Hasznalati 0tmutaté

Nobel Bioc

TiUltr

Fontos - Felel6sségi nyilatkozat

Ez a termék egy dltaldnos koncepcid része, és csak a hozzd tartozé
eredeti tartozékokkal és alkatrészekkel egyitt, a Nobel Biocare
utasitdsainak és javaslatainak megfeleld médon szabad haszndlni.

A Nobel Biocare termékek mds gydrték dltal eldllitott, a Nobel Biocare
dltal nem javasolt termékekkel valé haszndlata esetén megszinik

a Nobel Biocare dltal teljesitend8 mindenféle, kifejezett vagy
vélelmezett garancia és kotelezettség. A Nobel Biocare termékek
felhaszndléjanak a kételessége megdllapitani, hogy a termék
alkalmas-e a pdciens kezelésére. A Nobel Biocare elutasit minden -
kifejezett vagy vélelmezett - kotelezettséget, és nem vdllal felel8sséget
semmilyen kdzvetlen, kdzvetett, buntetd jellegl vagy egyéb karért,
amely a Nobel Biocare termékek haszndlata sordn a szakmai
dontéshozatal vagy gyakorlat barmilyen hibdjabdl ered vagy azzal
kapcsolatos. A felhaszndalonak kételessége tovdbbd rendszeresen
kévetni az ezzel a Nobel Biocare termékkel és az alkalmazdsaval
kapcsolatos legUjabb kutatdsi eredményeket. Ha kétségei meriinek

fel, a felhasznalénak fel kell vennie a kapcsolatot a Nobel Biocare-rel.
Mivel a termék hasznélata a felhasznalé beldtdsa szerint térténik, ez az
6 felel6sségét képezi. A Nobel Biocare elutasit mindenféle felelésséget
az ebbél eredd kdarokért.

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

Leiras

Ez a haszndlati Otmutatd (IFU) a Nobel Biocare N1T™ TiUltra™
TCC rendszert irja le, amely a Nobel Biocare N1T™ TiUltra™ TCC
implantdtumokbdl, a Cover Screw Nobel Biocare N1T™ TCC
fed8csavarokbdl, tovdbbd azokbdl az eszkdzdkbdl all, amelyek

a mUtéti és kezelési eljards sordn az implantatum helyének
el6készitéséhez és az implantdtum behelyezéséhez szikségesek.
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Nobel Biocare N1T™ TiUltra™ TCC implantatumok

A Nobel Biocare N1T™ TiUltra™ TCC ovdlis hdromszdg alaky,
kénikus csatlakozdsu (TCC) fogdszati implantdtum, amely ovdlis
hdromszég alaku coronalis zéndval rendelkezik, és alakja kerek,
enyhén keskenyedd. Az implantdtum kétfdziso vagy egyfdazisu
mUtéti technikdaval helyezhetd be azonnali, korai vagy késleltetett
terhelési protokollt alkalmazva, ha a vdlasztott technika esetén
megfelel primer stabilitdst és okklUzids terhelést sikerilt

elérni. Az implantdtum kereskedelmileg tiszta, biokompatibilis,
4. fokozaty titanbdl készult, és rendelkezik egy védéréteggel is,
amelynek az anyaga nétrium-dihidrogén-foszfat (NaH,PO,)

és magnézium-klorid (MgCl,).

A Nobel Biocare N1T™ TiUltra™ TCC implantdtumok a Cover
Screw Nobel Biocare N1T™ TCC fed8csavarokkal kompatibilisek,
amelyek szintén ovdlis hdromszdg alaki kénikus csatlakozdssal
(TCC) rendelkeznek. A fedécsavar két részbél all (csavar

és csavaranya), és mindkettd Ti-6Al-4V titdnoétvozetbdl
készUlt. A csavar gyémdntszery szén bevonattal rendelkezik.
Az egyes implantdtumokkal kompatibilis fedécsavarokat

és implantdtumbehajtékat az 1. tdblazat tartalmazza.

A fed&csavarokkal kapcsolatos tovdbbi informdcidkért olvassa
el a Nobel Biocare IFU1016 szdmU haszndlati ¢tmutatéjat,
amely a www.nobelbiocare.com webhelyrdl tdlthetd le.

A Nobel Biocare N1T™ TiUltra™ TCC implantdtumok

a Nobel Biocare felépitményekkel kompatibilisek, amelyek
szintén ovdlis hdromszég alaku kénikus csatlakozdssal (TCC)
rendelkeznek. A kompatibilis felépitmények teljes listajat

ldsd a 2. tdbldzatban, tovabbd a megfelelé Nobel Biocare
haszndlati 0tmutatdokban (IFU), amelyek tovabbi informaciokat
tartalmaznak a felépitményekrél.

Implantdtum Implantatumbehajté  Fedécsavar

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC NP 3.5x 9 mm Implant Driver Cover Screw
Nobel Biocare N1 Nobel Biocare N1™
Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC NP 3.5x1Tmm  TCC NP TCC NP (IFU1016)

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC NP 3.5 x 13 mm

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC NP 3.5 x 15 mm

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC RP 4.0 x 7 mm Implant Driver Cover Screw
Nobel Biocare N1 Nobel Biocare N1™
Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC RP 4.0 x 9 mm TCCRP TCC RP (IFU1016)

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

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC RP 4.0 x 13 mm

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC RP 4.0 x 15 mm

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC RP 4.8 x 7 mm

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC RP 4.8 x 9 mm

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC RP 4.8 x 11 mm
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Implantdtumrendszer ~ Felépitményrendszerek és lenyomatvételi fejek

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

TCC TiUltra NP
Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ TCC NP (IFU1093)

Universal Abutment Nobel Biocare N1™ TCC NP (IFU1023)

Position Locator Nobel Biocare N1™ TCC NP (IFU1091)

Impression Cop Open Tray Nobel Biocare N1™ 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)

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

TiUltra™ TCC RP
Temporary Abutment Nobel Biocare N1T™ TCC RP (IFU1093)

Universal Abutment Nobel Biocare N1™ TCC RP (IFU1023)

Position Locator Nobel Biocare N1T™ TCC RP (IFU1091)

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 N1™ RP (IFU1018)

2. tablazat - Kompatibilis felépitményrendszerek és lenyomatvételi fejek

Az implantatum helyének el6készitéséhez
haszndlt eszkdz6k

- Az OsseoDirector™ Nobel Biocare N1™ (,OsseoDirector™
el8készit8") az N1™ rendszerprotokoll elsé eszkdze, amely
a csontfurat el8készitéséhez haszndlandé. Az OsseoDirector™

- A Guided Pilot Drill Nobel Biocare N1™ (,,Guided Pilot Drill
kezd&furd") a NobelGuide® eszkdzokkel egyUtt haszndlandé
egyenes furoé. Elsé furéként is haszndlhatéd az OsseoDirector™
el6készits alternativdjaként (a részletes utasitasokért Idsd
a Nobel Biocare IFU2001 és IFU2009 haszndlati Utmutatdkat).

- Az OsseoShaper™ 1 Nobel Biocare N1™ (,OsseoShaper™
1 helyel6készits") az OsseoDirector™ elSkészitd
utdn haszndlandé. Az implantdtumhoz mellékeljok.
Az OsseoShaper™ 1 helyel6készitét kis sebességen

(50 rpm) és oblités nélkul kell haszndlni.

- Az OsseoShaper™ 2 Nobel Biocare N1™ (,OsseoShaper™ 2
helyel6készité") abban az esetben haszndlandé, ha
az OsseoShaper™ 1 helyelSkészitével nem sikerdlt
elérni a teljes mélységet. Az OsseoShaper™ 2
helyel8készité szinkdédoldsa az implantdtum
atmérgjét koéveti (3.5 mm-es implantdtumdatmérd
esetén magenta, 4.0 mm-es implantdtumatméré
esetén sdarga, 4.8 mm-es implantdtumdatmérsé
esetén kék). Az OsseoShaper™ 2 helyel&készitét kis
sebességen (50 rpm), &blités nélkdl kell haszndlni.

- A Twist Step Drill fUré is haszndlhaté olyan esetekben, amikor
az OsseoShaper™ 2 helyel8készité nem vezethetd be teljesen.

- Az OsseoShaper™ Extension Nobel Biocare N1™
(,OsseoShaper™ helyelSkészité-hosszabbitd") kompatibilis az
OsseoShaper™ helyel6készitével, az implantdtumbehajtékkal,
az OsseoDirector™ el8készitékkel, a Guided Twist Drill
furdékkal és a Guided Pilot Drill kezdéfuréval. Akkor
haszndlhaté, ha a természetes fogak akaddlyozzdk
a kénydkdarabot a megfelel§ mélység megfurdsdban.
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Az implantatum behelyezésre szolgdlé eszk6z6k

- Az Implant Driver Nobel Biocare N1™ TCC
(,Jmplantdtumbehajté”) csak a Nobel Biocare NT™
TiUltra™ TCC implantdtumokkal egyUtt haszndlhaté.

Az implantdtumplatformnak megfeleld szinkéddal
rendelkezik, és térzsén hdrom homort felUlet

taldlhaté, amelyek illeszkednek az implantdtum

ovdlis hdromszég alaku csatlakozéfelUletének lapos
oldaldhoz. A mélységjeldlések jelzik az implantdtumnak
a csonthoz és a ldgyszdévethez viszonyitott mélységét.
Az Implantdtumbehajté kompatibilis a Manual Torque
Wrench Surgical Nobel Biocare N1™ nyomatékkulccsal.
A Manual Torque Wrench Surgical Nobel Biocare NT™
nyomatékkulccsal kapcsolatos tovdbbi informdacidért lasd
a Nobel Biocare IFU1098 szdmu haszndlati Utmutatojat.

— A Direction Indicator Nobel Biocare N1™ (,,Irdnyjelz&")
a csontfurat irdnydnak ellendrzésére szolgdl
az OsseoDirector™ el6készité és a Guided
Pilot Drill kezd&6furé haszndlata utdn.

- A Depth Probe Nobel Biocare N1™ (,Depth Probe furdsi
mélységjelzé") a csontfurat mélységének ellenérzésére
szolgdl az OsseoDirector™ el8készits, a Guided Pilot
Drill kezd&furé és/vagy az OsseoShaper™ helyel&készité
haszndlata utdn. A Depth Probe furdsi mélységjelzé
mindkét végén - 8, 10, 12, 14 és 16 mm-nél - taldlhatok
mélységjelzések, amelyek a tényleges furdshosszt jeldlik.

Rendeltetés/Haszndlati javallat
Nobel Biocare N1T™ TiUltra™ TCC implantatumok

A felsd vagy az alsé dlicsontba helyezett endosztedlis fogdszati
implantdtumként fogpotldasok régzitésére vagy megtdmasztdsara
haszndlhaték a ragdképesség helyredllitdsa érdekében.

Cover Screw Nobel Biocare NT™ TCC

Ideiglenesen csatlakoztathatd az endosztedlis fogdszati
implantdtumhoz, hogy megvédje az implantdtum csatlakozdsi
felUletét a csontgydgyulds alatt.

OsseoDirector™ Nobel Biocare N1™ helyel6készitd,
Guided Pilot Drill Nobel Biocare N1™ kezd&firé,
OsseoShaper™ 1 Nobel Biocare N1™ helyel6készitd,
OsseoShaper™ 2 Nobel Biocare N1™ helyel6készité,
Twist Step Drill furé és OsseoShaper™ Extension
Nobel Biocare N1™ helyel6készit6-hosszabbité

Az endosztedlis fogdszati implantdtum bedltetéséhez
szUkséges csontfurat prepardaldsdhoz vagy annak
elésegitésére haszndlhaték.

Implant Driver Nobel Biocare N1™
TCC implantatumbehajté

A fogdszati implantdtum mtéti beultetése sordn a fogdszati
implantdtumok behelyezésére vagy eltavolitdsdra haszndlhatok.

Direction Indicator Nobel Biocare N1™

A fogdszati implantatum mitéti beUltetése sordn a csontfurat
iranydnak az ellenérzésére haszndlhaté.

Depth Probe Nobel Biocare N1T™

Fogdszati implantdtummal kapcsolatos m{tét sordn a csontfurat
mélységének az ellendrzésére haszndlhaté.
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Javallatok
Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC implantatumok

A Nobel Biocare N1T™ TiUltra™ TCC implantdtumok a felsé

vagy az alsé dlicsontra készitett fogmUvek rogzitésére vagy
kiegészits rogzitésére szolgdlnak az esztétika és a ragdképesség
helyredllitdsa érdekében. A Nobel Biocare N1T™ TiUltra™ TCC
implantdtumok egy- vagy tdbbtagi fogpétldsra javallottak
sinezett vagy nem sinezett alkalmazdssal, kétfdzisd vagy
egyfdzisi mUtéti technikdval, és a megfelels a primer stabilitds

és okkluzids terhelés elérésének fuggvényében azonnali, korai vagy
késleltetett terhelési protokoll alkalmazdasdéval.

Cover Screw Nobel Biocare NT™ TCC

A Cover Screw Nobel Biocare N1™ TCC fed&csavar csak
a Nobel Biocare N1T™ TiUltra™ TCC implantdtumokkal egyUtt
haszndlhaté a felsé vagy alsé dllcsontban.

OsseoDirector™ Nobel Biocare N1™ el6készité, Guided
Pilot Drill Nobel Biocare N1™ kezd6firé, OsseoShaper™
1 Nobel Biocare N1™ helyel6készit6, OsseoShaper™ 2
Nobel Biocare N1™ helyel6készit6, Twist Step Drill furé

Az OsseoDirector™ Nobel Biocare N1™ el6készitd, a Guided

Pilot Drill Nobel Biocare N1™ kezd&furé, az OsseoShaper™ 1
Nobel Biocare N1™ helyel6készits, az OsseoShaper™ 2

Nobel Biocare N1™ helyel8készit8, a Twist Step Drill furé a felsé
vagy az alsé dllcsontban haszndlhaté Nobel Biocare N1™ TiUltra™
TCC implantdtum behelyezését megel6z8en a csontfurat
el8készitésére.

OsseoShaper™ Extension Nobel Biocare NT™

Az OsseoShaper™ Extension Nobel Biocare N1T™
helyel8készité-hosszabbitd egy furd vagy az OsseoShaper™
helyel6készité meghosszabbitdsara szolgdl olyan esetben, amikor
a természetes fogak a fogdszati kénydkdarab Utjdban vannak,
akaddlyozva a furét a kivant mélység elérésében.

Implant Driver Nobel Biocare N1™
TCC implantatumbehajté

Az Implant Driver Nobel Biocare N1™ TCC implantdtumbehajté

a Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC implantatumoknak a felsé vagy
az alsé dllicsontban 1évé csontfuratba valé behelyezésére és az
abbdl valé eltdvolitdsdra szolgdl fogdszati implantdtumok mitéti
beultetése soran.

Direction Indicator Nobel Biocare N1™

A Direction Indicator Nobel Biocare N1™ irdnyjelz8 a felsé vagy
alsé dllcsontban az OsseoDirector™ elSkészitével és a Guided
Pilot Drill kezd&furéval létrehozott csontfuratokhoz haszndlandé.

Depth Probe Nobel Biocare N1T™

A Depth Probe Nobel Biocare N1™ furdsi mélységjelzé a felsé
vagy alsé dllcsontban az OsseoDirector™ el6készitével, a Guided
Pilot Drill kezd&furéval és az OsseoShaper™ helyelSkészit&kkel
létrehozott csontfuratokhoz hasznalandé.
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Ellenjavallatok

A Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC implantatumok, a Cover Screw
Nobel Biocare N1™ fed8csavar, az OsseoDirector™ Nobel Biocare NT™
elékészité, a Guided Pilot Drill Nobel Biocare N1™ kezd&furd,

az OsseoShaper™ 1 Nobel Biocare N1™ helyel8készit8, az OsseoShaper™
2 Nobel Biocare N1™ helyel&készité, a Twist Step Drill furd, az Implant
Driver Nobel Biocare N1™ TCC implantdtumbehajtdk, az OsseoShaper™
Extension Nobel Biocare N1T™ helyelSkészité-hosszabbitd,

a Direction Indicator Nobel Biocare N1™ irdnyjelzé és a Depth Probe
Nobel Biocare N1™ furdsi mélységjelzé haszndlata ellenjavallott, ha:

- a pdciens belgyégydszati szempontbdl nem
alkalmas a szdjsebészeti mitétre;

- apdciens nem rendelkezik elegendd mennyiségl
csonttal, és csontpdtlds nem alkalmazhatd;

- nem lehetséges behelyezni megfeleld szamu, méterd,
és helyzetU implantatumokat, amelyek megfeleléen
biztositandk a funkciondlis, illetve parafunkciondlis
terhelések elviseléséhez szUkséges megtdmasztdst;

- apdciens allergids vagy tulérzékeny a termékekben
haszndlt kévetkezé komponensekre: kereskedelmileg
tiszta (4. fokozatl) Ti-6Al-4V- titdndtvdzet
(titdn, aluminium, vanddium), rozsdamentes acél,
natrium-dihidrogén-foszfat (NaH,PO,) és magnézium-klorid
(MgCl,) és gyémantszery szén (DLC) bevonat.

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

A Cover Screw Nobel Biocare N1™ TCC fed8csavarokkal
kapcsolatos ellenjavallatokat Idsd a Nobel Biocare IFU1016
szdmU haszndlati dtmutatdjaban.

Figyelmeztetések

Ha az orvos helytelendl itéli meg a furdk valds hosszUsdgat

a radiolégiai felvételen mért tdvolsdgokhoz képest, az az idegek
vagy mds létfontossdagu képletek maradandé kdrosoddsdhoz
vezethet. Ha az orvos a tervezettnél mélyebbre fur az
dllkapocsban, ez az alsé ajak és az all maradandé érzéketlenségét
és szdjfenéki vérzést okozhat.

A minden mUtét sordn kételezéen betartandé évintézkedések —
példdul aszepszis - mellett az dllcsontok furdsakor az anatémiai
ismeretekre és a mUtét elStt elvégzett rontgenvizsgdlatokra
tdmaszkodva el kell kerilni az erek vagy idegek megsértését.

Figyelmeztetések
Altalanos informaciok

Az implantdcids beavatkozdsok esetében nem garantdlhaté

a biztos siker. Az implantdcié sikertelensége elsésorban a termék
javallattdl eltérs felhaszndldsdbdl és a mitéti/kezelési eljaras(ok)
nak a be nem tartdsdabdl fakadhat.

Az implantdatummal valé kezelés csontvesztést, illetve
biolégiai vagy mechanikai elégtelenséget okozhat, beleértve
az implantdtumok faraddsos térését is.

Az implantdatummal valé kezelés sikerességéhez elengedhetetlen
a sebész, a protetikus és a fogtechnikai laboratérium szoros
egyUttmikddése.
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A Nobel Biocare N1T™ implantdtumokat, az implantatum helyét
elGkészits eszkdzkészletet és eszkdzoket csak kompatibilis
Nobel Biocare eszk&zokkel, alkatrészekkel és protetikai
komponensekkel egyUtt szabad haszndlni. Az olyan mUszerek,
alkatrészek és protetikai 6sszetevék haszndlata, amelyeket
nem javallott a Nobel Biocare N1™ rendszerrel egyUtt hasznalni,
a termékek meghibdsoddsdhoz, szévetkdrosoddshoz vagy
elégtelen esztétikai eredményhez vezethet.

Amikor el6szér alkalmaz egy Uj kezelési médszert, a lehetséges
szév8dmények elkerUlésében segitséget jelent, ha egy tapasztalt
kollégdval dolgozik egyUtt. A Nobel Biocare erre a feladatra
kiképzett mentorai a vildg szdmos pontjan rendelkezésre dlinak.

Kilénosen fontos a megfelels terheléselosztds elérése az
okkluzié bedllitdsdval, a korona vagy hid antagonista fogsorhoz
valé adaptdcidja és illesztése révén. Ezenkivil kerUlni kell

a tulzott tranzverzdlis terhelést, kilonésen amikor azonnali
terhelés sziUkséges.

M{tét elétt

A mUtét elStt el kell végezni a pdciens gondos pszichés és
fiziolégiai dllapotfelmérését, azt kévet8en pedig a klinikai
és radioldgiai kivizsgdldsat a kezelésre valé alkalmassdag
megdllapitdsa érdekében.

Kdlénleges évatossdg indokolt azokndl a pacienseknél, akiknél
olyan helyi vagy szisztémds dllapotok dlinak fenn, amelyek
megzavarhatjdk a csont vagy a lagyszdvetek gydgyuldsi
folyamatdat, illetve az osszeointegrdciét (példdaul dohdnyzds,
rossz ordlis higiéné, nem megfelelSen bedllitott diabétesz,

az oro-facialis sugdrkezelés, szteroidos kezelés, a kérnyezd
csontot érint§ fert6zések). Kilénleges gondossdggal kell eljarni
a biszfoszfondttal kezelt pdciensek esetében.

Altaldnossagban elmondhatd, hogy az implantatum
belltetésének és a protetikai kialakitasnak 6sszhangban kell
lennie a pdciens egyéni dllapotdval. Bruxizmus vagy egyéb
parafunkciondlis szokdsok vagy az dllcsontok egymdshoz
viszonyitott kedvezétlen elhelyezkedése esetén néha
elkerUlhetetlen a kezelési lehet&ségek ismételt dtgondoldasa.

A terméket nem vizsgdltdk pedidtriai/adoleszcens pécienseken,
és nem javasolt a gyermekeken térténé alkalmazdsa.

A rutinszer(U alkalmazdsa nem javasolt, amig igazoldst nem nyer,
hogy a juvenilis dlicsontok névekedési fazisa lezarult.

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

A klinikai és laboratériumi eljards sordn haszndlt sszes
eszkézt és mUszert j6 dllapotban kell tartani, és figyelni kell
arra, hogy a miszerek ne kdrositsdk az implantdtumokat vagy
az egyéb eszkdzoket.

M{tét kdzben

KU16n6s gondossdggal kell eljarni, ha keskeny platformo
implantdtumot helyez be a hdtsé fogak teriletén, mert ilyenkor
fokozott a protézis tulterhelésének a veszélye.

A steril eszk6z6k gondos kezelése és karbantartdsa
elengedhetetlen a kezelés sikerességéhez. A sterilizdlt eszkdzdk
haszndlata nemcsak a pdcienseket és a személyzetet segit
megévni a fertézésektdl, hanem az egész kezelés sikerességéhez
is szUkséges.

Az eszkdzdk kis mérete miatt Ugyelni kell arra, hogy ezeket a pdciens
ne nyelje le és ne lélegezze be. A kilazult alkatrészek lenyelésének
megelSzése érdekében javasolt specidlis segédeszkdzdk (pl. gézlap,
kofferdam vagy torokvédd) alkalmazdsa.
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Az atlagos platformo (Regular platform, RP) implantdatumok
szUkséges esetben az okklUzids sikra merdlegestdl akdr 45°-ban is
eltérhetnek. Ha az implantdtumok 30-45°-ban dlinak, a kdvetkezé
kovetelmények érvényesek: Az eltérd iranyU implantatumokat
sinezni kell, és a teljesen fogatlan fogivben régzitett protézis
megtartdsdhoz legaldbb 4 implantdtum szikséges.

Az implantdtum behelyezése utdn a sebész a csont mindsége
és a primer stabilitds értékelése alapjan hatdrozza meg, hogy
mikor lehet az implantdtumokat terhelni. A megmaradé csont
nem megfeleld mennyisége vagy minésége, fertézések, illetve
szisztémds betegségek a csontos beépilés sikertelenségéhez
vezethetnek kézvetlenil a mitét utdn vagy pedig késébb,
miutdn mar megtdrtént a csontos beépilés.

Hajlitéerék: A szakirodalom szerint a hajlitéerék a leginkdbb
kdrosak, mivel veszélyeztetik az implantdtumos fogpétlds
hosszU tavu stabilitasdt. A hajlitdéerék csékkentése érdekében
az erék eloszldsat keresztives stabilizaldssal kell optimalizalni,
minimalizdalni kell a disztdlis lengétagokat, ki kell egyensulyozni
az okkluziét, valamint a fogpotlds korondinak csicskeit
laposabbra kell formdazni.

M{tét utan

A kezelés hosszU taviu eredményességének biztositdasdhoz az
implantdtum behelyezése utdn javasolt a pdciens rendszeres,
teljes kory ellenérzése és a pdciens megfeleld szdjhigiénérsl
valé tdjékoztatdsa.

Javallott felhasznalék
és pacienscsoportok

A Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC implantdtumokat
és eszkozoket kizdrdlag fogdszati szakemberek haszndlhatjdk.

A Nobel Biocare N1T™ TiUltra™ TCC implantdtumok és eszk&z6k
fogdszati implantdtummal kezelt pdcienseken haszndlanddk.

Klinikai elénydk és
nemkivanatos hatasok

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

A Nobel Biocare N1T™ TiUltra™ TCC implantdtumok és

a Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC rendszereszkdz6k fogdszati
implantdtumrendszerekkel és/vagy fogdszati korondkkal és
hidakkal végzett kezelések komponensei. A kezelés klinikai elénye
a hidnyzé fog pétlasa és/vagy a fogkorona helyredllitdsa.

A Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC implantatumok
és a Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC rendszereszkéz6k
haszndlatdhoz kapcsolédé nemkivanatos hatdasok

A fogdszati implantdtumok beultetése és a felsorolt eszkdzdk
haszndlata invaziv beavatkozdsnak mindsil, amely a kévetkezd
tipikus mellékhatdsokat okozhatja: gyulladds, fert6zés, vérzés,
hematéma, fadjdalom, duzzadds. A beavatkozds helyétdl figgden
az implantdtum beUltetése ritka esetekben csonttérést,

a kdrnyezé képletek/fogpdtlasok sérilését/perfordcidjat,
arcUreggyulladést vagy szenzoros/motoros zavarokat okozhat.
Az implantdtum behelyezése és ezeknek az eszkézdknek

a haszndlata a fokozott garatreflexszel rendelkezé pdciensek
esetében nyelési reflexet valthat ki.
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A fogdszati implantdtumok egy tobbelem¥ rendszer részei, amely
a természetes fogak pdtldsdra szolgdl. Ennek eredményeként
azok a pdciensek, akiknél az implantatumot beultetik, a fogakhoz
kapcsolédd mellékhatdsokhoz hasonlé mellékhatdsokat
tapasztalhatnak, példdul mucositis, cement visszamaraddsa,
periimplantitisz, fisztuldk, fekély, lagyszévet-hiperpldzia, lagy
és/vagy kemény szévet visszahizéddsa/elvesztése. Bizonyos
pdcienseknél elszinezédés, példaul beszirkilés jelentkezhet

a nydlkahdrtya teruletén.

A foginy szintje alatti gyégyulds sordn csont néhet a fedécsavar folé.
Bizonyos esetekben a fedécsavarok tul kordn a felszinre bukkanhatnak.

Sulyos eseményekkel kapcsolatos megjegyzés

Azon betegek, felhaszndlék vagy harmadik felek esetében, akik
az Eurépai Uniéban vagy olyan orszdagban tartézkodnak, ahol

az orvostechnikai eszkézdkre vonatkozé 2017/745/EU rendelettel
egyenértéky szabdlyozds van érvényben, a silyos eseményeket
jelenteni kell a gydrténak és a nemzeti felUgyeleti hatésagnak.
Az eszkdz gydrtdjanak kapesolattartdsi adatai a sdlyos
események bejelentéséhez:

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

M{téti eljardas (és/vagy)
Az implantatum kezelése

A Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC implantatum
behelyezésével kapcsolatos altaldanos Utmutatas

A Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC implantdtumok 6t hosszban
dlinak rendelkezésre a 4.0 mm atméréji RP platformhoz, négy
hosszban a 3.5 mm &tmérsji NP platformhoz és hdrom hosszban
a 4.8 mm atméréji RP platformhoz. A rendelkezésre dllé
implantdtumok teljes listajat az 1. tabldzat tartalmazza.

Az implantdtumot Ugy kell elhelyezni, hogy az ovdlis hdromszég
lapos oldala bukkdlis irdnyba nézzen; a bukkdlis csontfal mennyisége
igy maximalizalhaté az implantatum behelyezésekor (lasd: A dbra).

Az implantdtumok és a szomszédos fogak kdzétt minimum
1.5 mm tdvolsdgot kell hagyni. Az implantdatumok kézétt legaldbb
3 mm tdvolsdgot kell hagyni.

Megjegyzés A 15 mme-es implantatumhosszhoz az Uj, 16 mm-es
jeloléssel rendelkezé Depth Probe mélységjelzét, a 8-18 mm-es
OsseoDirector™ helyel6készitét, a 8-18 mm-es Guided Pilot Drill
(10+) kezdéfurot és a 8-18 mme-es Twist Step Drill furét kell haszndini.

A dbra - Az implantatum helyzete

Mélységjelzések az OsseoDirector™ el6készitén, a Twist
Step Drill forékon és az OsseoShaper™ helyel6készitékén

Az OsseoDirector™ el8készit8 és a Twist Step Drill kezd6furék
mélységmeérési rendszerrel rendelkeznek a megfelel§ hosszUsagu
implantdtumhoz, ahogy azt a B dbra mutatja. Az OsseoDirector™
el8készitd és a Twist Step furéd két vdltozatban all rendelkezésre:

az egyik 8-14 mm hosszy, és 13 mm-es implantdtumhosszig
haszndlhatd, a masik pedig 8-18 mm hosszlUsdgy, és 15 mm-es
implantdtumhosszig 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™ el6készitékon,
az OsseoShaper™ helyel8készit6kdn és a Twist Step Drill forékon

Az egyes implantdtumokhoz tartozik egy megfeleld
OsseoShaper™ 1 helyel8készits és egy OsseoShaper™ 2
helyel6készits, amelyek illeszkednek az implantdtum
hosszdhoz. Az OsseoShaper™ helyelSkészitékon taldlhato
fekete jeldlések (lasd: C dbra) a beUltetési mélységet mutatjdak,
és kUlondsen lebeny nélkili médszer alkalmazdsa sordn
hasznosak annak ellenérzésére, hogy az OsseoShaper™ teljesen
behelyezésre kerilt-e. Az egyes vonalak T mm vastagsdguak.
Az OsseoShaper™ 2 helyel6készits szinkédja: a 3.5 mm-es
implantdtumok esetén magenta, a 4.0 mm-es implantdtumok
esetén sdarga, a 4.8 mm-es implantatumok esetén kék.

Megjegyzés Az OsseoShaper el8késziték az implantdtumndl
0.5 mm-rel hosszabbak.

Teljes hossz

C dbra - Mélységjelzések az OsseoShaper™ 1 helyelékészitén
és az OsseoShaper™ 2 helyel6készitén

A Guided Pilot Drill kezd6furé kétféle hosszUsdgban kaphaté:
(10+) 8-14 mm-es méretben 13 mm-es implantdtumhosszig

és (10+) 8-18 mm-es méretben 15 mm-es implantdtumhosszig.
Az aldbbi képen az implantdtum hosszdnak megfeleld
mélységjelzések lathatok.

Megjegyzés A furék T mm-rel hosszabbak, mint az implantdtumok.

O +15 mm
+13 mm
+ 11 mm
+9 mm
O+7mm

D dbra - Jelzések a Guided Pilot Drill kezdéfurékon

Figyelem Az OsseoDirector™ Nobel Biocare N1™ el6készit8,

a Guided Pilot Drill Nobel Biocare N1T™ kezd&furd és a Twist Step
Drill foré 1 mm-rel mélyebb lyukat készit, mint a behelyezett
implantdtum hossza. Hagyjon rd ennyi hosszUsdgot, ha fontos
anatémiai képletek mellett fur.
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M{téti protokoll

Készitse el a csontfuratot az OsseoDirector™ elSkészitével
vagy a Guided Pilot Drill kezdéfuréval és az OsseoShaper™
helyelSkészit&kkel. Az OsseoShaper helyel8késziték menetes
eszkdz8k, amelyeket alacsony sebességen kell bevezetni és
eltdvolitani, 6blités nélkil. Az aldbbi dbra a Nobel Biocare N1T™
prepardciés protokolljat mutatja be. A mUtéti protokollra,

a furéegység bedllitdsdara és a specidlis eszkdzdk haszndlatdra
vonatkozé részletes utasitdsokért kdvesse a kdvetkezé
szakaszokban ismertetett mUtéti Iépéseket.

Osseo- Shaper™ b
nincs behelyezve § 1
Ji Al
—! Osseo- -
Shaper™ - i
behelyezve 1

e

/

OsseoDirector™ O 1 G O ™2
<2000 rpm 50 rpm 25rpm 50 rpm 25rpm
<40 Ncm <70 Nem <40 Ncm <70 Nem
] & “

E dbra - Mitéti protokoll

Ebben a protokollban az OsseoDirector™ el6készité helyett
a Guided Pilot Drill kezd&furé is haszndlhaté.

E mtéti protokoll alkalmazhaté - csontmindségtél és
anatémiai helyzettdl fuggetlenUl — a legtébb esetben (beleértve
az extrakcids helyeket is), amikor kell8 mennyiségl csont dll
rendelkezésre a kivdlasztott implantdtum teljes behelyezéséhez.

A. A firéegység el6készitése

Hatszégletl befogé csatlakozdssal rendelkezé kdnydkdarabot
(DIN EN ISO 17509) kotelezé haszndlni — lasd az F abrat.

Hatszégletd

F ébra - Hatszégletl befogé csatlakozéval rendelkezé kénydkdarab

Figyelem A furéegység maximadlis forgatényomatékdt

az implantdtum helyének kialakitasakor 40 Ncm-re kell dallitani.
Ha meghaladja a 40 Ncm forgatényomatékot, megsérilhet

a kénydkdarab és a hozzd kapcsolt eszkdz.

B. A csontfurat elékészitése

Figyelmeztetés Az OsseoDirector™ el6készitd, a Guided Pilot
Drill kezd&furé, az OsseoShaper™ helyel&késziték és a Twist Step
Drill furok éles eszkdzok. A sérUlés megel&zése érdekében kezelje
Sket 6vatosan.

1. Allitsa be a furéegységet 2000 rpm
sebességre, és kapcsolja be az dblitést.

2. Készitse el6 a kezd§ csontfuratot az OsseoDirector™
Nobel Biocare N1™ el6készitével (G dbra) vagy a Guided
Pilot Drill kezdéfuréval (G dbra). Az OsseoDirector™
el6készitst vagy a Guided Pilot Drill kezd&furét nagy
sebességgel (legfeljebb 2000 rpm fordulatszdmmal)
kell haszndlni szobahémérsékletd, steril séoldattal
térténd folyamatos, béséges 6blités mellett.
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G dbra - OsseoDirector™

Megjegyzés Fontos, hogy addig fdrjon, amig el nem érte a teljes
tervezett mélységet, mivel csak igy biztosithaté az implantdtum
sikeres behelyezése.

Figyelem Az OsseoDirector™ el6készits, a Guided Pilot Drill
kezd&furéd és a Twist Step Drill foré 1 mm-rel mélyebb lyukat
készit, mint a behelyezett implantdtum hossza. Vegye figyelembe
ezt az extra hosszUsdgot, amikor fontos anatémiai képletek
kdzelében végez furdst (a furdsi referenciavonalakat ldsd a B és D
dabrdkon).

3. Ha aszomszédos természetes fogak Utban vannak,
és a kénydkdarabbal nem lehet a megfelels
mélységig furni, haszndlja a Nobel Biocare N1™
OsseoShaper™ helyel8készit6-hosszabbitot.

4. Lebenyképzés nélkili technika alkalmazdsakor adja hozzd
a furdsi mélységhez a lagyszdvetek vastagsagat.

5. A Nobel Biocare N1™ OsseoDirector™ el8készité vagy
a Guided Pilot Drill kezd6furé haszndlata utdn a Depth Probe
furasi mélységjelzével ellendrizheti a csontfurat mélységét.

Megjegyzés Rendelkezésre dll egy Uj Depth Probe mélységjelzé
(H dbra) is, amelyet a 15 mm-es mélységl prepardacidhoz kell
haszndlni. Ennek mindkét oldaldn taldlhaté egy tovdbbi lézeres
jelolés, amely 16 mm-es mélységnek felel meg.

Hozzdadott / 8 mm

16 mm-es ——— 10mm

jeldlés / 12 mm
' 14 mm

| Hobel Biocare N1 €6 [t !

H dbra - Depth Probe mélységméré

Figyelem Ha rossz Depth Probe furdsi mélységjelzét haszndl,
akkor a csontfurat mélységének megmérése helytelen eredményt
adhat. Haszndlja a Depth Probe Nobel Biocare N1™ furdsi
mélységjelz&t.

6. A csontfurat irdnydnak ellendrzéséhez haszndlja az
Irdnyjelzét. Az Irdnyjelzének két oldala van (lasd: H dbra);
az egyik oldala (keskenyedd) az OsseoDirector™
el6készitbvel létrehozott csontfurathoz illeszkedik,

a mdsik oldala (egyenes) a Guided Pilot Drill
kezdéfurédval létrehozott csontfurathoz illeszkedik.

Megjegyzés Javasolt egy varratot elhelyezni a furaton kereszt0l
az aspirdciéo megel&zése érdekében.

Egyenes oldal

Keskenyedé oldal

.
‘—-J:DUULELJL—/L‘_.

| abra - Iranyjelzé
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Figyelmeztetés Az OsseoDirector™ el6készitd, a Guided Pilot
Drill kezdéfuré, az OsseoShaper™ helyel8késziték és a Twist Step
Drill forok éles eszk&zok. A sérilés megelSzése érdekében kezelje
ket édvatosan.

C. Az OsseoShaper™ 1 Nobel Biocare N1T™
helyel6készit6é haszndlata

Az OsseoShaper™ 1 helyel8készité megtaldlhatd az implantdtum
csomagoldsdban (Idsd: J dbra).

J dbra - Az implantatummal egyUtt csomagolt OsseoShaper™ 1 helyel6készité

1. Allitsa be a furéegység forgatényomatékanak
hatdardt 40 Ncm-re, a fordulatszamat pedig
50 rpm-re; az 6blitést ne kapcsolja be.

2. lllessze az OsseoShaper™ 1 helyel6készitét a kénydkdarabhoz
régtdén a csomagoldsbdl valé kivétel utdn (K dbra).
Az &sszeillesztés utdn nyomja le a fehér peckeket (L dbra),
és 6vatosan huzza ki az OsseoShaper™ 1 helyel8készitst.

K dbra - Az OsseoShaper™ 1 Nobel Biocare N1™ helyel6készité dsszeillesztése

L dbra - Az OsseoShaper™ 1 Nobel Biocare N1™ helyel&készité kivétele

3. Vezesse be az OsseoShaper™ 1 helyel8készitét teljes
mélységben, ha lehetséges, és hizza ki a furéegységet
ugy, hogy visszafelé kapcsolja rajta a forgdst.

- Fdrjon ,el8re" irdnyban 50 rpm
sebességgel, dblités nélkul.

- Engedje, hogy az OsseoShaper™ 1 helyel8készitd
nyomds nélkil bemenjen a teljes mélységig,
vagy addig a pontig, ahol kordbban megdall.

- Fdrjon forditott irdnyban 50 rpm
sebességgel, dblités nélkul.
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M dbra - OsseoShaper™ 1

4.  Folytassa a D lépéssel abban az esetben, amikor
az OsseoShaper™ 1 helyel8készité nem vezethetd
be teljesen. Ellenkez§ esetben folytassa az F 1épéssel.

Figyelmeztetés Ne alkalmazzon tulzott erét az OsseoShaper™
1 helyel6készit6 haszndlata sordn az alul fekvs fontos képletek
megsértésének elkerlUlése érdekében.

Figyelem A csontfurat kdrositdsdanak elkerilése érdekében ne
hUzza ki Ugy a csontfuratbdl az OsseoShaper™ 1 helyel8készitét,
hogy elétte nem kapcsolja ét rajta a forgdst visszafelé.

Figyelem Helyezze az OsseoShaper™ helyelSkészitét

a kényokdarabba Utkézésig. Az OsseoShaper™ helyel8készitd
beragadhat, ha nem megfeleléen helyezi be. Az OsseoShaper™
helyel8készité 50 rpom-nél nagyobb sebességen valé haszndlatakor
megsérilhet a kdnydkdarab, az eszkdz vagy a csont.

Figyelem Az OsseoShaper helyelSkészitékkel soha nem szabad
40 Ncm-nél nagyobb behelyezési forgatényomatékot kifejteni.
Az OsseoShaper™ helyel6készitd tulszoritdsa a csont torését
vagy nekrézisdt, illetve az eszkdzok, igy a kdnyskdarab vagy

a furéhosszabbité kdrosoddsat okozhatja.

Figyelem A furéegység maximadlis forgatényomatékdat 40 Ncm-re
kell allitani. Ha meghaladja a 40 Ncm forgatényomatékot,
megsérilhet a kénydkdarab és a hozzd kapcsolt eszkdz.

5. Ha a szomszédos természetes fogak Utban vannak,
és a konyokdarabbal nem lehet a megfeleld
mélységig furni, haszndlja a Nobel Biocare NT™
OsseoShaper™ helyel6készité-hosszabbitot.

Figyelem A javasolt maximdlis forgatényomaték tollépése
kovetkeztében az OsseoShaper™ 1 helyel6készité beragadhat az
OsseoShaper™ Nobel Biocare N1™ helyel8készit6-hosszabbitdba.

D. Az OsseoShaper™ 2 helyel8készité hasznalata

Ha az OsseoShaper™ 1 helyel&készitét nem sikerilt a teljes
mélységig bevezetni, haszndlja az OsseoShaper™ 2 helyelSkészitst.

1. Allitsa be a furéegység forgatényomatékanak
hatdardt 40 Ncm-re, a fordulatszamat pedig
50 rpm-re; az dblitést ne kapcsolja be.

2. Vdlassza ki az implantdtuméval megegyezé hosszisagu
OsseoShaper™ 2 helyel8készitét. Az OsseoShaper™ 2
helyelSkésziték szinkédoldsa az implantdtum atméréjét
koveti (3.5 mm-es implantdtumdatmeéré esetén
magenta, 4.0 mm-es implantdatumatméré esetén sdrga,
4.8 mm-es implantdtumdatmérd esetén kék) (N abra).

—

o h 2 o h 2 o I 2
@3.5mm @ 4.0 mm @ 4.8 mm

N dbra - Az OsseoShapers 2 szinkédja
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Implantdtum Kompatibilis eszk6z6k és méretek (mm)

OsseoDirector™ Guided Pilot Drill  OsseoShaper™1  OsseoShaper™ 2 (az OsseoShaper™ 1 Twist Step Drill (az OsseoShaper™ 2
helyett hasznélatos, ha az nem helyett hasznélatos, ha az nem
vezethetd be teljesen) vezethetd be teljesen)

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC NP 3.5 x 9 mm 21.8-24x8-14 @20x(10+)8-14 @35x9 235x9 @2.5/3.4 x10-14
Nobel Biocare NT™ TiUltra™ TCCNP 3.5 x T mm 2 18-24x8-18  @20x(100)8-18 535, 44 235xT DABRALTOE
Nobel Biocare NT™ TiUltra™ TCC NP 3.5 x 13 mm @35x13 @35x13

Nobel Biocare NT™ TiUltra® TCCNP 3.5x15mm @1.8-2.4x8-18 ©2.0x(10+)8-18 @3.5x15 @3.5x15 @2.5/3.4x10-18
Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC RP 4.0 x 7 mm 21.8-24x8-14 @20x(10+)8-14 B4x7 Dhx7 ©3.3/3.8x8-14
Nobel Biocare NT™ TiUltra™ TCCRP 4.0 x9mm 2 -8-24x8-18 820x(109)8-18 4, o 2 4x9 DR EE
Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC RP 4.0 x 11 mm D4xM D4x1

Nobel Biocare N1T™ TiUltra™ TCC RP 4.0 x 13 mm D 4x13 D 4x13

Nobel Biocare NT™ TiUltra™ TCCRP 4.0 x15mm  ©1.8-2.4x8-18 ©@2.0x(10+)8-18 @ 4x15 @ 4x15 ©3.3/3.8x8-18
Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC RP 4.8 x 7 mm 21.8-2.4x8-14 @2.0x(10+)8-14 @48x7 D48x7 @ 4.2/4.4 x 8-18 mm
Nobel Biocare NT™ TiUltra™ TCCRP 4.8 x9mm 2 18-24x8-18  020x(101)8-18 4,0, 248x%9

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC RP 4.8 x 11 mm 248x1 D48x1

3. tablazat - Az implantatum helyének elékészitésére szolgalé eszkdzk

3. Csatlakoztassa és - ha lehetséges - vezesse be az
OsseoShaper™ 2 helyel6készitét teljes mélységben
(O dbra), majd hizza ki a csontfuratbdl a furéegységet
Ugy, hogy visszafelé kapcsolja rajta a forgdst.

- Frjon ,elére" iranyban 50 rpm
sebességgel, 6blités nélkul.

- Engedje, hogy az OsseoShaper™ 2 helyel6készitd
nyomds nélkil bemenjen a teljes mélységig,
vagy amig kordbban meg nem all.

- Fdrjon forditott irdnyban 50 rpom
sebességgel, dblités nélkul.

T

O dbra - OsseoShaper™ 2

Figyelmeztetés Ne alkalmazzon tulzott erét az OsseoShaper™
2 helyel&készité haszndlata sordn az alul fekvé fontos képletek
megsértésének elkerilése érdekében.

4. Ha atermészetes fogak akaddlyozzdk a kénydkdarabot
a megfelel6 mélység megfirdsdban, haszndlhatja
az OsseoShaper™ helyelSkészité-hosszabbitét.

5. Ha az OsseoShaper™ 2 helyel8készité nem
vezethetd be teljesen, folytassa az E lépéssel,
mds esetben folytassa az F |épéssel.

Figyelem Helyezze az OsseoShaper™ 2 helyel8készitét

a kénydkdarabba Utkdzésig. Az OsseoShaper™ 2 helyel6készité
beragadhat, ha nem megfelelen helyezi be. Az OsseoShaper™ 2
helyel6készité 50 rom-nél nagyobb sebességen valé
haszndlatakor megsérilhet a kénydkdarab, az eszkéz

vagy a csont.

Figyelem Az OsseoShaper™ helyel6készitével soha nem
szabad 40 Ncm-nél nagyobb behelyezési forgatényomatékot
kifejteni. Az OsseoShaper™ helyel8készits tulszoritdsa a csont
torését vagy nekrézisat, illetve az eszkozok, igy a kénydkdarab
vagy az OsseoShaper™ Extension helyel6készité-hosszabbitd
kdrosoddsdat okozhatja.
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Figyelem A furéegység maximdlis forgatényomatékdt 40 Ncm-re
kell allitani. Ha meghaladja a 40 Ncm forgatényomatékot,
megsérulhet a kénydkdarab és a hozzd kapcsolt eszkoz.

Figyelem A javasolt maximdlis forgatényomaték tollépése
koévetkeztében az OsseoShaper™ 2 helyelSkészité beragadhat
az OsseoShaper™ helyelSkészité-hosszabbitéba.

E. A Twist Step Drill f0ré hasznalata

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

1. Allitsa be a furéegységet 2000 rpm
sebességre, és kapcsolja be az dblitést.

2. Készitse el6 a tervezett mélységi csontfuratot a Twist
Step Drill furéval, majd tavolitsa el a furét (P dbra).

3. A Twist Step Drill fUrok esetében nagy sebességgel
kell furni (legfeljebb 2000 rpm-el), steril
séoldattal térténd folyamatos, b&séges kilsd
oblités mellett, szobahémérsékleten.

1 N

P abra - Twist Step Drill

4. Ha a természetes fogak akaddlyozzdk a kénydkdarabot
a megfeleld mélység megfurdsdban, haszndlhatja
az OsseoShaper™ helyelSkészité-hosszabbitét.

A fenti tdbldzat 6sszefoglalja az egyes implantdtumokhoz
haszndlhaté furékat.
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F. Az implantatum felvétele

1. Forditsa fejjel lefelé a fehér tartdt, és vegye ki az implantatumot
Ugy, ahogy az a Q dbrdn lathatd, a belsé titdntartébdl végezze
el az implantdtum &sszeillesztését az Implantdtumbehajtd
enyhe elforgatdsdval, amig az Implantatumbehajtét
teljesen bele nem helyezi az implantdtumba (Q &bra).

Q dbra - Az implantatum felvétele

A Nobel Biocare N1™ Implant Driver implantatumbehajté

az implantdtumplatformnak megfelels szinkéddal rendelkezik,

az NP platform esetében magenta szinG, az RP platform esetében
sdrga sziny, és a térzsén hdrom homort feltlet taldlhatd,

amelyek illeszkednek az implantdtum ovdlis hdromszég alakd
csatlakozéfelUletének lapos oldaldhoz. A mélységjeldlések jelzik

az implantdtumnak a csonthoz és a lagyszévethez viszonyitott
mélységét. Lasd az R dbrat.

(==

Homord oldal

3mm
—_— 2mm
1Tmm

v

R dbra - Implantdtumbehajtén taldlhaté jelélések

G. Az implantdtum behelyezése
1. Allitsa a furéegységet 70 Nem maximdlis forgatényomatékra.

2. Helyezze be az implantdtumot legfeljebb 70 Ncm
forgatényomatékkal elészér a kényskdarabot, majd
a végsd behelyezéshez kézi sebészeti nyomatékkulcsot
haszndlva. A Manual Torque Wrench kézi nyomatékkulccsal
kapcsolatos informdcidkért Idsd a Nobel Biocare
IFU1098 szdmU haszndlati tmutatdjat.

3. Az implantatum behelyezéséhez furjon elérefelé
haladé irdnyba 25 rpm sebességgel 6blités nélkul.

4. Az implantdatum behelyezésekor szemrevételezéssel vald
ellenérzéssel gondoskodjon arrél, hogy az implantdtum
felsd része kresztdlis szintben legyen Ugy, hogy az egyik
lapos oldala bukkdlis irdnyba dlljon, és igy maximalizdlja
a bukkdlis csontmennyiség szdmara rendelkezésre
allé helyet. Ha szUkséges, ellenérizze a megfelel$
elhelyezkedést és orientdciodt is. Ladsd az A dbrat.

Figyelem Az implantdtumra nem szabad 70 Ncm-nél nagyobb
behelyezési forgatényomatékot kifejteni! Az implantatum tol erés
megszoritdsa az implantdtum kdrosoddsdt, illetve a csont térését
vagy nekrézisat okozhatja. Ha az implantdtumot a Surgical
Driver csavarkulccsal szoritja meg, forditson kilonés figyelmet
arra, hogy ne szoritsa meg tul erésen. Az azonnali terheléshez

az implantdtumnak el kell viselnie legaldbb 35 Ncm végsé
behelyezési forgatényomatékot. Ha nem éri el ezt a behelyezési
forgatényomatékot, egyéb, az eszkéz haszndlati Utmutatdjanak
megfelel$ terhelési protokollokat kell megfontolni.
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Ha az implantdtum a behelyezésekor elakad, vagy a teljes
behelyezése elétt eléri a maximdlis behelyezési forgatényomatékot,
forgassa az implantdtumot az éramutaté jardsdaval ellentétes
irdnyba az implantdciés motort forditott irdnyba jaratva vagy

a Manual Torque Wrench Surgical kézi sebészi nyomatékkulcs
segitségével, és vegye ki az implantdtumot a helyérél. A folytatds
el&tt helyezze vissza a csavart a belsé csomagoldsdba. Kévesse

a m{téti protokollt, és mielStt Ujra megpréobdlnd behelyezni

az implantdtumot, végezze el a mitét lépéseit.

5. Az implantdtumfej kérili kemény szévetek
eltavolitdsanak elésegitésére a Bone Mill kértrepdanok
haszndlhatdk (4. tabldzat; tovdbbi informdacidkért ladsd
a Nobel Biocare IFU1089 haszndlati ttmutatét).

Implantatum Kértrepan Kortrepanvezeté

Nobel Biocare N1™ Bone Mill Nobel Biocare NT™  Bone Mill Guide Nobel Biocare N1™
TCC TiUltra NP TCC@ 4.0 TCCNP @ 4.0

Bone Mill Nobel Biocare NT™  Bone Mill Guide Nobel Biocare N1™
TCC@5.2 TCCNP@5.2

Bone Mill Nobel Biocare NT™  Bone Mill Guide Nobel Biocare N1™
TCCRP@5.2

Nobel Biocare N1™
TiUltra™ TCC RP TCC@5.2

4. tablazat - Kompatibilis Bone Mill kértrepanok
és Bone Mill Guide kértrepdnvezeték

H. A fedécsavar vagy a felépitmény behelyezése

1. Avdlasztott mtéti protokolltdl fuggden helyezzen az
implantdtumra fed&6csavart vagy felépitményt, majd varrja
6ssze az inyt. A fedScsavarokkal kapcsolatos informdcidkért
Idsd a Nobel Biocare IFU1016 szdmU haszndlati Gtmutatdjat.

Figyelem A fed&csavart csak mérsékelt erével szoritsa meg, hogy
elkerUlje a tulzott terhelését, ami miatt megsérilhetnek a részei.

A protetikai eljarasokkal kapcsolatos tovdbbi informdcidkért
olvassa el a 2. tdbldzatban felsorolt Nobel Biocare haszndlati
Utmutatoét (,IFU").

Implantatum, felépitmény és
felépitménycsavar-eltavolité eszkdzék

Ha el kell tavolitani egy implantdtumot, felépitményt vagy
felépitménycsavart, ldsd a kévetkezd haszndlati Utmutatdkat:
Nobel Biocare IFU1097 Implant Retrieval Instrument
implantdtumeltavolitéd eszkézok, IFUT043 Abutment Screw Retrieval
Instrument felépitménycsavar-eltdavolitd eszkdzok és IFU1096
Abutment Retrieval Instrument felépitményeltavolité eszkdz.

Implantatum Eltdvolitéeszkozok

Nobel Biocare N1™
TCC TiUltra NP

Implant Retrieval Instrument CC 3.0 és TCC NP

Trephine drill 3.8/4.6 mm

Screw Tap Repair Tool Nobel Biocare N1T™ TCC NP

Rescue Drill Guide Nobel Biocare N1™ 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 N1™ TCC RP

Rescue Drill Guide Nobel Biocare N1™ TCC RP

5. tdblazat - A Nobel Biocare N1™ TiUltra™ implantatumokkal
kompatibilis eltavolitéeszkézdk
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Anyagok

- Implantdtum: kereskedelmileg tiszta, 4. fokozatu
titan, natrium-dihidrogén-foszfat (NaH,PO,)
és magnézium-klorid (MgCl,) (ASTM F67).

- FeddScsavar: Ti-6Al-4V titdndtvozet
(titdn-aluminium-vanddium) és DLC (gyémadntszer(
szén bevonat) (ASTM) (ASTM F136 és ISO 5832-3).

-  OsseoShaper 2 helyel6késziték: Ti-6Al-4V titdnotvozet
(titdn-aluminium-vanddium) (ASTM F136 és ISO 5832-3).

-  OsseoDirector™ el8készité és Twist Step Drill
foré: rozsdamentes acél (ASTM F899).

- Guided Pilot Drill kezdéfuré: rozsdamentes acél és DLC
(gyémadntszer( szén) bevonat (ASTM F899).

- Implantdtumbehajté: Ti-6Al-4V titdnotvozet
(titdn-aluminium-vanddium) és rozsdamentes
acél (ASTM F899, ASTM F136 és ISO 5832-3).

- OsseoShaper™ Extension helyel6készité-hosszabbito:
rozsdamentes acél (ASTM F899).

-  Depth Probe furdasi mélységméré:
rozsdamentes acél (ASTM F899).

- Direction indicator irdnyjelzé: rozsdamentes acél (ASTM F899).

Sterilitas és Ujrahasznadlat

A Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC implantdtumokat, a Cover
Screw Nobel Biocare N1™ fed8csavart, az OsseoShaper™ 1 és 2
helyel8készitét, az OsseoDirector™ Nobel Biocare N1™ el8készitét,
a Guided Pilot Drill Nobel Biocare N1T™ kezd&furét és a Twist Step
Drill forét sugdrzdssal sterilizaltdk, és ezek a termékek egyszer
haszndlatosak. A feltUntetett lejdrati id6 utdn nem szabad

ket felhaszndlni.

Figyelmeztetés Ne haszndljon olyan eszkézt, amelynek
a csomagoldsa megsérilt vagy kordbban kinyitottdk,
mert sérilhetett a sterilitdsa vagy az épsége.

Figyelem A Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC implantdtumok,

a Cover Screw Nobel Biocare N1™ fed&csavar, az OsseoShaper™
1 és 2 helyel8készit8, az OsseoDirector™ Nobel Biocare N1T™
el6készits, a Guided Pilot Drill Nobel Biocare N1™ kezd&furd

és a Twist Step Drill fré egyszer haszndlatos termékek,

és tilos az Ujrafeldolgozdsuk. Az Ujrafelhaszndlds a mechanikai,
kémiai, illetve biolégiai tulajdonsdgok romlasat okozhatja.

Az Ujrafelhaszndlds helyi vagy szisztémds fert6zést okozhat.

Az Implant Driver Nobel Biocare N1™ TCC implantdtumbehajtét,
az OsseoShaper™ Extension Nobel Biocare N1T™
helyel6készité-hosszabbitét, a Direction Indicator

Nobel Biocare N1™ irdnyjelzét és a Depth Probe Nobel Biocare N1™
furdsi mélységjelzét nem sterilen szdllitjuk, és ezek a termékek
tébbszér haszndlatosak. Haszndlat el8tt tisztitsa meg és
sterilizdlja a termékeket a ,Tisztitdsi és sterilizaldsi utasitdsok”
részben taldlhaté manudlis vagy automata eljardast kdvetve.

Figyelmeztetés A nem steril eszkézdk felhaszndldsa fertdzést,
illetve a fert6zéses betegségek tovdbbaddsdt okozhatja.

Az Implant Driver Nobel Biocare N1™ TCC implantdtumbehajté,
az OsseoShaper™ Extension Nobel Biocare N1T™
helyel6készité-hosszabbité, a Direction Indicator

Nobel Biocare N1™ irdnyjelz8 és a Depth Probe Nobel Biocare N1™
fUrdsi mélységjelzé tobbszor haszndlatos eszkdzok.

Mindegyik haszndlat elStt ellenérizze az eszkézdket, hogy nem
ldthatdk-e rajtuk az elhaszndlédds kdvetkezé jelei:
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Implantatumbehajté
- Nézze meg, hogy nem lathaté-e korrézié.

- Keresse mechanikus kopds vagy sérilés
jeleit a behajtoé perselyén és végén.

- Bizonyosodjon meg arrél, hogy az eszkézékon
levé lézeres jeldlések olvashatodk.

OsseoShaper™ Extension helyel6készit6-hosszabbito
- Nézze meg, hogy nem lathaté-e korrézié.

- Keresse mechanikus kopds vagy sérilés jeleit a furd/
OsseoShaper™ helyel6készits és az OsseoShaper™ Extension
helyel8készité-hosszabbitd/kézi darab szerelék kdzbtt.

- Bizonyosodjon meg arrél, hogy az eszkdzékdn
levé lézeres jel6lések olvashatdk.

Direction Indicator irdnyjelzé,
Depth Probe furasi mélységjelzé

- Nézze meg, hogy nem lathaté-e korrézié.

- Bizonyosodjon meg arrél, hogy az eszkdzékdn
levé mélységjelzések olvashatdk.

Ha ezek barmelyikét észleli, dobja el az eszkézoket.

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

Figyelmeztetés Ne haszndljon olyan eszkdzt, amelynek
a csomagoldsa megsérult vagy kordbban kinyitottdk,
mert sérilhetett a sterilitdsa vagy az épsége.

Megjegyzés Az Implant Driver Nobel Biocare N1T™ TCC
implantdtum behajtd, az OsseoShaper™ Extension

Nobel Biocare N1™ helyel6készit6-hosszabbitd, a Direction
Indicator Nobel Biocare N1™ irdnyjelzé és a Depth Probe

Nobel Biocare N1™ furdsi mélységjelz8 egyesével elSkészithet&k
és sterilizalhaték a lenti ,Tisztitdsi, fertétlenitési és sterilizalasi
utasitdsok” részben leirtaknak megfeleléen, vagy pedig mds
eszkodzodkkel egyUtt egy PureSet tdlcdban a Nobel Biocare
IFUT067 szdmU haszndlati Otmutatdjdban taldlhaté tisztitdsi
és sterilizaldsi utasitdsokat kévetve. Ez a haszndlati utmutatoé
az ifu.nobelbiocare.com webhelyrdl télthetd le.

Tisztitasi és sterilizdlasi utasitasok
Az Implant Driver Nobel Biocare N1™ TCC
implantatumbehajtét, az OsseoShaper™ Extension
Nobel Biocare N1™ helyelSkészit6-hosszabbitot,

a Direction Indicator Nobel Biocare N1™ irdanyjelzét és
a Depth Probe Nobel Biocare N1™ fUrdsi mélységjelzét
nem sterilen szdllitja a Nobel Biocare, és ezek

a termékek t6bbszér haszndlatosak. Az eszkézdket
minden haszndlat elStt tisztitani és sterilizalni kell.

Az eszk6z6k kézzel vagy automata moséberendezésben
tisztithatok. Ezutdn mindegyik eszkézt helyezze
egyenként sterilizaciés tasakba, és sterilizdlja Sket.

Az aldbbi tisztitdsi és sterilizaldsi eljdrdsokat a vonatkozd
nemzetkdzi szabvdnyok és irdnyelvek alapjdn hitelesitettik:

- Kézi és automata tisztitds: AAMI TIR 12.
-  Sterilizdlds: AAMI ST79 és ISO 17665-1.
IFU1087 009 05
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EN ISO 17664 szabvany értelmében a felhaszndlé vagy az
el6készits feleléssége, hogy az adott eljdrdsok hatékonysdgat
biztosité berendezéseket, anyagokat és személyzetet haszndljon.
A felhaszndalénak vagy az el6készitének hitelesitenie kell az aldbbi
utasitdsoktdl vald dsszes eltérést, igy biztositva az eljardsok
hatékonysdgat.

Megjegyzés Az eszkdz(8k) tisztitdsdhoz és/vagy szdaritdsdhoz
haszndlt mosé- és tisztitdszerek és/vagy berendezés(ek) gyartoi
haszndlati utasitdsait szigoruan be kell tartani.

Megjegyzés Az Implant Driver Nobel Biocare NT™ TCC implantdtum
behajtd, az OsseoShaper™ Extension Nobel Biocare N1T™
helyelSkészit-hosszabbitd, a Direction Indicator Nobel Biocare NT™
irdnyjelzé és a Depth Probe Nobel Biocare N1™ furdsi mélységjelzd
hitelesitetten elviseli az itt leirt tisztitdsi és sterilizdldasi eljarasokat.

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

Kezdeti kezelés a haszndlat helyén
az Ujrafeldolgozds elétt

1. Az egyszer haszndlatos eszkdzoket és az
elhaszndlédott tobbszér haszndlatos eszkézoket
kézvetlenUl a haszndlatuk utdn dobja ki.

2. Az Ujbdli el6készités el6tt tavolitsa el a tébbszoér
haszndlatos eszkdzdkrél a szennyez8dést
és térmeléket nedvszivé papirtériékkel.

3. Ezutdn dblitse le az eszkdzdket hideg csapvizzel.
Tarolas és szdllitas/atvitel az Gjbéli elkészités helyére

1. Aszennyez&dés és tormelék eltdvolitdsa utdn tdrolja
az eszkdzoket olyan tdroldban, amely megvédi ket
a szdllitds sordn a sérilésektdl, és megakaddlyozza,
hogy beszennyezzék a személyzetet vagy a kdrnyezetet.

2.  Minél el6bb vigye az eszkdzdket arra a helyre, ahol az Ujbdli
elSkészitést fogja végezni. Ha ez csak késdbb lehetséges,
fontolja meg, hogy az eszkdzdket nedves kendével fedi
le, vagy helyezze ket zdart tartdlyba, hogy elkerilje
a szennyez8dések és/vagy térmelékek rdszaraddsat.

Megjegyzés A hatékony Ujbdli el8készités érdekében a tébbszér
haszndlatos eszkdézok haszndlata utdn 1 6rdn beldl el kell kezdeni
az el8irt manudlis vagy automata tisztitdsi és szdritdsi eljardsokat.

3. Ha az eszkdzdket az Ujbdli el8készitéshez az
intézményen kivilre szdllitjdk, ezt olyan tdroléban
kell megtenni, amely megvédi Sket a szdllitds
sordn a sérilésektdl, és megakaddlyozza, hogy
beszennyezzék a személyzetet vagy a kérnyezetet.

Automata tisztitds és szaritds
(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 fecskend§ segitségével. Ismételje meg
ezt a lépést, amig a lumenek szemmel |[dthatéan mentesek
nem lesznek a szennyez&désektél. Az OsseoShaper™
Extension Nobel Biocare N1™ helyel8készit6-hosszabbitd
esetében ezt a lépést legaldbb hdromszor meg kell ismételni.

3. Kefélje a kilsé felUleteket puha sértéji mUanyag

kefével (pl. Medsafe MED-100.33) legaldbb 1 percig,
amig minden lathaté szennyez&dést el nem tavolit.
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4. Kefélje a belsé feltleteket, lumeneket és Uregeket
(ha vannak) megfelelé méretd (pl. 1.2 mm, 2.0 mm vagy
5.0 mm atmérgjld) palackmosé kefével legaldbb 1 percig,
amig minden lathaté szennyezédést el nem tavolit.

5. Alaposan dblitse at az dsszes kulsé és belsé felUletet,
lument és Ureget (ha vannak) langyos csapvizzel legaldbb
1 percig, amig le nem mossa az dsszes tisztitészert.

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.

Megjegyzés Az automata tisztitdst és szdritdst legfeljebb
11 eszkdzzel javasolt elvégezni, amelyek kUl6n sterilizalotasakokba
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 poziciéban 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 eszkozt.

Kézi tisztitds és szaritds

1. Meritse az eszkézt legaldbb 5 percre steril,

2. Kefélje az eszkoz kilsé felUleteit puha sortéjd
mUanyag kefével legaldbb 1 percig, amig minden
ldthatd szennyez8dést el nem tavolit.

3. Oblitse 4t a belsd 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
fecskendéhoz csatlakoztatott irrigdlétld segitségével.

4, Kefélje a belsé felUleteket, lumeneket és Uregeket
(ha vannak) megfelelé méretd (pl. 1.2 mm, 2.0 mm vagy
5.0 mm &tmérsji) palackmosé kefével legaldbb 1 percig,
amig minden ldthaté szennyez8dést el nem tdvolit.
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5. Alaposan 6blitse at az eszkdz kilsé feltleteit
és lumenjeit langyos csapvizzel legaldbb 1 percig,
amig le nem mossa az &sszes tisztitdszert.

6. Meritse az eszkézt 0.5%-0s koncentrdcidju enzimatikus
tisztitészert (pl. Cydezyme ASP*' vagy Neodisher
Medizym*") tartalmazé ultrahangos firdébe
(pl. Bandelin; frekvencia: 35 kHz; tényleges ultrahangos
teljesitmény: 300 W), és kezelje 5 percig legaldbb 40 °C
(104 °F) / legfeljebb 45 °C (113 °F) h8mérsékleten.

7. Oblitse &t a belss feluleteket, lumeneket és Uregeket
(ha vannak) 20 ml langyos csapvizzel egy 20 ml-es
fecskendéhoz csatlakoztatott irrigdlétl segitségével.

8. Alaposan 8blitse &t az eszkdz kulsé feluleteit
tisztitott vagy steril vizzel legaldbb 1 percig,
amig le nem mossa az dsszes tisztitdszert.

9.  Sdritett levegbvel vagy sz6szmentes, egyszer
haszndlatos torlkend8kkel szdritsa meg az eszkozt.
*1 Az Implant Driver Nobel Biocare N1™ TCC implantdtumbehajtd,
a Direction Indicator Nobel Biocare N1™ irdnyjelzé és a Depth
Probe Nobel Biocare N1™ mélységjelzé manudlis tisztitasanak
validaldsdhoz a Cydezyme ASP-t haszndltdk. Az OsseoShaper™
Extension Nobel Biocare N1™ helyel&készité-hosszabbité kézi
tisztitdsanak validalasahoz a Neodisher Medizymet hasznaltdk.

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 kévetkez8 gézsterilizald
berendezéseket haszndlta: Systec HX-320 és

Selectomat PL/669-2CL*? (el6vakuumos ciklus); Amsco Century
Sterilizer és Selectomat PL/669-2CL (gravitdaciés ciklus)*2.

Megjegyzés Systec HX-320, Amsco Century sterilizdtorok
haszndlata esetén a sterilizdldst legfeljebb 11 eszk&zzel
javasolt végezni, amelyek ki16n-kilon sterilizaciés tasakokba
vannak csomagolva. Selectomat PL/669-2CL hasznélata
esetén javasoljuk, hogy egyszerre legfeljebb 2, fémmiszereket
tartalmazé tartdlyt és 2 csomag vdszont helyezzen a készilékbe.
*2 Az Implant Driver Nobel Biocare N1T™ TCC implantatumbehaijté, a Direction
Indicator Nobel Biocare N1™ irdnyjelzé és a Depth Probe Nobel Biocare N1™
mélységjelzd sterilizdldsanak validdlasdhoz a Systec HX-320 és
az Amsco Century sterilizatorokat haszndltdk. Az OsseoShaper™
Extension Nobel Biocare N1™ helyel8készit8-hosszabbité sterilizalasanak
validdlasahoz a Selectomat PL/669-2CL sterilizatort hasznaltdk.

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

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

A 6. tdbldzatban taldl példdkat a megfelels sterilizacids tasakokra.

Médszer Sterilizaciés tasak

SPSmedical 6nzaré sterilizacios tasak
Steriking tasak (Wipak)

Gravitdciés ciklus

SteriCLIN® tasak
Steriking tasak (Wipak)

Elévakuumos ciklus

6. tablazat - Javasolt sterilizaciés tasakok
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2. Cimkézze fel a sterilizaciés tasakot az eszkdz azonositdsdhoz
szUkséges informacidkkal, példaul irja fel rd a termék
nevét, a cikkszdmot és/vagy a tételszdmot (ha van).

3. Helyezze alezart sterilizdcids tasakot az autokldvba
vagy a sterilizalégépbe. Gondoskodjon arrél, hogy
a sterilizdcids tasak vizszintes poziciéban legyen.

4. Sterilizdlja az eszkdzt. Mind gravitdcids légeltdvolitasu
ciklust, mind felsé, dinamikus légeltdvolitdsu
elévakuumos ciklust alkalmazhat a kévetkezd
javasolt paraméterekkel (7. tablazat):

Ciklus Minimal: Minimal: Minial: Minimali
hémeérséklet sterilizalasiidé  szaritasi idé nyomds
(kamrdaban)
Gravitdciés ciklus' 132°C (270 °F) 15 perc 20 perc >2868.2 mbar*

Elévakuumos ciklus' 132 °C (270 °F) 4 perc

Elgvakuumos ciklus? 134 °C (273 °F) 4 perc >3042 mbar®

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

7. tablazat - Javasolt sterilizaciés ciklusok

o

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

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

w N

Az Egészségigyi Vilagszervezet (WHO) ajénldsa a TSE-/CJD-fertézésnek
kitett eszkézok gézsterilizdldsahoz. Gondoskodjon arrél, hogy az ehhez

a ciklushoz haszndlt csomagolé és monitorozé rendszerek (kémiai/
biolégiai jelz6k) ezekre a kérulményekre legyenek hitelesitve.

~

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

(51

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

Megjegyzés Az autoklav/sterilizalégép kialakitdsa és
teljesitménye befolydsolhatja a sterilizdldsi folyamat
hatékonysdagdt. Ezért az egészségigyi intézményeknek
hitelesiteniUk kell az dltaluk haszndlt folyamatot a gyakorlatban
haszndlt berendezésekkel és olyan személyekkel, akik altaldban
ezeket kezelik. Minden autokldvnak és sterilizdlégépnek meg

kell felelnie az SN EN 13060, EN 285, EN ISO 17665-1 és/vagy
AAMI ST79 szabvdnyokban, vagy a vonatkozé orszdgos
szabvdnyban foglalt kdvetelményeknek, és ezek alapjdn kell ket
hitelesiteni, karbantartani és ellenérizni. Pontosan be kell tartani
az autokldv vagy a sterilizalégép gydrtéjdnak utasitdsait.

Tarolds és karbantartas

A sterilizalds utdn helyezze a felcimkézett és lezart sterilizaciés
tasakot szdraz, sétét helyre. A sterilizdlt eszkdzok taroldsi
kériolményeit és felhaszndlhatésdagi idejét illetSen kdvesse

a sterilizdcids tasak gydrtéjanak utasitdsait.

Tarolds és szdllitas/atvitel a hasznalat helyére

A tdrolénak és/vagy kilsé csomagoldsnak, amelyben az 0jbél
el6készitett eszkdzt visszaviszik a haszndlat helyére, alkalmasnak
kell lennie arra, hogy megvédje az eszkdz sterilitdsdt a szdllitas
sordn, figyelembe véve a szUkséges szdllitasi folyamatokat

(az intézményen beluli és kivUli szdllitast).
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Magneses rezonancids (MR)
képalkotdsra vonatkozé
biztonsagi informaciok
MR-képalkotdsra vonatkozé biztonsagi
informacidk sz616 fogpotldsok esetén

A MR-vizsgdlatra vonatkozé
biztonsdgi tajékoztatds A

A nem klinikai tesztek kimutattdk, hogy a Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC implantdtum és

a Nobel Biocare N1™ Cover Screw fed8csavar feltételesen MR-kompatibilis. Az ilyen eszk6z6k
belltetése utdn a pdciensen biztonsdgosan elvégezhetd az MR-vizsgdlat az aldbb leirt
feltételek teljestlése esetén. Ezen feltételek be nem tartdsa a pdciens sérilését okozhatja.

A statikus mdgneses mezé
névleges értéke(i) [T]

1.5Tesla (1.5T) 3Tesla (3T)

Maximadlis térbeli gradiens Legfeliebb 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: 2.0 W/kg A xyphoideus alatt: 2.0 W/kg

maximdlis SAR [W/kg]
1.0 W/kg
A nyak felett: 0.5 W/kg

Anyak felett: 0.5W/kg A xyphoideus és a nyak kdzott:

A szkennelési id& korlatai A fentiekben meghatdrozott vizsgdlati kérilmények
kozott a fogaszati implantdtumrendszerek
hémérséklet-emelkedése 15 perces folyamatos

szkennelést kévetden kisebb 6.0 °C-ndl.

MR-képmitermék A fogdszati implantdtumrendszerek dltal Iétrehozott
mitermék kb. 3.0 cm-re nyult tol az eszkézon radidlis
irGnyban a 3 T erésségl MRI-rendszerrel végzett nem

klinikai vizsgalatok soran.

MR-képalkotdsra vonatkozé biztonsagi
informdciok tébbtagu pétiasok esetén

A MR-vizsgdlatra vonatkozé
biztonsdgi tajékoztatds A

A nem klinikai tesztek kimutattdk, hogy a Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC implantatum
feltételesen MR-kompatibilis. Az ilyen eszk6zdk beiltetése utdn a paciensen biztonsagosan
elvégezhetd az MR-vizsgdlat az aldbb leirt feltételek teljesilése esetén. Ezen feltételek be
nem tartdsa a pdciens sérilését okozhatja.

A statikus mdgneses mezé 1.5Tesla (1.5T) 3Tesla(3T)

névleges értéke(i) [T]

Maximadlis térbeli gradiens Legfeljebb 44.4 T/m (4440 G/cm) er8sségi térbeli gradiens.

[T/m és gauss/cm]

RF gerjesztés Cirkuldrisan polarizalt (CP).

RF datviteli tekercs tipusa Teljes test adétekercs.

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

A kdldsk alatt: 2.0 W/kg
A koldok felett: 0.1 W/kg

Teljes testre vonatkozé
maximdlis SAR [W/kg]

A szkennelési id6 korlatai A fentiekben meghatdrozott vizsgdlati korilmények
kozétt a fogaszati implantdtumrendszerek
hémérséklet-emelkedése 15 perces folyamatos

szkennelést kovetden kisebb 6.0 °C-ndl.

MR-képmUtermék A fogdszati implantatumrendszerek dltal létrehozott
mUtermék kb. 2.7 cm-re nyult til az eszkézén radidlis
irdnyban a 3 T er6sségl MRI-rendszerrel végzett nem

klinikai vizsgdlatok sordan.
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A teljesitménnyel kapcsolatos
kovetelmények és korlatozasok

A kivant teljesitmény elérése érdekében a Nobel Biocare N1™
TiUltra™ TCC implantdtumokat, a Cover Screw

Nobel Biocare N1™ fed&csavart, az OsseoShaper™ 1 és 2
helyel6készitét, az OsseoDirector™ Nobel Biocare N1™
elékészitét, a Guided Pilot Drill Nobel Biocare N1™ kezd&furét,

a Twist Step Drill forét, az Implant Driver Nobel Biocare N1™

TCC implantdtumbehajtét, az OsseoShaper™ Extension

Nobel Biocare N1™ helyel6készit6-hosszabbitét, a Direction
Indicator Nobel Biocare N1™ irdnyjelzét és a Depth Probe

Nobel Biocare N1™ furdsi mélységjelz6t csak a haszndlati
Utmutatéban (IFU) leirt termékekkel és/vagy mas,

a Nobel Biocare termékekkel kompatibilis termékek haszndlati
Utmutatdjdban leirt termékekkel szabad haszndlni az egyes
termékekhez tartozé rendeltetésszer( haszndlatnak megfelelen.
A Nobel Biocare N1T™ TiUltra™ TCC implantdtumokkal, a Cover
Screw Nobel Biocare N1™ fed&csavarral, az OsseoShaper™ 1 és 2
helyelSkészitével, az OsseoDirector™ Nobel Biocare NT™
el8készitével, a Guided Pilot Drill Nobel Biocare N1™ kezdéfuréval,
a Twist Step Drill furéval, az Implant Driver Nobel Biocare N1™
TCC implantdtumbehajtéval, az OsseoShaper™ Extension

Nobel Biocare N1™ helyel8készit6-hosszabbitéval, a Direction
Indicator Nobel Biocare N1™ iranyjelzével és a Depth Probe

Nobel Biocare N1™ furdasi mélységjelzével haszndlni kivant
termékek kompatibilitdsanak megerésitéséhez ellenérizze az
adott terméken vagy a termék cimkéjén feltintetett szinkédot,
méreteket, hosszt, csatlakozoétipust 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 kil6nb6z8 tudds- és
tapasztalatszinten 1évé szakemberek képzésére. Tovabbi
tudnivaldkért keresse fel a www.nobelbiocare.com honlapot.

Tarolas, kezelés és szallitas

Az eszkézoket szdraz helyen, az eredeti csomagoldsukban,
szobah&mérsékleten, kézvetlen napfénytdl védve kell tarolni

és szdllitani. A nem megfelel tdrolds és szdllitds befolydsolhatja
az eszkdz tulajdonsdgait, és meghibdsoddshoz vezethet.

Hulladékkezelés

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

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

Gyarté Nobel Biocare AB
PO Box 5190. 402 26

“ Véstra Hamngatan 1
41117 Géteborg
Svédorszag

www.nobelbiocare.com

Nobel Biocare UK Ltd
4 Longwalk Road
Stockley Park
Uxbridge

UBT11FE

Egyesult Kirdlysag

Egyesiilt Kirdlysagban felelds személy

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

Telefon: +611800 804 597

Ausztrdligban forgalmazza:

Nobel Biocare New Zealand Ltd
33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105
Uj-Zéland

Telefon: +64 0800 441657

Uj-zélandon forgalmazza:

Megjegyzés A kanadai eszkozlicencelés tekintetében nem minden,
a haszndlati Utmutatdéban leirt termék rendelkezik eszkdzlicenccel

[Ir, llq, lIb] osztdlyd eszkoz6k CE-jelzése

a kanadai térvények szerint.
C € 2797

Ir/lla/IIb osztdlys eszkézok UKCA-jelzése UK

cA
0086

Megjegyzés Az egyes eszkdzdk megfelel§ségi jelolését
a termékcimkén taldlja.

Alapveté UDI-DI-azonositék

A kdvetkezd tdbldzat a jelen Haszndlati tmutatéban leirt
eszkodzdkre vonatkozé alapvets UDI-Dl-azonositdkat sorolja fel.

Termék Alapveté UDI-DI szam
Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC 73327470000002126T
Cover Screw Nobel Biocare NT™ TCC 73327470000002116R
OsseoDirector™ Nobel Biocare N1T™ 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 N1T™ 73327470000001226R
Depth Probe Nobel Biocare N1™ 73327470000001606Z
Direction Indicator Nobel Biocare N1™ 733274700000016377
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Implantatumkartya

A Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC implantdtumokhoz mellékelUnk
egy implantdtumkdrtydat, amely az eszkdzzel kapcsolatos fontos
informdcidkat tartalmazza a pdciensek szdmdara.

Toltse ki az implantdtumkartydt a paciensre és az
eszkdzre vonatkozé adatokkal, azutdn adja at a kitoltott
implantdtumkdrtydat a paciensnek.

HU Minden jog fenntartva.

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

a szévegkornyezetbdl nyilvanvaléan mds kdvetkezik. A jelen
dokumentumban taldlhaté képek nem feltétlenil méretardnyosak.
A termékképek kizardélag 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[rer| [uk|RP| |[cH]|REP| [sTERLEEO]  |STERLE[R|  [STERLE | |
Hivatalos képvisel6 az  Egyesult Kiralysagban  Hivatalos képviseld Etilén-oxiddal Sugdrzdssal Gdézzel vagy szdraz
Eur6pai Kézésségben  felelés személy Svdjcban sterilizélva sterilizalva hével sterilizalva
/ Eurépai Uniéban
Tételszam Katalégusszam Egyedi Sorozatszdm Orvostechnikai eszkéz ~ Biztonsdgos
eszkdzazonositd a mdagneses
rezonancids
vizsgdlatok
szempontjdabol
A A : : 'ﬂ DEHP 'F 'w '@
Figyelem Feltételesen Nem steril Veszélyes anyagot DEHP ftalatot vagy Természetes Ftaldtot vagy Allati eredet(
MR-kompatibilis tartalmaz ennek maradvanydt gumilatextet vagy ennek maradvdnyat biolégiai anyagot
tartalmazza ennek maradvanydt tartalmazza tartalmaz
tartalmazza
UK UK symbol.glossary.nobelbiocare.com
c € c € 2797 cA %g Rx On Iy ifu.nobelbiocare.com
CE-jelolés CE-jelolés és UKCA-jeldlés UKCA-jeldlés Olvassa el Kizdrélag orvosi A szimbélumok online jegyzékének és
a kijelolt szervezet a bejegyzett a haszndlati rendelvényre a haszndlati Gtmutatoék portdljanak
azonositészama szervezet szamaval Utmutatoét hivatkozdasa
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Gydrtds datuma Gydrté Szavatossagi idé Hémérséklet felsé Hémérsékleti Tilos Ujrasterilizalni Tilos Ujrafelhaszndini  Nem pirogén
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Datum Fog szdma Pdciens szama Pdciens azonositdsa Egészségigyi Pdcienstdjékoztatd EU importér Svdijci importér
kézpont vagy orvos webhely
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