelkészité-hosszabbité/kézi darab szerelék kozott.

*  Bizonyosodjon meg arrdl, hogy az eszk6zokon levé [ézeres jelolések olvashatok.

Direction Indicator iranyjelz6, Depth Probe firdsi mélységjelz:

¢ Nézze meg, hogy nem ldthaté-e korrézié.

* Bizonyosodjon meg arrél, hogy az eszk6zokon levé mélységjelzések olvashatok. Ha ezek
barmelyikét észleli, dobja el az eszkézoket.

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

Tisztitdsi és sterilizdldsi utasitdsok:

Az Implant Driver Nobel Biocare N1™ TCC implantdtumbehajtét, az OsseoShaper Extension
Nobel Biocare N1™ helyel6készité-hosszabbitdt, a Direction Indicator Nobel Biocare N1T™
irdnyjelzét és a Depth Probe Nobel Biocare N1™ firdsi mélységjelzét nem sterilen szdllitja

a Nobel Biocare, és ezek a termékek Ujrafelhasznalhaték. Az eszk6zéket minden haszndlat
el6tt tisztitani és sterilizdIni kell.

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

Az aldbbi tisztitasi és sterilizaldsi eljérasokat a vonatkozé nemzetkozi szabvdanyok és iranyelvek
alapjan hitelesitettik:

* Kézi és automata tisztitas: AAMITIR 12.
o Sterilizalas: AAMI ST79 és ISO 17665-1.

Az EN ISO 17664 szabvany értelmében a felhaszndlé vagy az elékészits feleléssége, hogy az
adott eljardsok hatékonysdgat biztosité berendezéseket, anyagokat és személyzetet hasznaljon.
A felhaszndlénak vagy az el6készitének hitelesitenie kell az aldbbi utasitdsoktol vald dsszes
eltérést, igy biztositva az eljardsok hatékonysdgat.

Megjegyzés: SzigorUan be kell tartani az eszkdz(6k) tisztitdsahoz és/vagy szdritdsdhoz haszndlt
moso- és tisztitdszereknek a gydrtojuk dltal biztositott haszndlati utasitdsait.

Megjegyzés: Az Implant Driver Nobel Biocare N1™ TCC implantatumbehaijté, az OsseoShaper
Extension Nobel Biocare N1™ helyel6készits-hosszabbité, a Direction Indicator Nobel Biocare N1™
iranyjelzé és a Depth Probe Nobel Biocare N1™ furdsi mélységjelzé hitelesitetten elviseli az itt
leirt tisztitdsi és sterilizaldsi eljérasokat.

Figyelem: Kérjuk, tartsa be a kdvetkezé utasitdsokat az Gjbdli el6készitéshez.

Kezdeti kezelés a haszndlat helyén az Ujrafeldolgozds elétt:
1. Az egyszer haszndlatos eszkézoket és az elhaszndlodott Ujrahaszndalhaté eszkézoket
kozvetlentl a haszndlatuk utdn dobja ki.

2. Az Ujrafeldolgozds el6tt nedvszivo papirtorlékkel tavolitsa el az Ujrahaszndlhaté eszkézokré!
a szennyez8dést és tormeléket. Amennyiben lehetséges, fogdszati szonda haszndlatdval
tavolitsa el az Uregekben lévs szennyezédéseket és tormeléket.

3. Ezutdn dblitse le az eszkozoket hideg csapvizzel.

Tarolds, szdllitas és dtvitel az Gjboli el6készités helyére:

1. Aszennyezddés és tormelék eltavolitdsa utdn tdrolja az eszkozoket olyan tdroldban, amely
megvédi ket a szdllitds sordn a sérilésektdl, és megakaddlyozza, hogy beszennyezzék
a személyzetet vagy a kornyezetet.

2. Minél elébb vigye az eszkozoket arra a helyre, ahol az Ujboli elkészitést fogja végezni.
Ha ez csak késébb lehetséges, fontolja meg, hogy az eszkozoket nedves kendével fedi le,
vagy helyezze 6ket zart tartdlyba, hogy elkerilje a szennyezédések és/vagy térmelékek
raszaraddsat.
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Megjegyzés: A hatékony Ujbdli el6készités érdekében az Ujrahaszndlhaté eszkézok haszndlata
utdn 16rdn bell el kell kezdeni az el6irt manudlis vagy automata tisztitdsi és szdritdsi eljarasokat.

3. Ha az eszkdzoket az Ujbdli elékészitéshez az intézményen kivilre szdllitjak, ezt olyan
tdroléban kell megtenni, amely megvédi Sket a szdllitds soran a sérilésektdl, és
megakaddlyozza, hogy beszennyezzék a személyzetet vagy a kornyezetet.

Automata tisztitds és szdritds (ideértve az elézetes tisztitdst):

El6zetes tisz

1. Legaldbb 5 perce meritse az eszkdzt langyos, 0.5%-0s koncentraciéju enzimatikus
tisztitoszerbe (pl. Neodisher Medizym).

2. Toltse fel a lumeneket (ha vannak) langyos, 0.5%-os koncentrdciéjd enzimatikus tisztitoszerrel
(pl. Neodisher Medizym) egy 20 ml-es fecskendé segitségével. Ismételie meg ezt a lépést,
amig a lumenek szemmel ldthatéan mentesek nem lesznek a szennyezédésektdl.

Az OsseoShaper Extension Nobel Biocare N1T™ helyel6készité-hosszabbité esetében
ezt a lépést legaldbb hdromszor meg kell ismételni.

3. Kefélje a kulsé felGleteket puha sértéjd mianyag kefével (pl. Medsafe MED-100.33) legaldbb
30 mdsodpercig, amig minden lathaté szennyezédést el nem tévolit.

4. Kefélje a belsé feluleteket, lumeneket és Uregeket (ha vannak) megfelel6 méretd (pl. 1.2 mm,
2.0 mm vagy 5.0 mm &tméréji) palackmosé kefével legaldbb 1 percig, amig minden lathaté
szennyezédést el nem tdvolit

5. Alaposan 6blitse at az 6sszes kilsé és belsé feluletet, lument és Ureget (ha vannak) langyos
csapvizzel legalabb 30 mdsodpercig, amig le nem mossa az Gsszes tisztitészert.

6. Oblitse 4t a lumeneket (ha vannak) 20 ml csapvizzel egy 20 ml-es fecskendd segitségével.

Automata tisztitds és szdritds:
A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kovetkezé moséberendezést haszndlta: Miele G7836 CD
a Vario TD programmal.

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

1. Helyezze az eszkdzoket egy megfelels polcra vagy tartéba (pl. fém héldkosarba).

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

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

¢ Legaldbb 2 perces elémosds hideg csapvizben.

e Vizleengedése.

o Legaldbb 5 perces tisztitds legalabb 55 °C-os (131 °F) csapvizzel és 0.5%-0s, enyhén
lgos tisztitészerrel (e.g. Neodisher Mediclean).

e Vizleengedése.

e Legaldbb 3 perces semlegesités sotalanitott hideg vizben.

e Vizleengedése.

¢ Legaldbb 2 perces oblités sétalanitott hideg vizben.

e Vizleengedése.

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

Ha a szdritdsi ciklus utdn az eszkozok nedvesek maradnak, szaritsa meg Sket siritett
levegével, vagy torolgesse meg Sket szoszmentes, egyszer haszndlatos kendékkel

Szemrevételezés:

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

karosodas, példdaul korrézid, elszinezédés, lepattogzds vagy a szigetelés repedezése. Ha ilyet

észlel, dobja ki az eszkozt.

Kézi tisztitds és szdritds:

1. Meritse az eszkdzt legaldbb 5 percre steril, 0.9%-o0s koncentraciéjo NaCl-oldatba.

2. Kefélje az eszkoz kilsé felileteit puha sortéjd mianyag kefével legaldbb 30 mdasodpercig,
amig minden lathaté szennyezédést el nem tavolit.

3. Oblitse 4t a belsé feltleteket, a lumeneket és az Uregeket (ha vannak) 20 ml langyos
enzimatikus tisztitoszerrel (pl. Cydezyme ASP" vagy Neodisher Medizym’’; legfeljebb 45 °C
(113 °F)) egy 20 ml-es fecskendéhdz csatlakoztatott irrigaloty segitségével.

4. Kefélje a belsé feluleteket, lumeneket és Uregeket (ha vannak) megfelel6 méretd (pl. 1.2 mm,
2.0 mm vagy 5.0 mm &tméréji) palackmosé kefével legaldbb 30 mésodpercig, amig minden
|athato szennyezédést el nem tavolit.

5. Alaposan éblitse at az eszkéz kilsé feluleteit és lumenjeit langyos csapvizzel legalabb
30 mdsodpercig, amig le nem mossa az Gsszes tisztitdszert.

6. Meritse az eszkézt 0.5%-o0s koncentrdciéju enzimatikus tisztitészert (pl. Cydezyme ASP™
vagy Neodisher Medizym") tartalmazé ultrahangos furdébe (pl. Bandelin; frekvencia: 35 kHz;
tényleges ultrahangos teljesitmény: 300 W.), és kezelje 5 percig legalabb 40 °C (104 °F)/
legfeljebb 45 °C (113 °F) hémérsékleten.

7. Oblitse t a belss felileteket, lumeneket és Uregeket (ha vannak) 20 ml langyos csapvizzel
egy 20 ml-es fecskend6héz csatlakoztatott irrigaloty segitségével.
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8. Alaposan 6blitse at az eszkdz kilsé fellleteit tisztitott vagy steril vizzel legaldbb
30 mésodpercig, amig le nem mossa az osszes tisztitdszert.

9. SUritett levegével vagy szészmentes, egyszer haszndlatos torlékendékkel szaritsa meg
az eszkozt.

Az Implant Driver Nobel Biocare NT™ TCC implantétumbehajté, a Direction Indicator Nobel Biocare N1T™
irényjelz6 és a Depth Probe Nobel Biocare NT™ mélységjelzé manudlis tisztitdsanak validalésahoz a Cydezyme
ASP-t haszndltak. Az OsseoShaper Extension Nobel Biocare N1T™ helyel6készit-hosszabbité kézi tisztitasanak
validélasahoz a Neodisher Medizymet hasznaltak.

Szemrevételezés:

Atisztitds és szaritds utdn ellendrizze az eszkdzt, hogy nem keletkezett-e rajta elfogadhatatlan
kdrosodds, példdaul korrézid, elszinezédés, lepattogzds vagy a szigetelés repedezése. Ha ilyet
észlel, selejtezze ki az eszkozt.

Sterilizalds:

A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kévetkezd gbzsterilizalé berendezéseket haszndlta:

Systec HX-320 és Selectomat PL/669-2CL" (elévékuumos ciklus); Amsco Century Sterilizer

és Selectomat PL/669-2CL (gravitdciés ciklus)™.

Megjegyzés: A sterilizdldst legfeljebb 11 eszkézzel javasolt végezni, amelyek kilon-kilon
steriliz4ciés tasakokba vannak csomagolva.

*2 Az Implant Driver Nobel Biocare NT™ TCC implantdtumbehajté, a Direction Indicator Nobel Biocare N1™ iranyjelz6

és a Depth Probe Nobel Biocare NT™ mélységjelzé sterilizalasanak validdlasahoz a Systec HX-320 és az Amsco
Century sterilizatorokat hasznaltdk. Az OsseoShaper Extension Nobel Biocare N1™ helyel8készité-hosszabbitd
sterilizalasanak validaldsahoz a Selectomat PL/669-2CL sterilizatort hasznaltak.

1. Helyezze mindegyik eszkdzt megfelel6 méreti sterilizdcids tasakba, és zdrja le a tasakokat.
A sterilizacids tasakoknak meg kell felelnitk a kovetkezé kovetelményeknek:

e ENISO 11607 és/vagy DIN 58953-7.

e Alkalmasnak kell lennie a gézsterilizalasra (el kell viselnie legaldbb 137 °C-0t/279 °F-ot,
és kells mértékben at kell engednie a gézt).

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

A 6. téblazatban példdkat taldlhat a megfeleld sterilizdcios tasakokra.

6. tablazat: Javasolt sterilizaciés tasakok

Médszer Sterilizaciés tasak

Megjegyzés: Az autoklav/sterilizalégép kialakitasa és teljesitménye befolyasolhatja

a sterilizaldsi folyamat hatékonysagat. Ezért az egészséglgyi intézményeknek hitelesitenitk kell
az dltaluk haszndlt folyamatot a gyakorlatban haszndlt berendezésekkel és olyan személyekkel,
akik dltaldban ezeket kezelik. Minden autokldvnak és sterilizdlégépnek meg kell felelnie az

SN EN 13060, EN 285, EN ISO 17665-1 és/vagy AAMI ST79 szabvany, illetve a vonatkozé nemzeti
szabvdnyok kovetelményeinek, és ezek alapjan kell 6ket hitelesiteni, karbantartani és ellenérizni.
Pontosan be kell tartani az autokldv vagy a sterilizalégép gyartéjanak utasitdsait.

Tarolds és karbantartds:

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

A sterilizalt eszkézok taroldsi kortiményeit és felhaszndlhatosagi idejét illetéen kévesse

a sterilizacios tasak gydartdjdnak utasitdsait.

Tarolds, szdllitds és atvitel a haszndlat helyére:

Atdrolénak és/vagy kils csomagoldsnak, amelyben az Gjbdl elékészitett eszkdzt visszaviszik

a haszndlat helyére, alkalmasnak kell lennie arra, hogy megvédije az eszkoz sterilitdsat a szdllitds
sordn, figyelembe véve a szukséges szdllitdsi folyamatokat (az intézményen belili és kivili szallitdst).

Mdgneses rezonancids (MR) képalkotdsra vonatkozé biztonsdgi informéciék:

MR-képalkotdsra vonatkozé biztonsdgi tudnivalék sz616 fogpdtldsok esetén:

JAN

MR-vizsgdlatra vonatkozd
biztonsdgi tdjékoztatds

A nem klinikai tesztek kimutattdak, hogy a Nobel Biocare N1™ TiUltra TCC implantdtum és
a Nobel Biocare N1™ Cover Screw fedécsavar MR-feltételes. Az ilyen eszkdzok beiltetése
utdn a betegen biztonsdgosan elvégezhets az MR-vizsgdlat az aldbb leirt feltételek
teljesUlése esetén. Ezen feltételek be nem tartdsa a beteg sérilését okozhatja.

A statikus mdgneses mezé

névleges értéke(i) [T] 3Tesla 3 T)

1.5Tesla (1.5T)

Maximdlis térbeli gradiens

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

RF gerjesztés Cirkuldrisan polarizalt (CP).

SPSmedical 6nzaré sterilizacios tasak
Steriking tasak (Wipak)

Gravitdcios ciklus

SteriCLIN® tasak
Steriking tasak (Wipak)

Elévakuumos ciklus

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

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

4. Sterilizdlja az eszkézt. Alkalmazhat mind gravitacios légeltdvolitdsu ciklust, mind felss,
dinamikus légeltavolitdsu elévakuumos ciklust a kovetkezd javasolt paraméterekkel
(7. téblazat):

7. tdbla ) It sterilizGciés ciklusok
Ciklus At Nl Al At
hémérséklet sterilizaldsiidé | szdritdsiidé nyomds
(kamrdban)
Gravitdciods ciklus' 132 °C (270 °F) 15 perc 20 perc >2868.2 mbar*
Elévakuumos ciklus' | 132 °C (270 °F) 4 perc
Elévakuumos ciklus? | 134 °C (273 °F) 3 perc >3042 mbar®
Elévakuumos ciklus® | 134 °C (273 °F) 18 perc

(Sterility Assurance Level, SAL) lehet elérni.

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

Az Egészségigyi Vilagszervezet (WHO) ajanlasa a TSE-/CJD-fertézésnek kitett eszkozok gézsterilizalasahoz.
Gondoskodjon arrdl, hogy az ehhez a ciklushoz hasznalt csomagolé és monitorozo rendszerek (kémiai vagy
biologiai jelz6k) ezekre a kérilményekre legyenek hitelesitve.

A telitettségi géznyomas 132 °C-on az EN ISO 17665-2 kovetelményei szerint.

A telitettségi g6znyomds 134 °C-on az EN ISO 17665-2 kévetelményei szerint.

Hitelesitett sterilizacios eljarasok, amelyekkel az EN ISO 17665-1 szabvany szerint 10°¢ szint( sterilitdsbiztonsagot

RF Gtviteli tekercs tipusa Teljes test addtekercs.

e Anyakalatt: 2.0 W/kg
e Anyak felett: 0.5 W/kg

A xyphoideus alatt:
2.0 W/kg

*  Axyphoideus és a nyak
kézott: 1.0 W/kg

*  Anyak felett: 0.5 W/kg

Teljes testre vonatkozd
maximalis SAR [W/kg]

A fentiekben meghatdrozott vizsgdlati korilmények kozott
a fogdszati implantdtumrendszerek hémérséklet-emelkedése
15 perces folyamatos szkennelést kovetéen kevesebb mint 6.0 °C.

A szkennelési idé korlatai

A fogdszati implantdtumrendszerek dltal létrehozott
mUtermék kb. 3.0 cm-re nyUlt tol az eszk6zon radidlis
iranyban a 3 T erésségl MRI-rendszerrel végzett nem klinikai
vizsgdlatok sordn.

MR-képmUtermék
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MR-képalkotdsra vonatkozé biztonsdgi tudnivalék tobbtagu pétldsok esetén:

JAN

MR-vizsgdlatra vonatkozd
biztonsdgi tajékoztatas

A nem klinikai tesztek kimutattdk, hogy a Nobel Biocare N1™ TiUltra TCC implantatum MR-feltételes.
Az ilyen eszkdzok beiltetése utdn a betegen biztonsdgosan elvégezheté az MR-vizsgdlat az aldbb
leirt feltételek teljeslése esetén. Ezen feltételek be nem tartdsa a beteg sérilését okozhatja

A statikus magneses mezé

névleges értéke(i) [T] 15 Tesla (15T)

3Tesla(3T)

Maximdlis térbeli gradiens

[T/m és gauss/cm] Legfeliebb 44.4 T/m (4440 G/cm) erésségy térbeli gradiens.

RF gerjesztés Cirkuldrisan polarizélt (CP).

RF atviteli tekercs tipusa Teljes test addtekercs.

Avdll alatt: 2.0 W/kg .
Avdll felett: 0.2 W/kg .

Akoldok alatt: 2.0 W/kg
Akoldok felett: 01 W/kg

Teljes testre vonatkozd .
maximdlis SAR [W/kg] .

A fentiekben meghatdrozott vizsgdlati korilmények kozott
a fogdszati implantdtumrendszerek hémérséklet-emelkedése
15 perces folyamatos szkennelést kvetéen kevesebb mint 6.0 °C.

A szkennelési idé korlatai

A fogdszati implantatumrendszerek dltal létrehozott
mUtermék kb. 2.7 cm-re nyUlt tUl az eszkézon radidlis
iranyban a 3 T erésségl MRI-rendszerrel végzett nem klinikai
vizsgdlatok sorén

MR-képmitermék

A teljesitménnyel kapcsolatos kévetelmények és korldtozasok:

Akivant teljesitmény elérése érdekében a Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC implantdtumokat,

a Cover Screw Nobel Biocare N1™ fedécsavart, az OsseoShaper 1és 2 helyelékészitét, az
OsseoDirector Nobel Biocare NT™ elékészit6t, a Guided Pilot Drill Nobel Biocare N1T™ kezdéfurét,

a Twist Step Drill forét, az Implant Driver Nobel Biocare N1 TCC implantatumbehajtét, az
OsseoShaper Extension Nobel Biocare N1™ helyel6készité-hosszabbitét, a Direction Indicator
Nobel Biocare N1™ irdnyjelz6t és a Depth Probe Nobel Biocare N1™ furdsi mélységjelzét csak

a jelen Haszndlati dtmutatdban és/vagy az egyéb kompatibilis Nobel Biocare termékek haszndlati
Utmutatoéjaban lefrt termékekkel, az adott termék rendeltetésének megfeleléen szabad
haszndlni. A Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC implant&tumokkal, a Cover Screw Nobel Biocare
N1™ fedécsavarral, az OsseoShaper 1és 2 helyelékészitével, az OsseoDirector Nobel Biocare

N1™ el6készitével, a Guided Pilot Drill Nobel Biocare N1T* kezdéfuréval, a Twist Step Drill foréval,
az Implant Driver Nobel Biocare N1™ TCC implantdtumbehajtéval, az OsseoShaper Extension
Nobel Biocare N1™ helyel6készits-hosszabbitéval, a Direction Indicator Nobel Biocare N1™
iranyjelzével és a Depth Probe Nobel Biocare N1™ furdsi mélységjelzével haszndlni kivant termékek
kompatibilitdsanak megerdsitéséhez ellendrizze az adott terméken vagy a termék cimkéjén
feltintetett szinkédot, méreteket, hosszt, csatlakozdtipust és/vagy kézvetlen jeldléseket.

Képzés:

Kifejezetten javasolt a Nobel Biocare termékek alkalmazdsdban tapasztalt és az abban nem jartas
szakembereknek, hogy minden Uj termék alkalmazasa elétt specidlis képzésben részesilienek.

A Nobel Biocare tobbféle tanfolyamot kindl a kilonbozs tudds- és tapasztalatszinten 1évé
szakemberek képzésére. Tovdbbi tudnivalokért keresse fel a www.nobelbiocare.com webhelyet.

Tdrolds, kezelés és szdllitas:

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

Kiselejtezé:
A potencidlisan szennyezett vagy tobbé nem haszndlhaté orvosi eszkozoket egészségugyi
(orvosi) hulladékként selejtezze ki a helyi egészségugyi irényelveknek, valamint az 6nkormanyzati
vagy nemzeti szabdlyozdsoknak és el8irdsoknak megfelelSen.

A csomagoléanyagok szelektiv gyUjtését, Ujrahasznositdsat vagy kiselejtezését illeten kovesse
a csomagoléanyagokra és csomagoldsi hulladékanyagokra vonatkozé énkormdnyzati vagy
nemzeti szabdlyozdsokat.
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Gydrtéi és forgalmazéi informdcidk:

Gyérté:

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

Egyesiilt Kirdlysagban felelés személy:

Nobel Biocare UK Ltd.

4 Longwalk Road

Stockley Park

Uxbridge UB111FE

Egyesilt Kirdlysag
Ausztrdliaban forgalmazza:
Nobel Biocare Australia Pty Ltd
Level 4/7 Eden Park Drive
Macquarie Park, NSW 2113
Ausztrdlia

Telefon: +611800 804 597

Uj-zélandon forgalmazza:
Nobel Biocare New Zealand Ltd
33 Spartan Road

Takanini, Auckland 2105
Uj-Zéland

Telefon: +64 0800 441 657

CE.

Ir, lla, Ilb osztalyd
eszkdzok CE-jelzése

Alapveté UDI-DI tdjékoztatds:
A kdvetkezé tdblazat a jelen Haszndlati Gtmutatdban leirt eszkézokre vonatkozé alapvetd
UDI-DI téjékoztatast sorolja fel.

Termék Alapveté UDI-DI szam
Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC 73327470000002126T
Cover Screw Nobel Biocare NT* TCC 73327470000002116R
OsseoDirector Nobel Biocare N1™ 73327470000001206M
Guided Pilot Drill Nobel Biocare N1™ 73327470000001206M
Twist Step Drill 73327470000001206M
OsseoShapers Nobel Biocare N1 73327470000001206M
Implant Driver Nobel Biocare NT* 73327470000001597G
OsseoShaper Extension Nobel Biocare NT™ 73327470000001226R
Depth Probe Nobel Biocare N1™ 73327470000001606Z
Direction Indicator Nobel Biocare N1™ 733274700000016377

Implantdtumkartya:
A Nobel Biocare N1 TiUltra™ TCC implantdtumokhoz mellékelink egy implantdtumkartyat,
amely az eszkézzel kapesolatos fontos informdcidkat tartalmazza a pdciensek szamdra.

Toltse ki az Implantatum kartyat, Ugy, hogy megfeleléen kitélti a beteg- és az eszkdzspecifikus
adatokat és a kitdltott Implantdtum kértydt adja ét a betegnek.

Szimbdlumok jegyzéke:

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

anyagokban taldlja.

LOT

REF

Tételszédm Katalégusszam Datum

Gyarté Sorozatszdm Egyedi
eszkozazonositd

Pdciens azonositdsa Pdciens szama Fog szama

EE symbol glossary. nobelbiocare.com
ifu. nobelbiocare com

A szimbdlumok online jegyzékének
és a haszndlati Gtmutatok
portdljénak hivatkozasa

R
%)

Tilos Ujrasterilizalni Tilos Ujrafelhaszndlni

o~
o~

Hémérséklet felss
hatdrértéke

Hémérsékleti
hatdrérték

€
S

Allati eredet( biolégiai
anyagot tartalmaz

Veszélyes anyagot
tartalmaz

3
X

Ftaldtot vagy Nem pirogén
ennek maradvdnyat
tartalmazza
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[11]

Pdcienstdjékoztatd
webhely

Ne haszndlja, ha

a csomagolds sérult, és
olvassa el a haszndlati
Utmutatot

AN
3
a

Tartsa tavol
a napfénytél

HDEHP

DEHP ftaldtot vagy
ennek maradvanyat
tartalmazza

for\

Feltételesen
MR-kompatibilis

Oldal:7/8
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o+
Egészségugyi
kézpont vagy orvos

[1i]

Olvassa el
a hasznélati
Utmutatét

AN

Figyelem

=

Szavatossdgi idé

«
‘
'l‘tc

Tartsa szdrazon

Y

Természetes
gumilatextet vagy
ennek maradvanyat
tartalmazza

MR

Biztonsdgos
a mdgneses
rezonancids
vizsgdlatok
szempontjabdl
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STERILE

Nem steril

Egyréteg steril
gatrendszer

ISTERILE[EO

ISTERILE| R

ISTERILE| |

Etilén-oxiddal
sterilizalva

Egyréteg( steril
gdtrendszer belsé
védéecsomagoldssal

Sugdrzassal
sterilizalva

Egyrétegy steril
gdtrendszer kilsé
védécsomagoldssal

| cH |REP|

| EC |REP

|UK|RP‘|

Hivatalos képvisel§
Svdjcban

Cce..

CE-jelolés és
a kijelolt szervezet
azonositészdma

UK
CRooss

UKCA-jelélés
a bejegyzett
szervezet szémaval

Hivatalos képvisels az
Eurépai Kozosségben/
Eurépai Unidban

EU importér

MD

Orvostechnikai eszkéz

HU Minden jog fenntartva.
A Nobel Biocare, a Nobel Biocare embléma és a jelen dokumentumban szereplé 6sszes egyéb
madarkanév a Nobel Biocare tulajdondt képezi, ha a markanév tulajdonosa nincs feltintetve, és
a szvegkarnyezetbdl nem derdl ki. A jelen dokumentumban taldlhaté képek nem feltétlendl
meéretardnyosak. Minden termékkép csak illusztrdcids célt szolgdl, és el6fordulhat, nem felel
meg pontosan a terméknek.
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Egyesult
Kirdlysadgban felelés
személy

CH

Svdijci importér

Rx only

Kizardlag orvosi
rendelvényre

Gézzel vagy szdraz
hével sterilizalva

KétrétegU steril
gatrendszer

e

CE-jelolés

UK
CA

UKCA-jeldlés
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