Nobel Biocare N1™ Base rendszer

Haszndalati 0tmutatd

VIt

Fontos - Felelsségi nyilatkozat:

Ez a termék egy dltaldnos koncepcié része, és csak a hozza tartozé eredeti tartozékokkal és
alkatrészekkel 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 mindenféle kifejezett vagy vélelmezett kételezettséget, 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 merGinek fel, a felhaszndalénak fel kell vennie a kapcsolatot a

Nobel Biocare-rel. Mivel a termék haszndlata a felhaszndlé beldtdsa szerint torténik, ez az 8
felel6sségét képezi. A Nobel Biocare elutasit mindenféle felel6sséget az ebbél eredd karokért.
Vegye figyelembe, hogy az ebben a haszndlati ttmutatéban emlitett termékek kozott lehetnek
olyanok, amelyek nincsenek jévahagyva, nincsenek forgalomban, vagy nincsenek eladdsra
engedélyezve bizonyos piacokon.

Leirds:

A Nobel Biocare N1 Base rendszer egy fogdszati implantdtumokhoz készult, el6re gyartott,
kétrészes kozti elembdl (amely a kozti elem testébé| és a klinikai csavarokbdl d@ll), valamint

a kapcsolédé felépitményekbé| és alkatrészekbdl all. A Nobel Biocare N1T™ Base rendszer
endosztedlis fogdszati implantdtumokkal egyUtt haszndlhat, és a protetikai rehabilitécio
elésegitésére szolgadl.

A Nobel Biocare N1 Base rendszer csak a Nobel Biocare NT" implantdtumrendszerrel egyUtt
hasznalhato.

A Nobel Biocare N1™ Base rendszer olyan alkarészekbél éll, amelyek NP vagy RP platformmérettel
haszndlhaték; az alkalmazott Nobel Biocare N1™ Base rendszer alkatrészeinek ugyanolyan
platformmeéretiinek kell lennitk, mint az implantatumnak.

A Nobel Biocare N1™ Base rendszer a kovetkez6 alkatrészekbdl dll:
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1. tablazat: Nobel Biocare N1™ Base rendszer - kompatibilis platformok,
csavarhizék és forgatényomatékok

Kozti elem Hasznal- Elérhetd Megszo- Csavarhozé
haté plat- | magassdgok ritasi
formok forgaté-
nyomaték
Nobel NP 175 mm/2.5 mm/ 20 Necm N1 Base Screwdriver
Biocare 3.5mm csavarhizé
N1"Base
Xeal™ RP 175 mm/2.5 mm/
3.5mm
Kéztielem- | Haszndl- | Elfordu- | Nem Szinké- | Elérhet6 | Meg Csavarhizé
szint{ haté plat- | lésgatolt | elfordu- | dolds magas- | ritdsi
felépit- formok lasgatolt sagok forgaté-
mények és nyomaték
alkatrészek
Healing NP X - o 3.8mm | Kézimeg- | Omnigrip™
Abutment szoritds mini
Nobel
Biocare RP X -
N1™ Base
10S Healing NP X - o 45mm | Kézimeg- | Omnigrip™
Abutment (csavar) szorftds mini
Nobel
Biocare RP X -
N1™ Base (csavar)
Temporary NP X X o 10 mm | 20 Ncm Omnigrip™
Abutment (csavar) mini
Nobel
Biocare RP X X
NT™ Base (csavar)
Universal NP X X o 4mm 20 Nem Omnigrip™
Abutment (csavar) mini
Nobel
Biocare RP X X
N1™ Base (csavar)
Impression NP X - o - Kézi meg- | Omnigrip™
Coping szoritds mini
Open Tray
prel RP X ~ R
Biocare
N1™ Base
Impression NP X - (o] - Kézi meg- | Omnigrip™
Coping szoritds mini
Closed
Tray Nobel RP X ~ ~
Biocare
N1™ Base
Position NP X - o - Kézimeg- | Omnigrip™
Locator szoritds mini
Nobel
Biocare RP X - -
N1™ Base

Nobel Biocare N1™ Base Xeal™:

A Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ alkatrészt a sebészeti beavatkozas sordn a Nobel Biocare N1™
implantatumhoz kell csatlakoztatni, és ez az alkatrész a teljes fogpétlasi eljards sordn a helyén
marad. Az alkatrész a Nobel Biocare ovdlis haromszég alakd, kénikus csatlakozéjt implantdtumok
csontszinten lévé fogpodtlasi platformjanak a szévetszintre vald kiemelésére szolgal.

Nobel
Biocare™

Megjegyzés: A Nobel Biocare N1™ Base alkatrészhez mellékelunk egy, a Nobel Biocare N1™ Base
behelyezésére szolgald el6re felszerelt markolatot, valamint egy elére felszerelt Nobel Biocare
N1™ Base klinikai csavart.

Clinical Screw Nobel Biocare N1™ Base klinikai csavar:

A Clinical Screw Nobel Biocare N1™ Base klinikai csavar arra szolgdl, hogy endosztedlis fogaszati
implantdtumhoz rogzitse a Nobel Biocare N1™ Base alkatrészt.

Prosthetic Screw Nobel Biocare N1™ Base protetikai csavar:
A Prosthetic Screw Nobel Biocare N1™ Base protetikai csavar a Nobel Biocare NT* Base
felépitmények Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ alkatrészhez valé régzitésére haszndlhato.

Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ Base ideiglenes felépitmény:

A Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ Base ideiglenes felépitmény egy elére gydrtott
implantdtumfelépitmény, amely a Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ alkatrészhez csatlakoztathato
egy ideiglenes fogdszati protézis behelyezésének el6segitésére érdekében.

ATemporary Abutment Nobel Biocare N1™ Base ideiglenes felépitmény két kilonbozé
vdltozatban kaphatéd: Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ Base ideiglenes felépitmény
sz616 fogpdtldsokhoz, illetve Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ Base Bridge ideiglenes
felépitmény tobbtagu fogpotldsokhoz.

Megjegyzés: A Prosthetic Screw Nobel Biocare N1™ Base protetikai csavart a Temporary
Abutment Nobel Biocare N1T™ Base ideiglenes felépitményhez mellékeljuk.

Universal Abutment Nobel Biocare N1™ Base univerzdlis felépitmény:

A Universal Abutment Nobel Biocare N1™ Base univerzdlis felépitmény egy el6re gydrtott
implantatumfelépitmény, amely a Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ alkatrészhez csatlakoztathatd
egy csavarral régzitett fogdszati protézis behelyezésének elésegitésére érdekében.

A Universal Abutment Nobel Biocare N1T" Base univerzdlis felépitmény két kilonbozé
vadltozatban kaphaté: Universal Abutment Nobel Biocare N1™ Base univerzdlis felépitmény
sz616 fogpdtldsokhoz, illetve Universal Abutment Nobel Biocare N1™ Base Bridge univerzdlis
felépitmény tobbtagu fogpdtldsokhoz.

Megjegyzés: A Prosthetic Screw Nobel Biocare N1™ Base protetikai csavart a Universal
Abutment Nobel Biocare N1™ Base univerzdlis felépitményhez mellékeljik.

Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base gy6gyuldsi felépitmény:

A Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base gydgyuldsi felépitmény egy elére gydrtott
implantdtumfelépitmény, amely a Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ alkatrészhez csatlakoztathaté
a kérnyez6 ldgyszdvet gyodgyuldsanak elésegitése érdekében.

Megjegyzés: A Prosthetic Screw Nobel Biocare N1™ Base protetikai csavart a Healing Abutment
Nobel Biocare N1™ Base gy6gyuldsi felépitményhez mellékeljik.

10S Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base gyégyuldsi felépitmény:

Az 10S Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base gydgyuldsi felépitmény egy elére gydartott
implantdtumfelépitmény, amely a Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ alkatrészhez csatlakoztathaté
a kérnyez6 ldgyszovet gyogyuldsanak az elésegitése érdekében, tovabbd egy intraordlis
szkennelési technika segitségével lehet6vé teszi a Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ intraordlis
helyének dtvitelét a péciens dllcsontjarédl egy fogtechnikai laboratérium mestermintdjanak
relativ helyére.

Megjegyzés: A Prosthetic Screw Nobel Biocare N1™ Base protetikai csavart az IOS Healing
Abutment Nobel Biocare N1 Base gyogyuldsi felépitményhez mellékeljuk.

Impression Coping Nobel Biocare N1™ Base lenyomatvételi fej:

Az Impression Coping Nobel Biocare N1™ Base lenyomatvételi fej egy elére gyartott alkatrész,
amely lehetévé teszi a Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ intraordlis helyének atvitelét a pdciens
dllcsontjérol egy fogtechnikai laboratérium mestermintdjanak relativ helyére, ezzel segitve az
implantdtumos fogpdtlds elkészitését.

Az Impression Coping Nobel Biocare N1™ Base lenyomatvételi fej két kilonb6z6 valtozatban
kaphaté: Impression Coping Open Tray Nobel Biocare N1™ Base nyitott kanalas lenyomatvételi
fej a nyitott kanalas technikdhoz és Impression Coping Closed Tray Nobel Biocare N1™ Base
zért kanalas lenyomatvételi fej a zart kanalas technikdhoz. A nyitott kanalas lenyomatkészitési
modszer haszndlata tébb implantdtum esetén javasolt. A nyitott kanalas technika olyan
implantdtumokndl haszndlando, amelyek tobb mint 20°-kal eltérnek a vizszintes siktol. A zart
kanalas lenyomatkészitési médszer akkor ajanlott, ha a paciens nem tudja eléggé nagyra nyitni
a szdjat, illetve ha korldtozott a céltertlet, amelyhez nagyon erés nyelési reflex is parosul.

Az Impression Copings Open Tray Nobel Biocare N1™ Base nyitott kanalas lenyomatvételi
fejekhez vezetScsapot mellékelunk. Az Impression Copings Closed Tray Nobel Biocare N1™ Base
zart kanalas lenyomatvételi fejekhez egy csavart mellékelink.
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Position Locator Nobel Biocare N1™ Base poziciondlé:

A Position Locator Nobel Biocare N1 Base poziciondlé egy elére gydrtott alkatrész, amely

a paciens szdjaban elhelyezett endosztedlis fogdszati implantdtumhoz vagy a mestermintdaba
bedgyazott technikai kézti elemhez csatlakoztatott Nobel Biocare N1™ Base alkatrészhez
csatlakoztathaté az implantdtumos fogpdtlasok tervezésének és gyartdsanak megkdnnyitése
érdekében.

A poziciondlok elére Gsszeszerelt alkatrészek, amelyhez egy csavar tartozik. Az alkatrészt

a csavar segitségével lehet csatlakoztatni a Nobel Biocare N1™ Base kozti elemhez vagy

a Nobel Biocare N1™ Base technikai implantdtumhoz.

Screwdriver Nobel Biocare N1™ Base csavarhizé:

A Screwdriver Manual Nobel Biocare N1™ Base kézi csavarhizé és a Screwdriver Machine
Nobel Biocare N1™ Base gépi csavarhizé azoknak a klinikai csavaroknak a meghtzdasara

és meglazitdsara haszndlhats, amelyek a Nobel Biocare N1™ Base alkatrészt a fogészati
implantdtumhoz rogzitik.

Rendeltetésszeri h

Nobel Biocare N1™ Base Xeal™, Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ Base ideiglenes
felépitmény és Universal Abutment Nobel Biocare N1™ Base univerzdlis felépitmény:
Endosztedlis fogdszati implantatumhoz csatlakoztathatdk, igy tdmogatjak a fogdszati
protézisek behelyezését.

zndlat:

Clinical Screw Nobel Biocare N1™ Base klinikai csavar és Prosthetic Screw Nobel Biocare N1™

Base protetikai csavar:

Rendeltetésuk a fogaszati implantdtumrendszerek alkatrészeinek rogzitése egy fogdszati
implantdtumhoz vagy egy masik alkatrészhez.

Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base gydgyuldsi felépitmény:

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

10S Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base gyégyuldsi felépitmény:
Ideiglenesen egy endosztedlis fogdszati implantatumhoz vagy implantatumfelépitményhez
csatlakoztathaté a kérnyezé ldgyszovet gydgyuldsanak az elésegitése érdekében, tovabba

paciensmodellre.

Impression Coping Nobel Biocare N1™ Base lenyomatvételi fej:

A fogdszati implantdtum irdnydanak, poziciéjanak vagy irGnydnak egy paciensmodellre torténd
atvitelére szolgdinak.

Position Locator Nobel Biocare N1™ Base poziciondld:

A fogaszati implantatum irdnyanak, pozicidjanak vagy irdnydnak egy paciensmodellre torténd
atvitelére szolgdlinak

Screwdriver Nobel Biocare N1™ Base csavarhizé:
A fogaszati implantdtumrendszerek alkatrészeinek csatlakoztatdsara valé csavarok
megszoritdsara vagy meglazitdsdra haszndlhatdk

Javallatok:

A Nobel Biocare N1 Base rendszer sz6l6 fogpétldsokhoz, illetve legfeliebb 6 tagt fogpotlasokhoz
hasznalhato.

Nobel Biocare N1™ Base Xeal™:

A Nobel Biocare N1 Base Xeal™ a felsé vagy alsé dllkapocsban haszndlhaté a fogprotézisek
rogzitése céljébol a ragoképesség helyredllitdsa érdekében. Olyan sz616 fogpdtldsokhoz, illetve
legfeliebb 6 tagu fogpdtldsokhoz haszndlhato, ahol az eltérés mértéke kisebb mint 20 fok, ezzel
lehetévé téve a behelyezést.

Clinical Screw Nobel Biocare N1™ Base klinikai csavar:

A Clinical Screw Nobel Biocare N1T™ Base klinikai csavar a Nobel Biocare N1™ Base Xeal™

felsé vagy also dllkapocsba belltetett fogdszati implantdtumhoz valéd rogzitésére szolgadl

a fogprotézisek rogzitése, valamint a ragoképesség helyredllitdsa érdekében.

Prosthetic Screw Nobel Biocare N1™ Base protetikai csavar:

A Prosthetic Screw Nobel Biocare N1™ Base protetikai csavar a Nobel Biocare N1T™ Base Xeal™
felsé vagy also dllkapocsba belltetett felépitményekhez valéd rogzitésére szolgal a fogprotézisek
rogzitése, valamint a ragoképesség helyredllitdsa érdekében.

Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ Base ideiglenes felépitmény:

A Temporary Abutment Nobel Biocare N1 Base ideiglenes felépitmény a fels6 vagy az alsé
dllkapocsba belltetett, egytagy, csavarral rogzitett ideiglenes fogpotldsok rogzitéséhez
haszndlhatd legfeliebb 180 napig.

A Temporary Abutment Nobel Biocare N1 Base Bridge ideiglenes felépitmény a tobbtagy,
csavarral rogzitett ideiglenes, max. 180 napig hasznalt fogpdtldsok beiltetését segiti a felsd
vagy alsé dllkapocsba, a kevesebb mint 20°-ban eltérd iranyt implantdtumok esetén, mivel igy
lehetséges ezek behelyezése.

Universal Abutment Nobel Biocare N1™ Base univerzdlis felépitmény:

Az Universal Abutment Nobel Biocare N1™ Base univerzdlis felépitmények az egy fogat potlo,
csavarral rogzitett fogpotlasok behelyezését segitik a felsé vagy alsé dllkapocsba.
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A Universal Abutment Nobel Biocare N1™ Base Bridge univerzdlis felépitmény a legfeljebb 6
tagy, csavarral rogzitett ideiglenes fogpotldsok beultetését segiti a felsé vagy alsé dllkapocsba,
a kevesebb mint 20°-ban eltérg iranyd implantatumok esetén, mivel igy lehetséges ezek
behelyezése.

Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base gydgyuldsi felépitmény:

A Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base gydgyuldsi felépitmény haszndlata a felsé vagy
alsé dllkapocsba beultetett Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ kézti elemmel javallott egy- és
tobbtagu protézisek legfeljebb 180 napig torténé régzitéséhez.

10S Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base gyégyuldsi felépitmény:

Az 10S Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base gydgyuldsi felépitmény haszndlata a felsé
vagy alsé dllkapocsba beiltetett Nobel Biocare N1 Base Xeal™ kozti elemmel javallott egy- és
tobbtagu protézisek legfeljebb 180 napig torténd régzitéséhez. Az intraordlis szkennerrel egyUtt
haszndlt 10S Healing Abutment gydgyuldsi felépitmény a Nobel Biocare N1™ Base helyének,
helyzetének és irdnyanak az ellendrzéséhez haszndlhato, ily médon segitve a digitdlis modell
létrehozasat, valamint a CAD/CAM technoldgidval készilt fogdszati protézis tervezését és
gyartasat.

Impression Coping Nobel Biocare N1™ Base lenyomatvételi fej:

Az Impression Coping Nobel Biocare N1™ Base lenyomatvételi fejeket a Nobel Biocare N1™
Base Xeal™ alkatrészhez kell csatlakoztatni; rendeltetésik a Nobel Biocare N1™ Base helyének,
helyzetének és irényanak dtvitele a pdciens részlegesen fogatlan dllcsontjétédl egy fogtechnikai
laboratérium mestermintdjéra.

Position Locator Nobel Biocare N1™ Base poziciondlé:

A Position Locator Nobel Biocare N1™ Base poziciondlé intraordlis vagy asztali szkennerrel
haszndlhaté a Nobel Biocare N1™ Base helyének, helyzetének és iranyanak ellenérzéséhez, hogy
segitse a digitdlis modell elkészitését, amely megkonnyiti a CAD/CAM technolégiaval készilt,
egy- vagy tobbtagu fogdszati protézis tervezését és gydrtasat.

Screwdriver Nobel Biocare N1™ Base csavarhizé:
Egyeznek a rendeltetéssel vagy javallott haszndlattal.

Ellenjavallatok:
A Nobel Biocare N1 Base rendszer haszndlata az aldbbi esetekben ellenjavallt:
* haa pdciens belgyégydszati szempontbdl nem alkalmas széjsebészeti mitétre;

« haa pdciens esetében nem lehetséges behelyezni megfeleld szamu, méret( és helyzet(
implantatumot, amelyek megfelel8en biztositandk a funkciondlis, illetve esetleges
parafunkciondlis terhelések elviseléséhez szikséges megtdmasztést;

* haa pdciens allergids vagy tilérzékeny a Ti-6Al-4V (titan-aluminium-vanadium)
titanotvozetre, a rozsdamentes acélra, a poli(oxi-metilén) (POM) anyagra, a gyémantszer(
szén bevonatra (DLC) vagy a poliéter-éter-keton (PEEK) anyagra.

A Nobel Biocare N1 Base Xeal™ haszndlata ellenjavallt olyan paciensek esetén, akik allergiasak
vagy tulérzékenyek a natrium-dihidrogén-foszfatra (NaH,PO,) vagy a magnézium-kloridra
(MgCl,).

A Position Locator Nobel Biocare N1™ poziciondlé haszndlata ellenjavallott olyan pécienseknél,
akik allergiasak vagy tulérzékenyek a cirkénium-oxidra.

Az Impression Copings Nobel Biocare N1™ Base lenyomatvételi fej haszndlata ellenjavallt olyan
pacienseknél, akik allergidsak a szilikonra.

Figyelem:

Altalénos figyelmeztetések:

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

Hatdrozottan javasolt, hogy a Nobel Biocare N1™ Base rendszert csak kompatibilis Nobel Biocare
alkatrészekkel és protetikai alkatrészekkel hasznadlja. Az olyan eszkdzok és protetikai alkatrészek
haszndlata, amelyeket nem javallott a Nobel Biocare N1™ Base rendszerrel egyitt haszndlni, az
alkatrészek meghibdsoddsdhoz, szévetkdarosoddshoz vagy elégtelen esztétikai eredményhez
vezethet.

Amikor el8szor alkalmaz egy Uj kezelési modszert, a lehetséges szovédmények elkerilésében
segitséget jelent, ha egy tapasztalt kollégaval dolgozik egyUtt. A Nobel Biocare vilagszerte
biztosit erre alkalmas mentorokat.

Kilénosen fontos a terhelés megfelel elosztdsa a korona vagy hid a szemkézti fogsorral valod
okkluzidjanak bedllitdsa és illesztése révén. Ezenkivil kerulni kell a tulzott tranzverzdlis terhelést,
kulondsen amikor azonnali terhelés szikséges.

ANobel Biocare N1 Base Xeal™ felGletének szine a Xeal™ fellet eredménye, és nem a platform
méretét jeloli.

Miitét el6tt:

A mUtét elstt el kell végezni a beteg gondos pszichés és fizioldgiai dllapotfelmérését, azt
kovetSen pedig a klinikai és radiolégiai kivizsgdlasat a kezelésre vald alkalmassdg megdllapitdsa
érdekében.

Kulonleges 6vatossdg indokolt azokndl a pacienseknél, akiknél olyan helyi vagy szisztémads
dllapotok dlinak fenn, amelyek megzavarhatjdk a csont vagy a ldgyszévetek gydgyuldsi
folyamatat, illetve a csontintegraciot (példaul dohdnyzds, rossz ordlis higiéné, nem megfeleléen
bedllitott diabétesz, a szdjat vagy az arcot érinté sugdrkezelés, szteroidos kezelés, a kérnyezé
csontot érint6 fertézések). Kulonleges gondossdaggal kell eljérni a biszfoszfonattal kezelt
pdciensek esetében

Altalénosan fogalmazva: az implantatum belltetésének 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
torténé alkalmazasa. Altaldnossagban nem javasolt implantdtumot beultetni, csak akkor, ha
megfelelen igazolva van, hogy véget ért a juvenilis dllcsontok névekedésének fazisa.

Ha mdr a mitét el6tt hianyoznak kemény- vagy lagyszovetek, lehetséges, hogy rosszabb lesz az
esztétikai eredmény, vagy az implantdtum nem a megfeleld iranyba fog alini.

A Klinikai és laboratériumi eljérds soran haszndlt dsszes alkatrészt, eszkozt és miszert jo
dllapotban kell tartani, és figyelni kell arra, hogy az eszkézok ne kdrositsak az implantatumokat
vagy mds alkatrészeket.

Mitét kdzben:

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

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

Miel6tt a protetikai alkatrészt az implantatumra erésitené, az implantdtumnak el kell viselnie az
ajanlott proteikai megszoritdsi forgatényomatékot. Az azonnali terheléshez az implantdtumot
legalabb 35 Ncm forgatényomatékkal kell behelyezni.

Kérjuk, ne térjen el az aldbbi fejezetekben tdrgyalt haszndlati eljarastdl

Miitét utan:

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

Javallott felhaszndlék és pacienscsoportok:
A Nobel Biocare N1 Base rendszert fogdszati szakemberek hasznélhatjdk.

A Nobel Biocare N1 Base rendszer implantatumos fogdszati kezelésben részesuls paciensekhez
hasznalandoé.

Klinikai elény6k és nemkivanatos hatdsok:

A Nobel Biocare N1™ Base rendszerrel kapcsolatos klinikai elényok:

A Nobel Biocare N1" Base rendszerhez fogdszati implantdtumrendszerekkel és/vagy fogaszati
korondkkal és hidakkal haszndlhato kezelési alkatrészek tartoznak. A kezelés klinikai elénye a
hianyzo fog pétldsa és/vagy a hibds korona megjavitdsa.

A Nobel Biocare N1™ Base rendszerrel kapcsolatos nemkivdnatos mellékhatdsok:

Ezek az eszkdzok invaziv beavatkozdsokban haszndalhatok, amelyek tipikus mellékhatdsokat
okozhatnak: gyulladds, fertézés, vérzés, hematéma, fajdalom, duzzadds. A felépitmények
behelyezése vagy eltavolitdsa a fokozott garatreflexszel rendelkezé paciensek esetében nyelési
reflexet vdlthat ki.

Az implantdtumfelépitmények egy tébbelem( rendszer részei, amely a természetes fogak
potldsara szolgdl. Ennek eredményeként azok a pdciensek, akiknél az implantatumot bedltetik,
a fogakhoz kapcsolddé mellékhatdsokhoz hasonlé mellékhatdsokat tapasztalhatnak,

példdul cement visszamaraddsa, fogks, mucositis, fekély, lagyszévet-hiperpldzia, lagy- és/
vagy keményszovet visszahuzéddsa. Bizonyos pacienseknél elszinez8dés, példdul beszirkilés
jelentkezhet a nydlkahdrtya tertletén.

Amely esetekben azt az orvostechnikai eszkozokre vonatkozé Eurdpai Unids rendelet (MDR;

EU 2017/745) azt el8irja, a biztonsagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozé ésszefoglald
(SSCP) rendelkezésre all a Nobel Biocare N1™ Base Xeal™, a Clinical Screw Nobel Biocare NT™
Base, klinikai csavar, a Prosthetic Screw Nobel Biocare N1™ Base protetikai csavar, a Temporary
Abutment Nobel Biocare N1™ Base ideglenes felépitmény, az Universal Abutment Nobel Biocare
N1™ Base univerzdlis felépitmény és a Healing Abutment Nobel Biocare N1" Base gyogyuldsi
felépitmény esetén. Az SSCP a kdvetkezd weboldalon érhetd el:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

" Aweboldal az Orvostechnikai eszkézok eurdpai adatbdzisanak (European Database on Medical Devices
(EUDAMED)) az elinditasa utdn lesz elérhets.

Sulyos eseményekkel kapcsolatos megjegyzés:

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

A Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ behelyezése:

1. Vdlasszon egy megfelels Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ alkatrészt, majd az elére
Osszeszerelt fogantyU segitségével csatlakoztassa az implantdtumhoz, ezzel elésegitve
a behelyezést, és megakaddlyozva az eszkéz felletének a megérintését. Tavolitsa el a
fogantyut

Javasolt rontgenvizsgdlattal ellendrizni a Nobel Biocare N1™ Base és a hozza csatlakoztatott
alkatrészek végleges elhelyezkedését.

2. Hozza meg a Clinical Screw of the Nobel Biocare N1™ Base klinikai csavart:

Megjegyzés: Ha egy Healing Abutment Nobel Biocare N1 Base gydgyuldsi felépitményt helyez a
Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ alkatrészre, kézzel hizza meg a Clinical Screw Nobel Biocare N1™
Base klinikai csavart a Screwdriver Nobel Biocare N1 Base csavarhizé segitségével.

Ha egy Impression Coping Nobel Biocare N1™ Base lenyomatvételi fejet, Temporary Abutment
Nobel Biocare N1™ Base ideiglenes felépitményt vagy egy Universal Abutment Nobel Biocare NT™
Base univerzdlis felépitményt helyez a Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ alkatrészre, a Screwdriver
Nobel Biocare N1™ Base csavarhizé és a Manual Torque Wrench Prosthetic kézi nyomatékkulcs
segitségével huzza meg 20 Ncm nyomatékkal a Clinical Screw Nobel Biocare N1™ Base klinikai
csavart.

A Manual Torque Wrench Prosthetic nyomatékkulccsal kapesolatos informdciokért ldsd a
Nobel Biocare IFU1098 szdmu haszndlati dtmutatéjat.

Figyelem: A Nobel Biocare N1" Base Xeal alkatrészre nem szabad 20 Ncm-nél nagyobb

forgatényomatékot kifejteni! A klinikai csavar tdlzott megszoritdsa a csavar térését okozhatja.
3. Ha el kell tavolitani a Nobel Biocare N1™ Base Xeal™
Screwdriver Nobel Biocare N1™ Base csavarhizéval.

alkatrészt, csavarozza ki a csavart a

Megjegyzés: A Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ csak a Clinical Screw Nobel Biocare N1™ Base

klinikai csavarral egyUtt cserélhetd.

A Nobel Biocare N1™ Base rendszerrel végzett fogpétldsi eljardsok:

A fogpétlasi eljards megkezdése elétt biztositsa az implantatum megfelel stabilitdsat.
Miel6tt barmilyen alkatrészt csatlakoztatna a Nobel Biocare N1™ Base kézti elemhez, el6bb
tisztitsa meg annak feluletét.

A. AHealing Abutment Nobel Biocare N1™ gydgyuldsi felépitmény behelyezése a gyégyulds
idejére:
1. Vdlassza ki a megfelels Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base gydgyuldsi felépitményt,
majd ellenérizze, hogy nem zavarja-e az okkluziot.
2. Csatlakoztassa a Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base gyogyuldsi felépitményt
a Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ alkatrészhez, majd az Omnigrip Mini™ csavarhzéval
hizza meg.
Az Omnigrip™ Mini Screwdriver csavarhtzéval kapesolatos informdciokért ldsd a Nobel Biocare
IFU1085 szdmU haszndlati Gtmutatojat.

Figyelem: A csavarra nem szabad a javasoltndl nagyobb megszoritdsi forgatényomatékot

kifejteni. A protetikai csavar tilzott megszoritdsa a csavar toréséhez vezethet.

Javasolt rontgenvizsgdlattal ellendrizni a felépitmény végleges elhelyezkedését.

3. Ha el kell tavolitani a Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base gydgyuldsi felépitményt,
csavarozza ki a csavart az Omnigrip™ Mini Screwdriver csavarhtzéval.

B. Lenyomatvétel az Impression Copings Open Tray Nobel Biocare N1™ Base nyitott kanalas

lenyomatvételi fejjel:

Vdlassza ki a platformnak megfelels lenyomatvételi fejet (Iasd az 1. tabldzatot).

N

K

2. Csatlakoztassa a lenyomatvételi fejet a Nobel Biocare N1 Base Xea
kézzel vagy az Omnigrip™ Mini Screwdriver csavarhUzéval hizza meg.

alkatrészhez, majd

Bizonyosodjon meg arrél, hogy a lenyomatvételi fej nem ér a mellette 1évé fog fogakhoz.

Javasolt rontgenvizsgdlattal ellendrizni a lenyomatvételi fej elhelyezkedését.

3. Csavarozza le és lyukassza ki a lenyomattdlcdt, hogy az tokéletesen elhelyezkedhessen, és a
vezetSesap kidllhasson. Ha nagy nyilds van rajta, viasszal lezarhatja, hogy a lenyomatkészitési
anyag ne folyjon ki.

4. Fecskendezzen lenyomatkészits anyagot a lenyomatvételi fej koré és a tdlcdba.

Helyezze be teljesen a lenyomatvételi fejet, hogy a vezetécsap hegye lathatéva valjon, majd
készitse el a lenyomatot.

6. Miutdn a lenyomatkészitési anyag megkatott, az Omnigrip™ Mini Screwdriver csavarhizéval
csavarozza ki a vezet8csapot, amig el nem vdlik a Nobel Biocare N1T™ Base kozti elemtél.
Figyelem: Ne vegye ki a vezetScsapot a beiltetett lenyomatvételi fejébdl, mivel igy a vezetcsap

O-gy(ruje elveszhet.

7. Tavolitsa el a lenyomatvételi kanalat Ugy, hogy a lenyomatvételi fejet és a vezetScsapot
benne hagyja a lenyomatkészitési anyagban, és ellendrizze a lenyomatot rendellenességek
és buborékok szempontjabdl.
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8. Csatlakoztassa a Nobel Biocare N1T™ Base technikai implantdtumot a lenyomatvételi fejhez,
majd hizza meg a vezetScsapot.

9. Kuldje a lenyomatot a fogtechnikai laboratériumba.
Lenyomatvétel az Impression Copings Closed Tray Nobel Biocare N1™ Base zart kanalas
lenyomatvételi fejjel:

1. Vdlassza ki a platformnak megfelels lenyomatvételi fejet (Idsd az 1. tabldzatot).

N

Csatlakoztassa a lenyomatvételi fejet a Nobel Biocare N1 Base alkatrészhez, majd kézzel

vagy az Omnigrip™ Mini Screwdriver csavarhizéval hizza meg.

Bizonyosodjon meg arrél, hogy a lenyomatvételi fej nem ér a mellette 1évé fog fogakhoz.

Javasolt rontgenvizsgdlattal ellendrizni a lenyomatvételi fej elhelyezkedését.

3. Alenyomatvételi fej tetején takarja ki a csavarhizé szémdara kialakitott bemélyedést (pl.
viasz haszndlataval), hogy a lenyomatkészitési anyag ne menjen bele.

Fecskendezzen kozepesen kemény vagy kemény lenyomatkészitési anyagot a lenyomatvételi
fej koré és a tdlcaba.

5. Helyezze be a lenyomatvételi kanalat, majd készitse el a lenyomatot.

6. Miutdn a lenyomatkészitési anyag megkatott, tavolitsa el lenyomatvételi kanalat, és
ellenérizze rendellenességek és buborékok szempontjdabdl.

7. Tavolitsa el a kitakaré anyagot a csavarbol, ha van.

8. Vdlassza le a lenyomatvételi fejet a Nobel Biocare N1T" Base alkatrészrél az Omnigrip™ Mini
Screwdriver csavarhzéval

9. Csatlakoztassa a Nobel Biocare N1T" Base technikai implantdtumot a lenyomatvételi fejhez,
majd huzza meg a lenyomatvételi fej csavarjat.

10. Helyezze az 6sszeszerelt lenyomatvételi fejet és a technikai implantdtumot vagy a
felépitményanaldgot a megfelel§ helyre a lenyomatba.

11. Kuldje a lenyomatot a fogtechnikai laboratériumba.

D. lIdeiglenes protézis behelyezése a Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ Base ideiglenes
felépitmény segitségével (fogorvosi rendelében készitett ideiglenes megoldds).

Figyelem: A Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ Base ideiglenes felépitménnyel készilt

ideiglenes protéziseket tilos 180 napndl hosszabb idére behelyezni, mivel az dllandé terhelés az

ideiglenes protézis toréséhez vezethet.

1. Csatlakoztassa az ideiglenes felépitményt a Nobel Biocare N1 Base alkatrészhez,
moajd ellendrizze a felépitmény magassdgat. Szikség esetén végezzen médositést a
felépitményen a pdciens szdjdan kivil Ne mddositsa a felépitmény illesztési teriletét.

Megjegyzés: Az ideiglenes felépitmények csak korldtozott okkluzids eréknek teheték ki Ugy, hogy

az ideiglenes felépitményt eltavolitjdk az okklbziobol.

2. Afelépitmény médositdsa utdn az intraordlis haszndlata el6tt tisztitsa meg és sterilizdlja a
JTisztitdsi és sterilizéldsi utasitasok” részben talalhatéd utasitasokat kovetve.

3. Csatlakoztassa vissza a felépitményt a Nobel Biocare NT* Base alkatrészhez; ehhez elsé
|épésként igazitsa 6ssze az alkatrészeket, ezt kdvetéen egy Omnigrip™ Mini Screwdriver
csavarhUzéval hizza meg a protetikai csavart, majd zdrja le a csavarok behelyezési helyét.

4. Készitsen ideiglenes pétlast megfeleld ideiglenes fogpétlasi anyag felhaszndldsaval az anyag
gydrtéjanak utasitdsait kovetve.

5. Furjon lyukat az anyagon keresztil, egy Omnigrip™ Mini Screwdriver csavarhizéval lazitsa ki
a protetikai csavart, majd tdvolitsa el a fogpotlast.

6. Végezze el a végleges modositasokat a fogpdtldson. Amig a megfeleld eszkdzokkel végzi a
modositasokat, védje a felépitmény csatlakozdsat.

7. Csatlakoztassa az ideiglenes pétlast a Nobel Biocare N1™ Base kozti elemhez, majd hizza
meg 20 Nem nyomatékkal az Omnigrip™ Mini Screwdriver csavarh(zé és a Manual Torque
Wrench Prosthetic kézi nyomatékkulcs segitségével.

Figyelem: A protetikai csavarra nem szabad a maximdlisnal nagyobb meghtzasi

forgatényomatékot kifejteni. A csavar tilzott megszoritdsa a csavar kdrosoddsdhoz vezethet.
Javasolt rontgenvizsgdlattal ellendrizni a felépitmény végleges elhelyezkedését.

8. Mielétt kompozit anyaggal zarnd le, zérja el a csavarok behelyezési helyét.

9. Ha el kell tavolitani a fogpétlast, nyissa meg a csavar behelyezési csatorngjat, majd
csavarozza ki a csavart az Omnigrip™ Mini Screwdriver csavarhizéval.

Megjegyzés: Ha az ideiglenes potlast fogdszati laboratériumban szeretné médositani,

haszndljon egy kilon laboratériumi csavart.

E. Intraordlis szkennelés készitése a Position Locator Nobel Biocare N1™ Base pozicionalé
vagy az 10S Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base gydgyuldsi felépitmény
haszndlataval:

1. Csatlakoztassa a poziciondlét vagy az 10S Healing Abutment gydgyuldsi felépitményt a

Nobel Biocare N1™ Base alkatrészhez, majd kézzel vagy az Omnigrip Mini™ csavarhizéval

huzza meg a csavart.

Javasolt rontgenvizsgdlattal ellendrizni az eszkoz végleges elhelyezkedését.

2. Készitsen intraordlis szkennelést a péciensrél a szkenner gydrtdjdnak utasitésai alapjan.

3. Position Locator Nobel Biocare N1" Base poziciondlé esetén: Tavolitsa el a poziciondlét
a csavar meglazitdsaval
10S Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base gydgyuldsi felépitmény esetén: Hagyja
az alkatrészt a helyén a gyégyuldsi idé idejére (legfeliebb 180 nap), illetve a lagyszovet
formdzasanak az elésegitése érdekében
Amennyiben az I0S Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base gydgyuldsi felépitmény
pozicidjanak a médositdsa szikséges, ez egy szkennelés elvégzését kovetden végezhetd el.
Figyelien oda, hogy ne médositsa a kozti elem csatlakozasat. Ezt kévetSen tavolitsa el az
0Osszes visszamaradt anyagot.

4. Koldje a szkennelési fajlt a laboratériumba.

F. Végleges fogpétlds tervezése és gydrtasa Universal Abutment Nobel Biocare N1™ Base
univerzdlis felépitményen a CAD/CAM munkafolyamattal.

Asztali szkenner haszndlata esetén ugorjon az aldbbi 1. Iépésre. Amennyiben az 10 szkennelési

adatokat orvostdl kapja, ugorjon a 2. [épésre.

Laboratériumi eljaras

1. Amesterminta szkennelése:
* Csatlakoztassa a poziciondlét a mestermintdba dgyazott Base Replica technikai

implantdtumhoz.

e Szkennelje be a mestermintdt a szkenner gydrtéjdnak utasitdsai alapjan.
2. Afogpotlas kialakitasa:

¢ Importdlja a szkennelési fajlt CAD-szoftverbe, majd a fogpétlds tipusa alapjén valassza
ki a kivant Universal Abutment Nobel Biocare N1™ Base univerzdlis felépitményt.

e Tervezze meg a fogpotldst szabvanyos CAD-eszkézokkel. Tartsa be a protézis anyaga
gyartdjanak tervezési specifikaciojat.
Figyelem: A Universal Abutment Nobel Biocare N1" Base Bridge univerzdlis felépitmény
legfeljebb 6 tagt fogpdtldsokhoz haszndlhato.
3. Gyartds:
* Kuldje a tervezési fajlt egy csiszolo- vagy helyi gydrtéegységnek.
4. Véglegesités és ragasztds:
e Afogpotlds elkészilte utan véglegesitse azt a fogpotlas anyaga gyartdjdnak utasitdsai
szerint.

e Végezzen homoktisztitast a fogpodtlas ragasztdsi feliletén a fogpotlas anyaga
gyartdjanak utasitdsai szerint.

o Tisztitsa meg a fogpétldst a ragasztéanyag gydrtédjanak utasitdsai szerint.

* Védje az univerzdlis felépitmény csavarcsatorndjat a homoktisztitds elétt; ehhez
csatlakoztassa egy Base Replica technikai implantdtumhoz a Prosthetic Lab Screw
protetikai laboratériumi csavar segitségével.

Figyelem: Ne haszndljon viaszt a csavarcsatornaban.

e Fovassa a Universal Abutment univerzdlis felépitmény érintkezéfeluletét 50 um-es
aluminium-oxiddal legfeljebb 2 bar nyomdssal. A homokfivéson kivil ne végezzen egyéb
modositasokat.

o Tisztitsa meg az Universal Abutment univerzdlis felépitmény ragasztdsi feliletét
g6zfovokaval vagy ultrahangos furdében.

Figyelem: Ne végezzen homoktisztitdst az illesztési teruleten. A homoktisztitds sordn
haszndljon Base Replica technikai implantatumot, igy megel6zve a felépitmény/kozti elem
és az implantdtum csatlakozofelUletének barmilyen modositdsat. Ne haszndljon viaszt a
csavarcsatorndban.

¢ Ragassza a fogpotldst a Universal Abutment univerzdlis felépitményre a cement
gyartdjanak utasitdsai szerint. Kizardlag cirkénium-dioxid kerdmidval vagy polimetil-
metakrildt (PMMA) anyaggal haszndlhaté 6ntapadd cementet vagy egyéb kotéanyagot
hasznaljon.

Figyelem: A Universal Abutment univerzdlis felépitmény csavarcsatorndjat a ragasztas elétt
rogziteni kell, majd ezutdn meg kell tisztitani a ragasztéanyag maradvényaitél. Kévesse a
ragasztoéanyag gydrtéjanak utasitasait.
e Vdlassza le a fogpotlast a Base Replica technikai implantatumrdl, és kuldje el a klinikusnak
a Prosthetic Screw protetikai csavarral egyitt.
Klinikai eljaras:
A végleges pétlds csatlakoztatdsa elétt biztositsa, hogy a Nobel Biocare N1™ Base klinikai
csavarja 20 Ncm nyomatékra legyen meghizva.
Figyelem: Miel6tt a végleges fogpétlast és a Prosthetic Screw protetikai csavart behelyezné a
pdciens szdjdba, tisztitsa meg és sterilizdlja a fogpodtlds anyaga gydrtédjdnak utasitdsai szerint.
5. Tavolitsa el a gydgyuldsi felépitmeényt vagy az ideiglenes fogpétlast a Nobel Biocare N1™
Base Xeal™ kozti elemrél az Omnigrip™ Mini Screwdriver csavarhizéval.

6. Csatlakoztassa az univerzdlis felépitményt a Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ alkatrészhez;
ehhez elsé 1épésként igazitsa 6ssze az elemeket, majd kézzel hizza meg a protetikai csavart.

7. HUzza meg a fogpétlast 20 Nem nyomatékra az Omnigrip™ Mini Screwdriver csavarhizéval
és a Manual Torque Wrench Prosthetic protetikai csavarkulcesal.
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Figyelem: A csavarra nem szabad 20 Nem-nél nagyobb forgatényomatékot kifejteni.
A Prosthetic Screw protetikai csavar tul erés megszoritdsa a csavar téréséhez vezethet.

Figyelem: A felépitmény megszoritdsdhoz az implantdtumnak el kell viselnie a Prosthetic Screw
protetikai csavarhoz ajanlott megszoritdsi forgatényomatékot.

Javasolt rontgenvizsgdlattal ellendrizni a felépitmény végleges elhelyezkedését.
8. Takarja ki a csavarfejet mieltt kompozit anyaggal zarnd le a csavarok behelyezési helyét.

9. Ha el kell tavolitani a fogpotldst, nyissa meg a csavar behelyezési csatorndjdt, majd
csavarozza ki a csavart az Omnigrip™ Mini Screwdriver csavarhzéval.

Anyagok:

*  Nobel Biocare N1 Base Xeal™: ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvdanynak megfelel6 90%

Ti, 6% Al, 4% V titdnotvozet, ndtrium-dihidrogén-foszfat (NaH,PO,) és magnézium-klorid
(MgCl,); foganty: poliéter-éter-keton (PEEK).

«  Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ Base ideiglenes felépitmény, Universal Abutment
Nobel Biocare N1™ Base univerzdlis felépitmény, Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base
gyogyulasi felépitmény, Base Replica Nobel Biocare N1™ Base technikai implantdtum és
Impression Coping Nobel Biocare N1™ Base lenyomatvételi fej: Az ASTM F136 és az ISO 5832-
3 szabvanynak megfelelé 90% Ti, 6% Al, 4% V titanétvozet.

+ Impression Coping Nobel Biocare N1" Base lenyomatvételi fej: Az ASTM F136 és az ISO 5832-
3 szabvanynak megfelelé 90% Ti, 6% Al, 4% V titandtvozet; O-gydrd: szilikon.

«  Clinical Screw Nobel Biocare N1™ Base klinikai csavar és Prosthetic Screw Nobel Biocare
N1™ Base protetikai csavar: Az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvanynak megfelelé 90% Ti,
6% Al, 4% V titanotvozet és gyémdantszery szén bevonat (DLC).

« Position Locator Nobel Biocare N1™ Base poziciondlé: Az ASTM F136 és az ISO 5832-3
szabvanynak megfelel 90% Ti, 6% Al, 4% V titanotvozet, 58% Zr, 42% N cirkdnium-nitrid
bevonat.

* |OS Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base gydgyuldsi felépitmény: poliéter-éter-keton
(PEEK).

*  Screwdriver Nobel Biocare N1™ Base csavarh(zé: Az ASTM F899 szabvdnynak megfeleld
AlISI 303/AISI 304/420F Mod rozsdamentes acél.

Sterilitds és Ujrahaszndlat:

A Nobel Biocare N1 Base Xeal™ alkatrészt, a Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ Base
ideiglenes felépitményt, a Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base gyogyuldsi felépitményt,
az 10S Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base gydgyuldsi felépitményt, a Prosthetic Screw
Nobel Biocare N1™ Base protetikai csavart és a Clinical Screw Nobel Biocare NT™ Base klinikai
csavart sugdrzassal sterilizaltdk, és ezek a termékek egyszer haszndlatosak. A feltintetett
lejarati idé utdn nem szabad ket felhaszndlni.

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

Az egy csomagba csomagolt Universal Abutment Nobel Biocare N1 Base univerzdlis
felépitmény és a Prosthetic Screw Nobel Biocare N1™ Base protetikai csavar nem sterilen kerdl
forgalomba, és ezek kizarolag egyszer haszndlhaték. Haszndlat eltt tisztitsa meg és sterilizdlja
a termékeket a kévetkezé ,Tisztitdsi és sterilizdlasi utasitdsok” részben taldlhaté manudlis vagy
automata eljdrassal.

Figyelem: A Nobel Biocare N1" Base Xeal™ a Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ Base
ideiglenes felépitmény, a Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base gydgyuldsi felépitmény, a
Universal Abutment Nobel Biocare N1™ Base univerzdlis felépitmény, az 10S Healing Abutment
Nobel Biocare N1™ Base gydgyuldsi felépitmény, a Prosthetic Screw Nobel Biocare N1™ Base
protetikai csavar és a Clinical Screw Nobel Biocare N1™ Base klinikai csavar egyszer haszndlatos
termékek, amelyek nem készitheték el Ujra. Az Ujbdli elékészités a mechanikai, kémiai, illetve
bioldgiai tulajdonsagok romldsat okozhatja. Az Ujrafelhaszndlés helyi vagy szisztémas fertézést
okozhat.

Megjegyzés: A Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ Base ideiglenes felépitmény kezel8szék
melletti médositdsat kovetden, az intraordlis haszndlata elbtt tisztitsa meg és sterilizdlja a
JTisztitdsi és sterilizaldsi utasitasok” részben taldlhatéd utasitasokat kovetve.

A Position Locators Nobel Biocare N1™ Base poziciondlék, a Screwdriver Nobel Biocare N1™ Base
csavarhizo és az Impression Coping Nobel Biocare N1™ Base lenyomatvételi fej nem sterilen
kerGInek forgalomba, és ezek Ujra felhaszndalhaték. Az elsé haszndlat és az ismételt felhaszndlas
elétt tisztitsa meg, fertétlenitse és sterilizdlja ket a javasolt paraméterekkel.

Vigydzat: A nem steril eszkdzok felhaszndldsa fertézést, illetve a fertzéses betegségek
tovdbbaddsat okozhatja.

A Position Locators Nobel Biocare N1™ Base poziciondlok tisztitdsa és sterilizaldsa elétt nincs
szikség a csavar szétszereléséhez.

A Screwdriver Nobel Biocare N1™ Base csavarhzok Ujrahaszndlhatoé eszkézok, amelyeket
minden haszndlat el&tt ellendrizni kell, megbizonyosodva arrél, hogy épségik és teljesitményik
megfelel6-e. Ellendrizze, hogy az eszkdzon nem ladthaté-e deformdcié vagy korrézié. Ha fentiek
valamelyikét észleli valamelyik eszk6zon, dobja ki.
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Ha a Screwdriver Nobel Biocare N1™ Base csavarhizé nem illeszkedik a Clinical Screw
Nobel Biocare N1™ Base klinikai csavarhoz akkor az eszkoz elkopott, ezért ki kell azt dobni.

Az Impression Copings Nobel Biocare N1™ Base lenyomatvételi fejek és a Position Locators
Nobel Biocare N1™ Base poziciondlok Ujrahaszndalhaté alkatrészek, amelyeket minden hasznalat
elétt ellendrizni kell, megbizonyosodva arrél, hogy épségik és teljesitményik megfelels-e.

Az Impression Copings Nobel Biocare N1™ Base lenyomatvételi fejeket és a Position Locators
Nobel Biocare N1™ Base poziciondldkat el kell dobni, ha a kévetkezék valamelyikét észleli:

¢ Haelhaszndlédés, a bevonat és a feluletek kopdsa, deformacié vagy korrézié lathaté rajtuk.

* Az eszkdz nem helyezhets be megfeleléen, vagy lazan illeszkedik a Nobel Biocare N1™ Base
Xeal™ kézti elemhez vagy a Base Replica Nobel Biocare N1™ Base technikai implantdtumhoz.

*  Enyhe nyomdsra az Omnigrip™ Mini Screwdriver csavarhtzé nem illeszkedik, vagy csuszik
a csavar vagy a vezetcsap bemélyedésében.
* Ha a poziciondld csavarja levalt az eszkoz torzsérdl.
* Haavezetécsap nem marad meg a lenyomatvételi fejben, amely azt jelzi, hogy a vezetécsap
O-gyUrije levalt vagy megsérilt.
Tisztitdsi és sterilizaldsi utasitdsok:
A protetikai csavart is tartalmazé Universal Abutment Nobel Biocare N1™ Base univerzdlis
felépitményt a Nobel Biocare nem sterilen hozza forgalomba, és ezek az eszkdzék kizardlag
egyszer haszndlhatok. Az eszk6zt minden haszndlat el6tt tisztitani és sterilizalni kell.
A Screwdriver Nobel Biocare N1™ Base csavarhizét, a Position Locator Nobel Biocare N1T™
Base poziciondlét és az Impression Coping Nobel Biocare N1™ Base lenyomatvételi fejet a
Nobel Biocare nem sterilen hozza forgalomba, és ezek Ujra felhasznalhaték. Az eszkdzéket
minden haszndlat el6tt tisztitani és sterilizalni kell.
Az eszkdzok kézzel vagy automata mosdberendezésben tisztithatok. Ezutdn mindegyik eszkozt
helyezze egyenként sterilizaciés tasakba, és sterilizdlja Sket.
Az aldbbi tisztitdsi és sterilizaldsi eljérasokat a vonatkozé nemzetkozi szabvdanyok és iranyelvek
alapjan hitelesitettik:
¢ Kézi és automata tisztitas: AAMITIR 12.
s 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 hasznadljon
A felhaszndlénak vagy az el6készitének hitelesitenie kell az aldbbi utasitdsoktél vald ésszes
eltérést, igy biztositva az eljardsok hatékonysdgat.
Megjegyzés: SzigorUan be kell tartani az eszkdz(6k) tisztitdsahoz és/vagy szdritdsdhoz haszndlt
moso- és tisztitoszereknek a gydrtoéjuk dltal biztositott haszndlati utasitdsait.
Megjegyzés: Az Universal Abutment Nobel Biocare NT™ Base univerzdlis felépitmény, a
Screwdriver Nobel Biocare NT™ Base csavarh(zé, a Position Locator Nobel Biocare N1™ Base
poziciondlé és az Impression Coping Nobel Biocare N1™ Base lenyomatvételi fej hitelesitetten
elviseli az itt leirt tisztitdsi és sterilizaldsi eljdrasokat.

Figyelem: Kérjuk, tartsa be a kdvetkez8 utasitdsokat az Ujbdli el6készitéshez.

Kezdeti kezelés a haszndlat helyén az Gjbdli elSkészités elétt:

1. Az egyszer haszndlatos eszkézoket és az elhaszndlodott Ujrahasznalhaté eszkézoket
kozvetlentl a haszndlatuk utan dobja ki.

2. Az Ujboli elBkészités elbtt tdvolitsa el az Ujrahaszndlhatéd eszkozokrél a szennyezdést és
tormeléket nedvszivé papirtorlSkkel

Figyelem: A haszndlatot kdveten azonnal tavolitsa el a lenyomatvételi fejre tapadt anyagokat

(pl. a lenyomatkészitési anyagot), ellenkezd esetben az anyag raszdradhat és a késébbiekben

mdr nem lesz eltavolithatd. Az eszkdz Uregeiben lévé tormelék eltdvolitdsahoz haszndljon

fogdszati szonddt. Ha a tormeléket nem lehet eltdvolitani, a lenyomatvételi fejeket el kell dobni.

3. Ezutdn éblitse le az eszkozoket hideg csapvizzel.

Tarolds, szallitds és atvitel az Ujbéli elSkészités helyére:

1. Aszennyez8dés és tormelék eltavolitdsa utdn tdrolja az eszkdzoket olyan tdroloban, amely
megvédi Sket a szdllitds sordn a sérilésektdl, és megakaddlyozza, hogy beszennyezzék a
személyzetet vagy a kérnyezetet.

2. Minél elébb vigye az eszkozoket arra a helyre, ahol az Ujboli el6készitést fogja végezni.

Ha ez csak késdbb lehetséges, fontolja meg, hogy az eszkdzoket nedves kendével fedi le,
vagy helyezze 6ket zart tartdlyba, hogy elkerilje a szennyez8dések és/vagy térmelékek
raszdraddsat.

Megjegyzés: A hatékony Ujbdli el6készités érdekében az Ujrahaszndlhaté eszkézok haszndlata

utdn 16rén belll el kell kezdeni az el8irt manudlis vagy automata tisztitdsi és szdritdsi

eljagrasokat.

3. Ha az eszkdzoket az Ujboli elékészitéshez az intézményen kivilre szdllitjak, ezt olyan
téroléban kell megtenni, amely megvédi 8ket a szdllitds soran a sérilésektdl, és
megakaddlyozza, hogy beszennyezzék a személyzetet vagy a kdrnyezetet.

Automata tisztitds és szdritds (ideértve az el6zetes tisztitdst):

Elézetes tisztitds:

1. Atisztitds elétt a csavar eltdvolitasdval szerelje szét az ideiglenes felépitményt, az
univerzdlis felépitményt vagy a lenyomatvételi fejet.

2. Legaldbb 5 perce meritse az eszkdzt langyos, 0,5%-o0s koncentrdcioju enzimatikus
tisztitdszerbe (pl. Neodisher Medizym).

tisztitdszerrel (pl. Neodisher Medizym) egy 20 ml-es fecskendd segitségével.

4. Kefélje a kilsé felUleteket puha sértéjd mianyag kefével (pl. Medsafe MED-100.33) legaldbb
20 mésodpercig, amig minden lathaté szennyezédést el nem tévolit.

5. Kefélje a belsé feluleteket, lumeneket és Uregeket (ha vannak) megfelelé méretd (pl. 1.2 mm,
2.0 mm vagy 5.0 mm atméréji) palackmosé kefével legaldbb 20 masodpercig, amig minden
|athato szennyezédést el nem tévolit.

6. Alaposan 6blitse at az dsszes kils6 és belsé feluletet, lument és Ureget (ha vannak) hideg
csapvizzel legaldbb 10 mdésodpercig, amig le nem mossa az Gsszes tisztitdszert.

7. 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 kévetkez6 mosoberendezést hasznalta: Miele G7836 CD

a Vario TD programmal.

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

1. Helyezze az eszkézoket egy megfelels polcra vagy tartéba (pl. fém halokosarba)

2. Tegye be az eszkozoket a mosoberendezésbe. Gondoskodjon arrél, hogy a polc vagy a tarto
vizszintes poziciéban legyen.

3. Végezze el az automata tisztitdst. A kovetkezé paraméterek a Miele G7836 CD
mosoéberendezés Vario TD programjdan alapulnak:

¢ Legaldbb 2 perces elémosds hideg csapvizben.
e Vizleengedése.

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

* Vizleengedése.

e Legaldbb 3 perces semlegesités sotalanitott hideg vizben.
e Vizleengedése.

o Legaldbb 2 perces oblités sétalanitott hideg vizben.

e Vizleengedése.

5. Ha a szdaritdsi ciklus utdn az eszkézok nedvesek maradnak, szdritsa meg ket stritett
levegdvel, vagy torolgesse meg Sket szoszmentes, egyszer haszndlatos kendékkel.

Szemrevételezés:

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

karosodds, példdul korrézio, elszinezédés, lepattogzds, a szigetelés repedezése vagy

visszamaradt fogdszati térmelék. Ha ilyet észlel, dobja ki az eszkozt.

Kézi tisztitds és szdritds:

1. Atisztitds elétt a csavar eltdvolitdsaval szerelje szét az ideiglenes felépitményt, az
univerzdlis felépitményt vagy a lenyomatvételi fejet.

3. Kefélje az eszkoz kilsé feluleteit puha sértéjd mianyag kefével legaldbb 20 mésodpercig,
amig minden lathaté szennyez8dést el nem tévolit.

4. Oblitse 4t a belss feluletet, a lumeneket és az Uregeket (ha vannak) 20 ml langyos
enzimatikus tisztitészerrel (pl. Cidezyme ASP az ideiglenes és az univerzdlis felépitményhez
vagy Neodisher Medizym a lenyomatvételi fejhez, legfeljebb 45 °C (113 °F)) egy 20 ml-es
fecskend6hoz csatlakoztatott irrigdléty segitségével.

5. Kefélje a belsé feluleteket, lumeneket és Uregeket (ha vannak) megfeleld méretd (pl. 1.2 mm,
2.0 mm vagy 5.0 mm atméréjd) palackmosé kefével legaldbb 10 mésodpercig, amig minden
lathato szennyezédést el nem tdvolit.

6. Alaposan 6blitse at az eszkdz kilsé felUleteit és lumenjeit minimum 29 °C (84,2 °F)
hémeérsékletl csapvizzel legaldbb 10 mdasodpercig, amig le nem mossa az 6sszes
tisztitdszert.

7. Meritse az eszkézt ultrahangos furdébe (pl. Bandelin; frekvencia: 35 kHz; tényleges
ultrahangos teljesitmény: 300 W), amelyben 0.5%-os koncentrdcioju enzimatikus
tisztitészer ((pl. Cidezyme ASP az ideiglenes és az univerzdlis felépitményhez vagy Neodisher
Medizym a lenyomatvételi fejhez) talalhatd, és kezelje 5 percig legaldbb 40 °C (104 °F) /
legfeljebb 45 °C (113 °F) hémérsékleten.

8. Oblitse dt a belss feluletet, lumeneket és Gregeket (ha vannak) 20 ml langyos csapvizzel egy
20 ml-es fecskendshoz csatlakoztatott irrigdlotl segitségével.

9. Szdritsa meg az eszkézt sUritett levegével vagy szoszmentes, egyszer haszndlatos
torlkendskkel.
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Szemrevételezés:

Atisztitds és szdritds utan ellendrizze az eszkézt, hogy nem keletkezett-e rajta elfogadhatatlan
karosodds, példdaul korrézid, elszinezddés, lepattogzds, a szigetelés repedezése vagy
visszamaradt fogdszati térmelék. Ha ilyet észlel, dobja ki az eszkozt.

Sterilizdlas:

A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kévetkezd gbzsterilizalé berendezéseket hasznalta:

Systec HX-320 és Selectomat PL/669-2CL (elévakuumos ciklus); Amsco Century Sterilizer és
Selectomat PL/669-2CL (gravitdcios ciklus).

Megjegyzés: A sterilizdlast legfeljebb 11 eszkozzel javasolt elvégezni, amelyek kilon sterilizacios
tasakokba vannak helyezve.

1. Atdbbdarabos eszkozoket szerelje dssze, helyezze mindegyik eszkozt megfelel6 méret(
steriliz4cios tasakba, és zdrja le a tasakokat. A sterilizaciés tasakoknak meg kell felelnitk
a kovetkezs kovetelményeknek:

e ENISO 11607 és/vagy DIN 58953-7.

e Alkalmasnak kell lennie a g8zsterilizalasra (el kell viselnie legalabb 137 °C-ot / 279 °F-ot,
és kells mértékben at kell engednie a gézt).

e Kellg védelmet kell biztositania az eszk6zok és a sterilizdciés csomagolds szamara a
mechanikai sérilések ellen.

A 2. tdbldzatban példdkat taldlhat a megfeleld sterilizécios tasakokra.

2. tablazat: Javasolt sterilizaciés tasakok

Médszer Javasolt sterilizaciés tasak
Gravitdcids |  SPSmedical Self-Seal sterilizaciés tasak (ideiglenes és univerzdlis felépitmény
ciklus esetén haszndlhato)
Steriking tasak (Wipak) (a lenyomatvételi fej esetén haszndalhaté)
El&vakuu- SteriCLIN® tasak (ideiglenes és univerzdlis felépitmény esetén haszndalhato)
mos ciklus Steriking tasak (Wipak) (a lenyomatvételi fej esetén haszndlhaté)

2. Cimkézze fel a sterilizacios tasakot az eszkdz azonositdsdhoz szikséges informdacidkkal,
példaul irja fel ré a termék nevét, a cikkszémot és/vagy a tételszamot (ha van).

3. Helyezze a lezdart sterilizaciés tasakot az autokldvba vagy a sterilizalégépbe. Gondoskodjon
arrol, hogy a sterilizaciés tasak vizszintes pozicioban legyen.

4. Sterilizdlja az eszkozt. Alkalmazhat mind gravitaciés légeltdvolitdsu ciklust, mind felsd,
dinamikus légeltavolitdso elévakuumos ciklust a kovetkezd javasolt paraméterekkel
(3. tablazat):

3. tablazat: Javasolt sterilizaciés ciklusok

Ciklus Minimadlis Minimadlis Minimadlis Minimadlis
hémérséklet sterilizalasi idé szdritdsi idé nyomds
(Kamraban)
Gravitdcids ciklus'| 132 °C (270 °F) 15 perc 20 perc >2868.2 mbar*
Elévakuumos 132°C (270 °F) 4 perc
ciklus'
Elévakuumos 134 °C (273 °F) 3 perc >3042 mbar®
ciklus?
Elévakuumos 134 °C (273 °F) 18 perc
ciklus®

1 Hitelesitett sterilizaciés eljarasok, amelyekkel az EN ISO 17665-1 szabvany szerint 10%-os sterilitasbiztonsagi
szintet (Sterility Assurance Level, SAL) lehet elérni.

2 AWelsh Health Technical Memorandum (WHTM) 01-01 Part C ajénlasa

3 Az Egészségigyi Vilagszervezet (WHO) ajanlasa a TSE-/CJD-fertézésnek kitett eszkozok gézsterilizalasahoz.
Gondoskodjon arrél, hogy az ehhez a ciklushoz hasznalt csomagolé és monitorozé rendszerek (kémiai/biolégiai
jelzék) ezekre a korilményekre legyenek hitelesitve.

4 Atelitettségi géznyomas 132 °C-on az EN ISO 17665-2 kévetelményei szerint.
5 Atelitettségi géznyomas 134 °C-on az EN ISO 17665-2 kdvetelményei szerint

Megjegyzés: Az autoklav/sterilizaldgép kialakitasa és teljesitménye befolydsolhatja a
sterilizaldsi folyamat hatékonysagat. Ezért az egészségigyi intézményeknek hitelesitenitk kell
az dltaluk haszndlt folyamatot a gyakorlatban haszndalt berendezésekkel és olyan személyekkel,
akik dltaldban ezeket kezelik. Minden autokldvnak és sterilizaldgépnek meg kell felelnie az

SN EN 13060, EN 285, EN ISO 17665-1 és/vagy AAMI ST79 szabvdny, illetve a vonatkozd nemzeti
szabvanyok kovetelményeinek, és ezek alapjan kell Sket hitelesiteni, karbantartani és ellendrizni.
Pontosan be kell tartani az autokldv vagy a sterilizalégép gyartdjanak utasitésait.

Tarolds és karbantartds:

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

A sterilizdlt eszkdzok taroldsi korulményeit és felhaszndlhatosagi idejét illetéen kdvesse a
sterilizdcios tasak gydrtsjanak utasitdsait.
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Tarolds, illetve szdllitds és dtvitel a haszndlat helyére:

Atdrolénak és/vagy kulsé csomagoldsnak, amelyben az Ujbdl el6készitett eszkdzt visszaviszik a
haszndlat helyére, alkalmasnak kell lennie arra, hogy megvédje az eszkéz sterilitdsat a szdllitas
sordn, figyelembe véve a szikséges szdllitasi folyamatokat (az intézményen belli és kivili
szdllitgst).

Madgneses rezonancids (MR) képalkotdsra vonatkozé biztonsdgi informdciék:

A Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ a Universal Abutment Nobel Biocare N1™ Base univerzdlis
felépitmény, a Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ Base ideiglenes felépitmény, a Healing
Abutment Nobel Biocare NT* Base gyogyuldsi felépitmény, az I0S Healing Abutment Nobel
Biocare N1™ Base gydgyuldsi felépitmény, a Prosthetic Screw Nobel Biocare N1™ Base protetikai
csavar és a Clinical Screw Nobel Biocare N1 Base klinikai csavar fémes anyagot tartalmaz,
amelyre az MRI-szkennelés hatdssal lehet. A Nobel Biocare dltal elvégzett nem klinikai tesztelés
azt mutatta, hogy az Nobel Biocare N1 Base Xeal™ a Universal Abutment Nobel Biocare

N1™ Base univerzdlis felépitmény, a Temporary Abutment Nobel Biocare N1T* Base ideiglenes
felépitmény, a Healing Abutment Nobel Biocare N1 Base gydgyuldsi felépitmény, a Prosthetic
Screw Nobel Biocare N1" Base protetikai csavar és a Clinical Screw Nobel Biocare N1T" Base
klinikai csavar valészinGleg nincs hatdssal a betegbiztonsagra a kévetkezd MRI-feltételek esetén:

o Kizdroélag 1.5 Tesla vagy 3.0 Tesla erésségu statikus magneses mezé.
*  Legfeliebb 4000 Gauss/cm (40 T/m) erésségi térbeli mezégradiens.

* Az MR-rendszer dltal jelentett, teljes testre atlagolt specifikus elnyelési rdta (specific
absorption rate, SAR) legfeljebb 2 W/kg (normal Gzemmédban) vagy 4 W/kg (elsé szintl
szabdlyozott tzemmaodban).

Megjegyzés: A vizsgalat el6tt el kell tévolitani a kivehetd fogpétlasokat, a kardrat, az ékszereket

stb.

A fenti vizsgdlati korilmények kozott ezek az eszkozok 15 percnyi folyamatos MR-vizsgdlat utan
vérhatéan legfeljebb 4.1 °C (39.4 °F) hdmérséklet-névekedést mutatnak.

A nem klinikai tesztelés sordn grédiensecho pulzusszekvencia maédszer és 3.0 teslds MR-rendszer
haszndlata esetén a belltetett eszkdzok dltal okozott képmitermék korilbeltl 30 mm
tdvolsagra terjed az eszkozoktdl.

Megjegyzés: Habdr a nem klinikai tesztelés azt mutatja, hogy a Nobel Biocare N1™ Base

Xeal™, a Universal Abutment Nobel Biocare N1™ Base univerzdlis felépitmény, a Temporary
Abutment Nobel Biocare N1™ Base ideiglenes felépitmény, a Healing Abutment Nobel Biocare
N1™ Base gydgyuldsi felépitmény, az I0S Healing Abutment Nobel Biocare N1 Base gydgyuldsi
felépitmény, a Prosthetic Screw Nobel Biocare N1™ Base protetikai csavar és a Clinical Screw
Nobel Biocare N1™ Base klinikai csavar valészinGleg nincs hatdssal a betegbiztonsagra a

fent meghatdrozott feltételek mellett, ez a tesztelés nem elég arra, hogy aldtdmassza

a ,Biztonsdgos a magneses rezonancids vizsgdlatok szempontjabdl" vagy ,Feltételesen
MR-kompatibilis” dllitdsokat a Nobel Biocare N1 Base Xeal™, a Universal Abutment

Nobel Biocare N1™ Base univerzdlis felépitmény, a Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ Base
ideiglenes felépitmény, a Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base gydgyulasi felépitmény,

a Prosthetic Screw Nobel Biocare N1™ Base protetikai csavar és a Clinical Screw Nobel Biocare
N1™ Base klinikai csavar esetén.

Teljesitménnyel kapcsolatos kévetelmények és korldtozasok:

A kivant teljesitmény elérése érdekében a Nobel Biocare N1™ Base rendszerhez tartozéd
eszkdzoket csak a jelen haszndlati Gtmutatéban és/vagy a Nobel Biocare kompatibilis
termékeinek haszndlati ttmutatdjdban leirt termékekkel egyitt szabad haszndlni, 6sszhangban
az adott termékek rendeltetésével. A Nobel Biocare N1™ Base rendszerhez tartozé eszkozokkel
hasznalni kivant termékek kompatibilitdsdnak megerésitéséhez ellenérizze az adott terméken
vagy a termék cimkéjén feltintetett szinkddoldst, méreteket, hosszt, csatlakozdtipust és/vagy
kozvetlen jeloléseket.

Létesitmények és képzés:

Kifejezetten javasolt a Nobel Biocare termékek alkalmazdsdban tapasztalt és az

abban nem jartas szakembereknek, hogy minden Uj termék alkalmazdésa elétt specidlis
képzésben részesuljenek. A Nobel Biocare tobbféle tanfolyamot kindl a kilonboz tudds- és
tapasztalatszinten 1évé szakemberek képzésére. Tovabbi tudnivalokért keresse fel a
www.nobelbiocare.com honlapot.

Tdrolds, kezelés és szdllitds:

Az eszkdzoket szdraz helyen, az eredeti csomagoldsukban, kérnyezeti hémérsékleten, kdzvetlen
napfénytdl védve kell tarolni és szdllitani. A nem megfeleld tarolds és szdllitas befolyasolhatja az
eszkdz tulajdonsdgait, és meghibdsoddshoz vezethet.

Kiselejtezés:

A potencidlisan szennyezett vagy tébbé nem haszndlhaté orvosi eszkézoket egészség-Ugyi
(klinikai) hulladékként selejtezze ki a helyi egészségugyi iranyelveknek, valamint az 6nkormanyzati
vagy nemzeti szabdlyozasoknak és eldirdsoknak megfelelden.

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

Gydrtéi és forgalmazéi informdcidk:

Gyarté:

M Nobel Biocare AB
Box 5190, 402 26
Véastra Hamngatan 1
41117 Goteborg
Svédorszég

www.nobelbiocare.com

Ausztrdliaban forgalmazza:

Nobel Biocare Australia Pty Ltd

Level 4/7 Eden Park Drive

Macquarie Park, NSW 2114, Ausztrdlia
Telefon: +611800 804 597
Uj-zélandon forgalmazza:

Nobel Biocare New Zealand Ltd

33 Spartan Road

Takanini, Auckland 2105, UJ—ZéIand
Telefon: +64 0800 441657

C€ c €2}'9}'

|. osztaly( eszkozok
CE-jelzése

Ir, lla, llb osztdlyd
eszkdzok CE-jelzése

Megjegyzés: A megfelel6 CE-jelzéseket az egyes eszkdzokre a termék cimkézésén taldlja.

Alapveté UDI-DI tdjékoztatds:

A kdvetkezd tablazat sorolja fel az alapvets UDI-DI tdjékoztatdst az ebben a Haszndlati

Utmutatéban leirt eszkozokre.

Termék Alapveté UDI-DI szém
Nobel Biocare N1™ Base TCC 73327470000001687H
Universal Abutments Nobel Biocare NT* Base 73327470000001697K
Universal Abutments Nobel Biocare N1™ Base Bridge

Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ Base 733274700000017278
Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ Base Bridge

Clinical Screw Nobel Biocare N1™ Base 733274700000018278
Prosthetic Screw Nobel Biocare N1™ Base

Healing Abutment Nobel Biocare N1 Base 73327470000001236T
10S Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base

Impression Coping Closed Tray Nobel Biocare N1" Base 733274700000013674
Impression Coping Open Tray Nobel Biocare N1™ Base

Position Locator Nobel Biocare N1™ Base

Screwdriver Manual Nobel Biocare N1 Base 73327470000001787L
Screwdriver Machine Nobel Biocare N1™ Base 73327470000001797N
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https://www.nobelbiocare.com/

Szimbélumok jegyzéke:
Az eszkoz cimkézésén vagy a hozzd mellékelt anyagokban az aldbbi szimbdlumok
szerepelhetnek. A megfelel6 szimbdlumokat az eszkoz cimkézésén és a hozzd mellékelt

anyagokban taldlja.
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sterilizalva sterilizalva hatdrérték
ISTERILE| | | |UDI|

Hémérséklet felss
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G8zzel vagy szaraz Egyedi
hével sterilizalva eszkozazonositd

Szavatossdgi idé

HU Minden jog fenntartva.

A Nobel Biocare, a Nobel Biocare logé és a jelen dokumentumban szereplé 6sszes egyéb
védjegy a Nobel Biocare tulajdondt képezi, ha a védjegy tulajdonosa nincs feltintetve, és a
szovegkornyezetbdl nem derdl ki. A jelen dokumentumban taldlhaté képek nem feltétlendl
méretaranyosak. Minden termékkép csak illusztrdcios célt szolgdl, és el6fordulhat, nem felel
meg pontosan a terméknek.
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