Hasznalati 0tmutaté

Nobel
Biocare™

Nobel Biocare N1™
Base Rendszer
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Fontos - Felel6sségi nyilatkozat

Ez a termék egy dltaldnos koncepcié része, és csak a hozzdé

tartozé eredeti 6sszetevékkel és eszkdzdkkel egyUtt, a Nobel
Biocare utasitdsainak és javaslatainak megfelel& médon

szabad haszndlni. A Nobel Biocare termékek mds gyartdk dltal
el&dllitott, a Nobel Biocare dltal nem javasolt termékekkel vald
haszndlata esetén megszUinik a Nobel Biocare dltal teljesitends
mindenféle, kifejezett vagy vélelmezett garancia és kotelezettség.
A Nobel Biocare termékek felhaszndléjédnak a kdtelessége
megdllapitani, hogy a termék alkalmas-e a pdciens kezelésére.

A Nobel Biocare elhdrit mindenféle kifejezett vagy vélelmezett
kotelességet, és nem vdllal felelsséget semmilyen kdzvetlen,
kdzvetett, bUntetd jellegl vagy mds kdrért, amely a Nobel Biocare
termékek haszndlata sordn a szakmai megitélés vagy a gyakorlati
kivitelezés hibdival kapcsolatos. A felhaszndlénak kdtelessége
tovdbbd rendszeresen kdvetni az ezzel a Nobel Biocare termékkel és
az alkalmazdsdval kapcsolatos legUjabb kutatdsi eredményeket. Ha
kétségei merulnek fel, a felhasznalénak fel kell vennie a kapcsolatot
a Nobel Biocare-rel. A termék haszndlatdat a felhaszndlé végzi, ez az
& felelsségét képezi. A Nobel Biocare elutasit minden felel8sséget
az ebbdl eredd karokért.

Vegye figyelembe, hogy az ebben a haszndlati ttmutatéban emlitett

termékek koézott lehetnek olyanok, amelyek nincsenek jovahagyva,
nincsenek forgalomban vagy nincsenek eladdsra engedélyezve
bizonyos piacokon.
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Leiras

A Nobel Biocare N1™ Base rendszer egy fogdszati implantdtumokhoz
készult, el6re gydrtott, kétrészes kdzti elembdl (amely a kdzti

elem testébdl és a klinikai csavarokbdl all), valamint a kapcsolédd
felépitményekbdl és alkatrészekbdl dall. A Nobel Biocare NT™

Base rendszer endosztedlis fogdszati implantdtumokkal egyUtt
haszndlhatd, és a protetikai rehabilitdcié elésegitésére szolgdl.

A Nobel Biocare N1™ Base rendszer csak a Nobel Biocare N1T™
implantatumrendszerrel egyUtt haszndlhaté. A Nobel Biocare

N1™ Base rendszer olyan alkatrészekbdl dll, amelyek NP vagy RP
platformmérettel haszndlhatdk; az alkalmazott Nobel Biocare N1™
Base rendszer alkatrészeinek ugyanolyan platformmeéretinek kell
lenniUk, mint az implantatumnak.

A Nobel Biocare N1™ Base rendszer a kévetkezé alkatrészekbdl all:

Kézti elem Rendelkezésre  Elérhetd agok Megszoritdsi Csavarhizé
allé platformok forgatényomaték

Nobel Biocare NP 175 mm/2,5mm/3,5mm 20 Nem N1Base

N1™ Base Xeal™ Screwdriver
RP 1,75 mm/2,5 mm/3,5 mm
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Koztielem-szintd felépitmények Rendelkezésre Elfordulasgatolt Nem elforduld olt Szinkédol Elérheté magassagok Megszoritasi Csavarhizé
és alkatrészek dll6 platformok forgatonyomaték
Healing Abutment NP X = [ ] 2 mm/3 mm (anatémiai  Kézi megszoritds Omnigrip™ mini
Nobel Biocare N1™ Base forma)/4 mm

RP X -
10S Healing Abutment NP X - ® (csavar) 4,5mm Kézi megszoritas Omnigrip™ mini
Nobel Biocare N1™ Base

RP X - (csavar)
Temporary Abutment NP X X ® (csavar) 10 mm 20 Ncm Omnigrip™ mini
Nobel Biocare N1™ Base

RP X X (csavar)
Universal Abutment NP X X ® (csavar) 4 mm 20 Ncm Omnigrip™ mini
Nobel Biocare N1™ Base

RP X X (csavar)
Impression Coping Open Tray NP X - [} - Kézi megszoritds Omnigrip™ mini
Nobel Biocare N1™ Base

RP X - -
Impression Coping Closed Tray NP X - [} - Kézi megszoritds Omnigrip™ mini
Nobel Biocare N1™ Base

RP X 5 s
Position Locator NP X - [ ] - Kézi megszoritds Omnigrip™ mini
Nobel Biocare N1™ Base

RP X - -
Esthetic Abutment NP X X ® (csavar) 0,5 mm (bukkdlis szél) 20 Ncm Omnigrip™ mini
Nobel Biocare N1™ Base

RP X X (csavar)

1. tablazat — Nobel Biocare N1™ Base rendszer — kompatibilis platformok, csavarhizék és forgatényomatékok specifikaciéi

Nobel Biocare N1™ Base Xeal™

A Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ kozti elemet a sebészeti
beavatkozds sordn a Nobel Biocare N1™ implantdtumhoz kell
csatlakoztatni, és ez az alkatrész a teljes fogpdtldsi eljaras sordn
a helyén marad. Az alkatrész a Nobel Biocare ovdlis hdromszég
alaky, kénikus csatlakozéju implantdtumok csontszinten 1évé
fogpétldsi platformjanak a szévetszintre valé kiemelésére szolgdl.

Megjegyzés A Nobel Biocare N1™ Base kdzti elemhez mellékelUnk
egy, a Nobel Biocare N1™ Base behelyezésére szolgdlé elére felszerelt
markolatot, valamint egy elére felszerelt Nobel Biocare N1™ Base
klinikai csavart.

Clinical Screw Nobel Biocare N1T™ Base

A Clinical Screw Nobel Biocare N1™ Base klinikai csavar arra szolgdl,
hogy endosztedlis fogdszati implantdtumhoz régzitse a Nobel
Biocare N1™ Base k&zti elemet.

Prosthetic Screw Nobel Biocare N1™ Base

A Prosthetic Screw Nobel Biocare N1™ Base protetikai csavar
a Nobel Biocare N1™ Base felépitmények Nobel Biocare N1™
Base Xeal™ kdzti elemhez valé régzitésére hasznalhaté.

Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ Base

A Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ Base ideiglenes
felépitmény egy elére gydrtott fogdszati implantdtumfelépitmény,
amely a Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ k&zti elemhez
csatlakoztathaté egy ideiglenes fogdszati protézis behelyezésének
elésegitése érdekében.

A Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ Base ideiglenes
felépitménybdl kétféle kaphaté: Temporary Abutment Nobel Biocare
N1™ Base ideiglenes felépitmény sz6l6 fogpotlasokhoz, illetve
Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ Base Bridge ideiglenes
felépitmény tébbtagu fogpétlasokhoz.

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

Universal Abutment Nobel Biocare N1™ Base

A Universal Abutment Nobel Biocare N1™ Base univerzdlis

felépitmény egy elére gydrtott fogdszati implantdtumfelépitmény,
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amely a Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ k&zti elemhez
csatlakoztathaté egy csavarral régzitett fogdszati protézis
behelyezésének el6segitése érdekében.

Az Universal Abutment Nobel Biocare N1™ Base univerzdlis
felépitménybdl kétféle kaphaté: Universal Abutment Nobel Biocare
N1™ Base univerzdlis felépitmény sz6l6 fogpédtlasokhoz, illetve
Universal Abutment Nobel Biocare N1™ Base Bridge univerzdlis
felépitmény tébbtagu fogpdtlasokhoz.

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

Esthetic Abutment Nobel Biocare N1T™ Base

Az Esthetic Abutment Nobel Biocare N1™ Base esztétikai
felépitmény egy elére gydrtott fogdszati implantdtumfelépitmény,
amely a Nobel Biocare N1T™ Base Xeal™ k&zti elemhez
csatlakoztathaté a cementtel régzitett fogdszati protézis
behelyezésének el6segitése érdekében.

Az Esthetic Abutment Nobel Biocare N1™ Base két platformon
(NP és RP) d&ll rendelkezésre sz6l6 fogpétldsokhoz és a tébbtagu
egységekhez, legfeljebb hdrom tagig.

Megjegyzés A Prosthetic Screw Nobel Biocare N1™ Base protetikai
csavart az Esthetic Abutment Nobel Biocare N1™ Base ideiglenes
felépitményhez mellékeljUk.

Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base

A Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base gydgyuldsi felépitmény
egy elére gydrtott fogdszati implantatumfelépitmény, amely a Nobel
Biocare N1™ Base Xeal™ kdzti elemhez csatlakoztathaté a kérnyezé
ldgyszovet gydgyuldsdnak elésegitése érdekében.

Megjegyzés A Prosthetic Screw Nobel Biocare N1T™ a Healing
Abutment Nobel Biocare N1™ Base kordbbi verzidjaval egyUtt
kaphaté (cikkszamok: 300988 és 300989).

10S Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base

Az |0S Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base

gyogyuldsi felépitmény egy elére gydrtott, dllithaté fogdszati
implantatumfelépitmény, amely a Nobel Biocare N1™ Base
Xeal™ kozti elemhez csatlakoztathatd a kdérnyezé lagyszovet
gyégyuldsdanak az el8segitése érdekében, tovdbbd egy intraordlis
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szkennelési technika segitségével lehetbvé teszi a Nobel Biocare NT™
Base Xeal™ intraordlis helyének datvitelét a pdciens dllcsontjarél egy
fogtechnikai laboratérium mestermintdjanak relativ helyére.

Megjegyzés A Prosthetic Screw Nobel Biocare N1™ Base protetikai
csavart az I0S Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base
gyégyuldsi felépitményhez mellékeljik.

Impression Coping Nobel Biocare N1™ Base

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

Az Impression Coping Nobel Biocare N1™ Base lenyomatvételi fejbdl
kétféle kaphaté: Impression Coping Open Tray Nobel Biocare NT™
Base nyitott kanalas lenyomatvételi fej a nyitott kanalas technikdhoz
és Impression Coping Closed Tray Nobel Biocare N1™ Base zdrt
kanalas lenyomatvételi fej a zart kanalas technikdhoz. A nyitott
kanalas lenyomatkészitési médszer haszndlata tébb implantatum
esetén javasolt. A nyitott kanalas technika olyan implantdtumokndl
haszndlandd, amelyek tébb mint 20°-kal eltérnek a vizszintes siktdl.
A zart kanalas lenyomatkészitési médszer akkor ajanlott, ha a paciens
nem tudja eléggé nagyra nyitni a szdjdt, illetve ha korldtozott

a célterUlet, amelyhez nagyon erds 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 mellékeltnk.

Position Locator Nobel Biocare N1™ Base

A Position Locator Nobel Biocare N1™ Base poziciondlé egy
elére gydrtott alkatrész, amely a pdaciens szdjdban elhelyezett
endosztedlis fogdszati implantdtumhoz vagy a mestermintdba
bedgyazott technikai implantdtumhoz csatlakoztatott Nobel
Biocare N1™ Base kdzti elemhez csatlakoztathaté a fogpdtldsok
tervezésének és gydartdsdnak el8segitése érdekében.

A Position Locator poziciondlék csomagoldsdban egy csavar
taldlhatd, amelynek segitségével az eszkéz a Nobel Biocare N1T™
Base kozti elemhez vagy a Nobel Biocare N1™ Base technikai
implantdtumhoz csatlakoztathaté.

Screwdriver Nobel Biocare N1™ Base

A Screwdriver Manual Nobel Biocare N1T™ Base kézi csavarhi(zé és
a Screwdriver Machine Nobel Biocare N1™ Base gépi csavarhizé
azoknak a klinikai csavaroknak a meghuzdsdara és meglazitasara

hasznalhaté, amelyek a Nobel Biocare N1™ Base kézti elemet
a fogdszati implantdtumhoz régzitik.

Rendeltetés / Haszndlati javallat

Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ kdzti elem és Universal
Abutment Nobel Biocare N1™ Base univerzdlis felépitmény

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

Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ Base

Endosztedlis fogdszati implantatumokhoz régzithets az ideiglenes
fogdszati protézis behelyezésének elésegitése érdekében.

Esthetic Abutment Nobel Biocare N1™ Base

Endosztedlis fogdszati implantdtumhoz csatlakoztathatdk,
igy tdmogatjdk a fogdszati protézisek behelyezését.
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Clinical Screw Nobel Biocare N1™ Base klinikai csavar és
Prosthetic Screw Nobel Biocare N1™ Base protetikai csavar

Rendeltetésik a fogdszati implantdtumrendszerek alkatrészeinek
régzitése egy fogdszati implantdtumhoz vagy egy masik alkatrészhez.

Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base

Ideiglenesen egy endosztedlis implantdtumhoz vagy
implantatumfelépitményhez csatlakoztathatdk, igy tdmogatjdk
a kérnyezd lagyszdvet gydgyuldsat.

10S Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base

Ideiglenesen egy endosztedlis fogdszati implantdtumhoz vagy
implantatumfelépitményhez csatlakoztathaté a kérnyezé ldgyszévet
gyégyuldsdanak az elésegitése érdekében, tovdbbad segit atvinni egy

pdciensmodellre.

Impression Coping Nobel Biocare N1™ Base

egy pdciensmodellre torténd atvitelére szolgdalnak.

Position Locator Nobel Biocare N1™ Base

egy paciensmodellre torténd atvitelére szolgdlnak.
Screwdriver Nobel Biocare N1™ Base

A fogdszati implantdtumrendszerek alkatrészeinek csatlakoztatdsdra
valé csavarok megszoritdsdra vagy meglazitasara hasznalhaték.

Javallatok

A Nobel Biocare N1 Base rendszer sz6l6 fogpétlasokhoz, illetve
legfeljebb 6 tagu fogpdtldsokhoz haszndlhatd.

Nobel Biocare N1™ Base Xeal™

A Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ a felsé vagy alsé dllkapocsban
haszndlhaté a fogpotldsok rogzitése céljabdl a ragdképesség
helyredllitasa érdekében. Olyan szél6 fogpdtldsokhoz és legfeljebb
6 tagy fogpotldsokhoz hasznalhatd, ahol a szégeltérés kisebb mint
20 fok, ami lehet&ség ad az eszkdz behelyezésére.

Clinical Screw Nobel Biocare N1™ Base

A Clinical Screw Nobel Biocare N1™ Base klinikai csavar a Nobel
Biocare N1™ Base Xeal™ felépitménynek a felsé vagy alsé
dllkapocsba beultetett fogdszati implantdtumhoz valé régzitésére
szolgdl a fogpétlasok régzitése, valamint a rdgéképesség
helyredllitasa érdekében.

Prosthetic Screw Nobel Biocare N1™ Base

A Prosthetic Screw Nobel Biocare N1™ Base protetikai csavar

a Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ felsé vagy alsé dllkapocsba
beultetett felépitményekhez vald régzitésére szolgdl a fogpdtlasok
régzitése, valamint a ragoképesség helyredllitdsa érdekében.

Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ Base

A Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ Base ideiglenes
felépitmény a felsé vagy az alsé dllkapocsba belltetett, sz616,
csavarral régzitett ideiglenes fogpétlasok régzitéséhez haszndlhatéd
legfeljebb 180 napig.

A Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ Base Bridge ideiglenes
felépitmény a tdbbtagy, csavarral régzitett ideiglenes, max.

180 napig haszndlt fogpotldsok beultetését segiti a felsé vagy alséd
dllkapocsba, a kevesebb mint 20°-ban eltéré iranyd implantdtumok
esetén, mivel igy lehetséges ezek behelyezése.
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Universal Abutment Nobel Biocare N1™ Base

Az Universal Abutment Nobel Biocare N1™ Base univerzdlis
felépitmények a sz6l6, csavarral régzitett fogpdtldsok behelyezését
segitik a felsé vagy alsé dllkapocsba.

A Universal Abutment Nobel Biocare N1™ Base Bridge univerzdlis
felépitmény a legfeljebb 6 tagy, csavarral régzitett ideiglenes
fogpétldsok beultetését segiti a felsé vagy alsé dllkapocsba,

a kevesebb mint 20°-ban eltérd irdnyd implantdtumok esetén,
mivel igy lehetséges ezek behelyezése.

Esthetic Abutment Nobel Biocare N1™ Base

Az Esthetic Abutment Nobel Biocare N1 Base az endosztedlis fogdszati
implantdtumhoz csatlakozé, elére gydrtott protetikai 6sszetevs, amely
protetikai rehabilitaciot el8segits eszkdzként haszndlhatd szolo és
tébbtagu - de legfeljebb 3 tagy - fogpétldsokhoz.

Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base

A Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base gydgyuldsi felépitmény
haszndlata a felsé vagy alsé dllkapocsba bedltetett Nobel Biocare
N1™ Base Xeal™ kézti elemmel javallott sz6l6 és tébbtagl protézisek
legfeljebb 180 napig térténd régzitéséhez.

10S Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base

Az |0S Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base gydgyuldsi
felépitmény haszndlata a felsé vagy alsé dllkapocsba bedltetett
Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ kozti elemmel javallott sz6l6 és
tobbtagul protézisek legfeljebb 180 napig térténd régzitéséhez.

Az intraordlis szkennerrel egyUtt haszndlt I0S Healing Abutment
gyogyuldsi felépitmény a Nobel Biocare N1™ Base helyének,
helyzetének és irdnydnak az ellendrzéséhez haszndlhatd, ily médon
segitve a digitdlis modell létrehozdsét, valamint a CAD/CAM
technolégidval készilt fogdszati protézis tervezését és gydrtdsat.

Impression Coping Nobel Biocare N1™ Base

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
irdnydnak datvitele a pdciens részlegesen fogatlan dllcsontjatédl egy
fogtechnikai laboratérium mestermintdjara.

Position Locator Nobel Biocare N1T™ Base

A Position Locator Nobel Biocare N1T™ Base poziciondlé intraordlis vagy
asztali szkennerrel haszndlhaté a Nobel Biocare N1™ Base helyének,
helyzetének és iranydnak ellenérzéséhez, hogy segitse a digitdlis modell
elkészitését, amely megkdnnyiti a CAD/CAM technoldgidval készilt,
sz6l6 vagy tobbtagl fogdszati protézis tervezését és gydrtdasat.

Screwdriver Nobel Biocare N1™ Base

Megegyezik a rendeltetéssel / haszndlati javallattal.

Ellenjavallatok

A Nobel Biocare N1™ Base rendszer haszndlata az aldbbi esetekben
ellenjavallt:

- olyan pdciensek esetén, akik belgyégydszati szempontbdl
nem alkalmasak szdjsebészeti mitétre;

- haa pdciens esetében nem lehetséges behelyezni megfelel§
szdmU, mérety és helyzetl implantdtumot, amelyek megfeleléen
biztositandk a funkciondlis, illetve esetleges parafunkciondlis
terhelések elviseléséhez szUkséges megtdmasztdst;

- haa pdciens allergids vagy tulérzékeny a Ti-6Al-4V
(titdn-aluminium-vanddium) titdndtvozetre,
a rozsdamentes acélra, a gyémantszerl szén bevonatra
(DLC) vagy a poliéter-éter-keton (PEEK) anyagra.
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A Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ haszndlata ellenjavallt olyan
pdciensek esetén, akik allergidsak vagy tolérzékenyek a natrium-
dihidrogén-foszfatra (NaH2PO4) vagy a magnézium-kloridra (MgClI2).

A Position Locator Nobel Biocare N1™ poziciondlé haszndlata
ellenjavallott olyan pdcienseknél, akik allergidsak vagy tulérzékenyek
a cirkénium-oxidra (ZrN).

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

Figyelmeztetések
Altaldnos informdcidk

Az implantatummal valé kezelés sikerességéhez elengedhetetlen
a sebész, a protetikus és a fogtechnikai laboratérium szoros
egyUttmuUkodése.

A Nobel Biocare N1™ Base rendszert kizarélag kompatibilis

Nobel Biocare miszerekkel és protetikai dsszetevékkel szabad
haszndlni. Az olyan eszkdzok és protetikai 6sszetevék haszndlata,
amelyeket nem javallott a Nobel Biocare N1™ Base rendszerrel
egyUtt haszndlni, a termék meghibdsoddsdhoz, szévetkdrosoddshoz
vagy elégtelen esztétikai eredményhez vezethet.

Amikor el&szor alkalmaz egy Uj eszkdzt/kezelési modszert,

a lehetséges szévédmények elkerilésében segitséget jelent, ha egy
tapasztalt kollégdval dolgozik egyutt. A Nobel Biocare vildgszerte
biztosit erre alkalmas mentorokat.

Kuléndsen fontos a terhelés megfeleld elosztdsa a korona vagy hid
megfelelé adaptdcidja és illesztése révén, a szemkozti fogsorhoz
torténd okklizid bedllitasaval. Ezenkivil kerdlni kell a tulzott
transzverzdlis terhelést, kUldndsen amikor azonnali terhelés
szUkséges.

A Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ felUletének szine a Xeal™ felUlet
eredménye, és nem a platform méretét jeldli.

M{tét el6tt

A mitét elStt el kell végezni a beteg gondos pszichés és fizioldgiai
dllapotfelmérését, azt kévetéen pedig a klinikai és radiolégiai
kivizsgdldsdat a kezelésre valé alkalmassag megdllapitdsa érdekében.

Kulénleges évatossdg indokolt azokndl a pécienseknél, akiknél

olyan helyi vagy szisztémds dllapotok dallnak fenn, amelyek
megzavarhatjdk a csont vagy a ldgyszévetek gydgyuldsi folyamatat,
illetve az osszeointegraciét (pl. dohdnyzds, rossz ordlis higiéné,

nem megfeleléen bedllitott diabétesz, a szdjat vagy az arcot

érintd sugdrkezelés, szteroidos kezelés, a kérnyezd csontot érinté
fertézések). KUlénds gondossaggal kell eljarni a biszfoszfonattal
kezelt pdciensek esetében.

Altalanosan fogalmazva: az implantatum beiltetésének és

a protetikai kialakitdsnak 6sszhangban kell lennie a beteg egyéni
dllapotaval. Bruxizmus vagy egyéb parafunkciondlis szokdsok vagy
az dllcsontok egymdshoz viszonyitott kedvezétlen elhelyezkedése
esetén néha elkerUlhetetlen a kezelési lehetéségek ismételt
dtgondoldsa.

A terméket nem vizsgadltak pedidtriai/adoleszcens pacienseken, és nem
javasolt a gyermekeken térténd alkalmazdsa. Altaldnossagban nem
javasolt implantatumot beultetni, csak akkor, ha megfeleléen igazolva
van, hogy véget ért a juvenilis dlicsontok névekedésének fazisa.

Ha mar a mitét elétt hidnyoznak kemény- vagy ldgyszdvetek,
lehetséges, hogy rosszabb lesz az esztétikai eredmény, vagy az
implantatum nem a megfelel szégben fog elhelyezkedni.

A klinikai vagy laboratériumi eljards sordan haszndlt 6sszes
Osszetevst, eszkdzt és mUszert j6 dllapotban kell tartani, és figyelni
kell arra, hogy az eszkdzdk ne kdrositsdk az implantdtumokat vagy
mads Osszeteviket.
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M{tét kézben

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

Az eszkdz8k kicsiny mérete miatt Ugyelni kell arra, hogy ezeket

a beteg ne nyelje le és ne lélegezze be. A kilazult alkatrészek
lenyelésének megel6zése érdekében javasolt specidlis segédeszkdzdk
(pl. gézlap, kofferdam vagy torokvédd) alkalmazdsa.

Miel&tt a protetikai 6sszetevét az implantdtumra erésitené, az
implantatumnak el kell viselnie az ajanlott protetikai megszoritdsi
forgatéonyomatékot.

Az implantdtum behelyezése utdn a sebész a csont mindsége

és a primer stabilitds értékelése alapjdn hatdrozza meg, hogy
mikor lehet az implantdtumokat terhelni. A megmaradé csont
nem megfelelé mennyisége és/vagy minésége, fert6zések, illetve
szisztémds betegségek a csontos beépilés sikertelenségéhez
vezethetnek kézvetlenUl a mUtét utdn vagy pedig késébb, miutdn
mdr megtértént az osszeointegracio.

Hajlitéerék: A szakirodalom szerint a hajlitéerdk a leginkdbb kdrosak,
mivel veszélyeztetik az implantdtumos fogpotlds hosszu tavd
stabilitdsdt. A hajlitéerék csokkentése érdekében az erék eloszlasat
keresztives stabilizdldssal kell optimalizalni, minimalizalni kell

a disztdlis lengStagokat, ki kell egyensulyozni az okkliziét, valamint
csokkenteni kell a protetikai fog kuszpiddlis délésszogét.

Kérjuk, ne térjen el az aldbbi fejezetekben tdrgyalt haszndlati
eljarastol.

M{tét utan

A kezelés hosszU tadvi eredményességének biztositdsdhoz az
implantatum behelyezése utdn javasolt a beteg rendszeres, teljes
kord ellendrzése és a beteg tdjékoztatdsa a megfeleld szajhigiénérdl.

Javallott felhasznalék és
pacienscsoportok

A Nobel Biocare N1™ Base rendszert fogdszati szakemberek
haszndlhatjak.

A Nobel Biocare N1™ Base rendszer fogdszati implantatummal
kezelt pdcienseken haszndlandé.

Klinikai elényodk és
nemkivanatos hatasok

A Nobel Biocare N1™ Base rendszerrel
kapcsolatos klinikai elénydk

A Nobel Biocare N1™ Base rendszer fogdszati
implantatumrendszerekkel és/vagy fogdszati korondkkal és
hidakkal végzett kezelésekhez haszndlt 6sszetevdket tartalmaz.

A kezelés klinikai el6nye a hidnyzé fog potlésa és/vagy a fogkorona
helyredllitasa.

A Nobel Biocare N1™ Base rendszerrel
kapcsolatos nemkivanatos mellékhatdasok

Ezek az eszkdzok invaziv beavatkozdsokban haszndlhatok, amelyek
tipikus mellékhatdsokat okozhatnak: gyulladds, fertézés, vérzés,
hematéma, fdjdalom, duzzadds. A felépitmények behelyezése

vagy eltdvolitdsa a fokozott garatreflexszel rendelkezé pdaciensek
esetében nyelési reflexet vdlthat ki.
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Az implantdtumfelépitmények egy tobbelemd rendszer részei,
amely a természetes fogak poétldsdra szolgdl. Ennek eredményeként
azok a pdciensek, akiknél az implantdtumot bedltetik, a fogakhoz
kapcsolédd mellékhatdsokhoz hasonlé mellékhatdsokat
tapasztalhatnak, példaul cement visszamaraddsa, fogks, mucositis,
fekély, lagyszdvet-hiperpldzia, l4gy- és/vagy keményszdvet
visszahUzéddsa. Bizonyos pdcienseknél elszinez&dés, példdul
beszirkilés jelentkezhet a nydlkahdrtya teriletén.

Amely esetekben azt az orvostechnikai eszkézdkre vonatkozd
Eurépai Uniés rendelet (MDR; EU 2017/745) azt el8irja, a biztonsagra
és klinikai teljesit6képességre vonatkozé 6sszefoglalé (SSCP)
rendelkezésre all a Nobel Biocare N1T™ Base Xeal™ kézti elem,

a Clinical Screw Nobel Biocare N1™ 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 gydgyuldsi
felépitmény esetén. Az SSCP a kévetkez8 weboldalon érhetd el:

ec.europa.eu/tools/eudamed’

1 A weboldal az Orvostechnikai eszkézék eurdpai adatbdzisanak (European
Database on Medical Devices (EUDAMED)) az elinditdsa utdn lesz elérheté

Sulyos eseményekkel kapcsolatos megjegyzés

Azon pdciensek, felhaszndlék vagy harmadik felek esetében, akik

az Eurépai Uniéban vagy olyan orszégban tartézkodnak, ahol az
orvostechnikai eszkézdkre vonatkozé 2017/745/EU rendelettel
egyenértéky szabdlyozds van érvényben, az eszkéz haszndlata sordn
torténd vagy abbdl eredd sulyos eseményeket jelenteni kell a gyarténak
és a nemzeti felUgyeleti hatdsdgnak. Az eszkdz gydrtdjanak
kapcsolattartdsi adatai a stlyos események bejelentéséhez:

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

Hasznalat
A Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ kdzti elem behelyezése

1. Vdlasszon egy megfelel6 Nobel Biocare N1™ Base Xeal™
kozti elemet, majd az elére dsszeszerelt fogantyd
segitségével csatlakoztassa az implantdtumhoz, ezzel
el8segitve a behelyezést, és megakaddlyozva az eszkéz
felUletének a megérintését. Tavolitsa el a fogantyut.

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

2. HUzza meg a Nobel Biocare N1™ Base klinikai csavarjdt:

Megjegyzés Ha egy Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base
gyogyuldsi felépitményt helyez a Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ kozti
elemre, 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, egy Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ Base ideiglenes
felépitményt, egy Universal Abutment Nobel Biocare N1™ Base
univerzdlis felépitményt vagy egy Esthetic Abutment Nobel
Biocare N1™ Base esztétikai felépitményt helyez a Nobel Biocare
N1™ Base Xeal™ kozti elemre, a Screwdriver Nobel Biocare N1T™
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 kapcsolatos
informaciokért ldsd a Nobel Biocare IFUT1098 szdmU haszndlati
Utmutatéjat.

Figyelem A Nobel Biocare N1™ Base Xeal kdzti elemre nem szabad
20 Ncm-nél nagyobb megszoritdsi forgatényomatékot kifejteni.
A klinikai csavar tulzott megszoritdsa a csavar térését okozhatja.
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3. Ha el kell tavolitani a Nobel Biocare N1™ Base Xeal™
kozti elemet, csavarozza ki a csavart a Screwdriver
Nobel Biocare N1™ Base csavarhizéval.

Megjegyzés A Nobel Biocare N1T™ Base Xeal™ csak a Clinical Screw
Nobel Biocare N1™ Base klinikai csavarral egyUtt cserélhetd.

A Nobel Biocare N1™ Base rendszerrel
végzett fogpotldasi eljarasok

A fogpotldsi eljards megkezdése elétt biztositsa az implantdtum
megfelel§ stabilitasat. Mielétt barmilyen alkatrészt csatlakoztatna
a Nobel Biocare N1™ Base kozti elemhez, elébb tisztitsa meg annak
felletét.

A. Healing Abutment Nobel Biocare N1™ gyégyulasi
felépitmény behelyezése a gyégyulds idejére

1. Vdlassza ki a megfelel§ Healing Abutment Nobel
Biocare N1™ Base gydgyuldsi felépitményt, majd
ellendrizze, hogy nem zavarja-e az okklUziot.

2. Csatlakoztassa a Healing Abutment Nobel Biocare
N1™ Base gydgyuldsi felépitményt a Nobel Biocare
N1™ Base Xeal™ kézti elemhez, majd az Omnigrip™
Mini Screwdriver csavarhtzéval hizza meg.

Az Omnigrip™ Mini Screwdriver csavarhi(zéval kapcsolatos
informaciokért ladsd a Nobel Biocare IFUT085 szdmuU haszndlati
Utmutatdéjat.

Figyelem Soha ne Iépje tUl a javasolt megszoritdsi
forgatéonyomatékot. A tilzott megszoritds a felépitmény
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 az
Omnigrip™ Mini Screwdriver csavarhdzéval.

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

1. Vdlassza ki a platformnak megfelel§
lenyomatvételi fejet (Iasd az 1. tdbldzatot).

2. Csatlakoztassa a lenyomatvételi fejet a Nobel Biocare
N1™ Base Xeal™ kdzti elemhez, majd kézzel vagy az
Omnigrip™ Mini Screwdriver csavarhidzéval hizza meg.

Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a lenyomatvételi fej nem ér hozzda
a szomszédos fogakhoz.

Javasolt rontgenvizsgadlattal ellendrizni a lenyomatvételi fej
elhelyezkedését.

3. Csavarozza le és lyukassza ki a lenyomatvételi kanalat,
hogy az tokéletesen elhelyezkedhessen, és a vezetécsap
kidllhasson. Ha nagy nyilds van rajta, viasszal lezérhatja,
hogy a lenyomatkészitési anyag ne folyjon ki.

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

5. Helyezze be teljesen a lenyomatvételi kanalat,
hogy a vezetScsap hegye ldthatéva vdljon,
majd készitse el a lenyomatot.

6. Miutdn a lenyomatkészitési anyag megkotétt, az Omnigrip™
Mini Screwdriver csavarhizéval csavarozza ki a vezetécsapot,

amig el nem vdlik a Nobel Biocare N1™ Base kozti elemtél.

Figyelem Ne vegye ki a vezet8csapot a beultetett lenyomatvételi
fejbdl, mivel igy a vezetScsap O-gyUrUje elveszhet.
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7.  Tavolitsa el a lenyomatvételi kanalat Ggy, hogy
a lenyomatvételi fejet és a vezetScsapot benne hagyja
a lenyomatkészitési anyagban, és ellenérizze a lenyomatot
rendellenességek és buborékok szempontjabdl.

8. Csatlakoztassa a Nobel Biocare N1™ Base
technikai implantdtumot a lenyomatvételi
fejhez, majd hizza meg a vezetScsapot.

9. Kuldje a lenyomatot a fogtechnikai laboratériumba.

C. Lenyomatvétel az Impression Copings
Closed Tray Nobel Biocare N1™ Base
zart kanalas lenyomatvételi fejjel

1. Vdlassza ki a platformnak megfelel§
lenyomatvételi fejet (Iasd az 1. tdbldzatot).

2. Csatlakoztassa a lenyomatvételi fejet a Nobel Biocare
N1™ Base kdzti elemhez, majd kézzel vagy az Omnigrip™
Mini Screwdriver csavarhizéval hizza meg.

Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a lenyomatvételi fej nem ér hozzda
a szomszédos fogakhoz. Javasolt réntgenvizsgalattal ellendrizni
a lenyomatvételi fej elhelyezkedését.

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

4. Fecskendezzen kdzepesen kemény vagy kemény
lenyomatkészitési anyagot a lenyomatvételi fej koré és a tdlcdba.

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

6. Miutdn a lenyomatkészitési anyag megkotott,
tavolitsa el lenyomatvételi kanalat, és ellendrizze
rendellenességek és buborékok szempontjabdl.

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

8. Az Omnigrip™ Mini Screwdriver csavarhiUzéval vdlassza le a
lenyomatvételi fejet a Nobel Biocare N1™ Base kozti elemrél.

9. Csatlakoztassa a Nobel Biocare N1™ Base technikai
implantdtumot a lenyomatvételi fejhez, majd
huzza meg a lenyomatvételi fej csavarjat.

10. Helyezze az dsszeszerelt lenyomatvételi fejet és a technikai
implantdtumot a megfeleld helyre a lenyomatba.

1. Kuldje a lenyomatot a fogtechnikai laboratériumba.

D. Ideiglenes 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 napnal
hosszabb idére behelyezni, mivel az allandé terhelés az ideiglenes
protézis toréséhez vezethet.

1. Csatlakoztassa az ideiglenes felépitményt a Nobel Biocare N1T™
Base kozti elemhez, majd ellenérizze a felépitmény magassagat.
SzUkség esetén végezzen mddositdst a felépitményen a pdciens
szd@jdn kivil. Ne médositsa a felépitmény illesztési teruletét.

Megjegyzés Az ideiglenes felépitmények csak korldtozott okklUzids
eréknek tehet&k ki Ugy, hogy az ideiglenes felépitményt eltdvolitjdk
az okkluziobdl.

2. Afelépitmény mddositdsa utdn az intraordlis haszndlata
el6tt tisztitsa meg és sterilizdlja a ,Tisztitdsi és sterilizaldsi
utasitasok” részben taldlhaté utasitdsokat kovetve.
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3. Csatlakoztassa vissza a felépitményt a Nobel Biocare
N1™ Base kozti elemhez; ehhez elsé Iépésként igazitsa
ossze az alkatrészeket, ezt kévetéen egy Omnigrip™
Mini Screwdriver csavarhUzéval hizza meg a protetikai
csavart, majd zdrja le a csavarok behelyezési helyét.

4. Elbre gydrtott 6ntéforma és megfeleld ideiglenes
fogpotldsi anyag felhaszndldsdval készitsen ideiglenes
potldst az anyag gydrtéjdnak utasitdsait kdvetve.

5. Furjon lyukat a formdn keresztil, egy Omnigrip™
Mini Screwdriver csavarhidzéval lazitsa ki a protetikai
csavart, majd tdvolitsa el a fogpotldst.

6. Végezze el a végleges mddositdsokat a fogpdtidson.
Amig a megfelel$ eszkézokkel végzi a médositdsokat,
védje a felépitmény csatlakozdsat.

7.  Csatlakoztassa az ideiglenes pétldst a Nobel Biocare N1T™
Base kdzti elemhez, majd hizza meg 20 Ncm nyomatékkal
az Omnigrip™ Mini Screwdriver csavarhizé és a Manual
Torque Wrench Prosthetic kézi nyomatékkulcs segitségével.

Figyelem A protetikai csavarra nem szabad a maximalisndl nagyobb
meghzdsi forgatényomatékot kifejteni. A felépitmény tulzott
megszoritdsa a csavar kdrosoddsdhoz vezethet.

Javasolt rontgenvizsgdlattal ellendrizni a felépitmény végleges
elhelyezkedését.

8. MielStt kompozit anyaggal zarnd le, témije be
megfelelé anyaggal a csavarok behelyezési helyét.

9. Ha el kell tavolitani a fogpétldast, nyissa meg a csavar
behelyezési csatorndjat, majd csavarozza ki a csavart
az Omnigrip™ Mini Screwdriver csavarhuzéval.

Megjegyzés Ha az ideiglenes pétldast fogtechnikai laboratériumban
szeretné maddositani, haszndljon egy kildn laboratériumi csavart.

E. Intraordlis szkennelés készitése a Position
Locator Nobel Biocare N1™ Base poziciondalé vagy
az |0S Healing Abutment Nobel Biocare N1T™
Base gydégyulasi felépitmény haszndlataval

1. Csatlakoztassa a poziciondlét vagy az IOS Healing
Abutment gydgyuldsi felépitményt a Nobel Biocare
N1™ Base kézti elemhez, majd az Omnigrip Mini™
csavarhizéval hizza meg a csavart.

Javasolt rontgenvizsgdlattal ellendrizni az eszkdz végleges
elhelyezkedését.

2. Készitsen intraordlis szkennelést a paciensrdl
a szkenner gydrtéjanak utasitdsai alapjan.

3. A Position Locator Nobel Biocare N1™ Base poziciondld
esetén: a csavar kiolddsdval tdvolitsa el a poziciondaldt.

Az |0S Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base gydgyuldsi
felépitmény esetén: hagyja az alkatrészt a helyén a gydgyuldsi idé
idejére (legfeljebb 180 nap), illetve a lagyszdvet formdzdasdnak az
elésegitése érdekében.

Amennyiben az |OS Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base
gydgyuldsi felépitmény poziciéjanak a moédositdsa szUkséges, ez egy
szkennelés elvégzését kovetSen végezhetd el. Figyeljen oda, hogy ne
modositsa a kdzti elem csatlakozdsdt. Ezt kdvetben tdavolitsa el az
dsszes visszamaradt anyagot.

4. Kuldje a szkennelési fdjlt a laboratériumba.
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Laboratériumi eljaras

F. Végleges fogpotlds tervezése és gydartdasa Universal
Abutment Nobel Biocare N1™ Base univerzalis
felépitményen a CAD/CAM munkafolyamattal

Asztali szkenner haszndlata esetén ugorjon az aldbbi 1. Iépésre.
Amennyiben az |O szkennelési adatokat orvostél kapja, ugorjon
a 2. lépésre.

1. A mesterminta szkennelése:

- Csatlakoztassa a poziciondlét a mestermintdba
d&gyazott technikai implantdtumhoz.

- Szkennelje be a mestermintdat a szkenner
gydartéjanak utasitdsai alapjan.

2. Afogpétlas kialakitasa:

- Importdlja a szkennelési féjlt CAD-szoftverbe, majd
a fogpotlds tipusa alapjdn valassza ki a kivént Universal
Abutment Nobel Biocare N1™ Base univerzdlis felépitményt.

- Tervezze meg a fogpétldst szabvdnyos
CAD-eszkozokkel. Tartsa be a protézis anyaga
gydrtéjanak tervezési specifikdcidjat.

Figyelem A Universal Abutment Nobel Biocare N1™ Base Bridge
univerzdlis felépitmény legfeljebb 6 tagl fogpdtldsokhoz haszndlhaté.

3. Gydrtds:

- Kuldje a tervezési fdjlt egy maré- vagy
helyi gyartéegységnek.

4. Véglegesités és ragasztds:
- Afogpédtlds elkészilte utdn véglegesitse azt
a fogpotlds anyaga gydrtdjdnak utasitdsai szerint.
- Végezzen homokfivdst a fogpdtlds ragasztdsi feltletén
a fogpotlds anyaga gydrtédjanak utasitdsai szerint.
- Tisztitsa meg a fogpétldst a ragasztéanyag
gydrtédjanak utasitdsai szerint.

- Védje az univerzdlis felépitmény csavarcsatorndjat
a homokfuvds eldtt Ggy, hogy csatlakoztatja egy Base
Replica technikai implantdtumhoz a Prosthetic Lab
Screw protetikai laboratériumi csavar segitségével.

Figyelem Ne haszndljon viaszt a csavarcsatorndban.

- Fudvassa a Universal Abutment univerzdlis felépitmény
érintkezéfelUletét 50 pm-es aluminium-oxiddal
legfeljebb 2 bar nyomdssal. A homokfivason
kivil ne végezzen egyéb modositdsokat.

- Tisztitsa meg a Universal Abutment
univerzdlis felépitmény ragasztdsi felUletét
g8zfuvdkdval vagy ultrahangos furdében.

Figyelem Ne végezzen homokfuvast az illesztési terileten.

A homoktisztitds sordn haszndljon Base Replica technikai
implantatumot, igy megel&ézve a felépitmény/kdzti elem és az
implantatum csatlakozéfelUletének barmilyen médositdsat.
Ne haszndljon viaszt a csavarcsatorndban.

- Ragassza a fogpdtlast a Universal Abutment univerzdlis
felépitményre a cement gydrtdjdnak utasitdsai szerint.
Kizdarélag cirkénium-dioxid kerdmidval vagy polimetil-
metakrildt (PMMA) anyaggal haszndlhaté éntapadd
cementet vagy egyéb két8anyagot haszndljon.

Figyelem A Universal Abutment univerzdlis felépitmény
csavarcsatorndjat a ragasztds elétt régziteni kell, majd ezutan
meg kell tisztitani a ragasztéanyag maradvdnyaitdl. Kévesse
a ragasztéanyag gyartédjanak utasitdsait.

- Vdlassza le a fogpétlast a Base Replica technikai
implantatumrdél, és kildje el a klinikusnak
a Prosthetic Screw protetikai csavarral egyUtt.
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G. Végleges fogpétlas tervezése és gydrtdsa Esthetic
Abutment Nobel Biocare N1™ Base esztétikai
felépitményen hagyomdnyos munkafolyamattal

- Az orvostdl kapott lenyomat alapjan készitsen
munkamodellt eltavolithaté inyanyaggal.

- Vdlassza ki a megfelel§ Esthetic Abutment Nobel
Biocare N1™ Base esztétikai felépitményt.

- Ha szikséges, médositsa a felépitményt karborundum
koronggal és karbidfuréval Ugy, hogy a Base Replica
technikai implantdtumhoz csatlakoztatja a Lab Screw Nobel
Biocare N1™ Base laboratériumi csavar segitségével.

Megjegyzés Az Esthetic Abutment Nobel Biocare N1T™ Base NP és
RP esztétikai felépitmény mddosithatd. A modositdssal azonban
nem csokkentheté a magassdag az alapszinttdl 4,5 mm ala.

Figyelem Soha ne médositsa a felépitmény és a kdzti elem
csatlakozdsi teriletét az esztétikai felépitményen.

Figyelem Ne végezzen homokfivast az illesztési terileten. FUvassa
az érintkezéfeltletet 50 pm-es aluminium-oxiddal legfeljebb 2 bar
nyomadson. Ne haszndljon viaszt a csavarcsatorndban.

Figyelem Ne médositsa a felépitményt intraordlisan.

- Készitsen korondt vagy hidat NobelProcera® médszerrel
vagy hagyomdnyos dntéses médszerrel.

Figyelem Az Esthetic Abutment Nobel Biocare N1™ Base esztétikai
felépitmény csak révid fesztavu - legfeljebb 3 tagl -, lengé tag
nélkdli hidakhoz hasznalhaté.

- SzUkség esetén kerdmidzza a korondt vagy hidvazat.

- Kaoldje el a korondt és az Esthetic Abutment Nobel
Biocare N1™ esztétikai felépitményt az orvosnak.

Klinikai eljardas

A végleges pétlds csatlakoztatdsa elétt biztositsa, hogy a Nobel
Biocare N1™ Base klinikai csavarja 20 Ncm nyomatékra legyen
meghdlzva.

Figyelem Miel68tt a végleges fogpétldst és a Prosthetic Screw
protetikai csavart behelyezné a pdaciens szdjdba, tisztitsa meg és
sterilizdlja a fogpétlds anyaga gydrtédjanak utasitdsai szerint.

1. Tavolitsa el a gydgyuldsi felépitményt vagy az ideiglenes
fogpotldst a Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ kézti elemrél
az Omnigrip™ Mini Screwdriver csavarhdzéval.

2. Csatlakoztassa a Universal Abutment vagy Esthetic
Abutment fogpétldst a Nobel Biocare N1™ Base Xeal™
kozti elemhez; ehhez elsé |épésként igazitsa dssze az
elemeket, majd hizza meg kézzel a protetikai csavart.

3.  Szoritsa meg a csavart az Omnigrip™ Mini Screwdriver
csavarhuzéval és a Manual Torque Wrench Prosthetic
protetikai csavarkulccsal 20 Nem nyomatékra.

Figyelem A csavarra nem szabad 20 Ncm-nél nagyobb megszoritdsi
forgatéonyomatékot kifejteni. A Prosthetic Screw protetikai csavar
tUl er6s megszoritdsa a csavar téréséhez vezethet.

Figyelem A felépitmény megszoritdsdhoz az implantdtumnak
ellen kell dlinia a Prosthetic Screw protetikai csavarhoz ajénlott
megszoritdsi forgatéonyomatéknak.

Javasolt rontgenvizsgdlattal ellendrizni a felépitmény végleges
elhelyezkedését.
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4. Esztétikai felépitmény haszndlata esetén helyezze
a fogpotldst a felépitményre, és ellendrizze az okkluzidt
és a szomszédos fogakkal valé érintkezést.

5.  Takarja ki a csavarfejet mielétt kompozit anyaggal
zdrnd le a csavarok behelyezési helyét.

Figyelem Ne médositsa a felépitményt intraordlisan.

6. Cementezze be a végleges korondt vagy hidvazat hagyomdnyos
eljardssal. Gy6z8djén meg réla, hogy nincs felesleges cement.

7. Ha el kell tavolitani a fogpétldst, nyissa meg a csavar
behelyezési csatorndjat, majd csavarozza ki a csavart
az Omnigrip™ Mini Screwdriver csavarhdzéval.

Figyelem Kerdmidbdl készult korona vagy hid esetén ne haszndljon
ideiglenes cementet, mert ez néveli a mikrotérések kockdzatdt.

Megjegyzés Ha nem tudja eltdvolitani a protetikai csavart az
Omnigrip™ Mini csavarhidzéval, olvassa el az IFU1043 szamu
haszndlati Utmutatédt a felépitménycsavar-eltavolité miszerkészlet
haszndlatdval kapcsolatos informdciokért.

Anyagok

- Nobel Biocare N1™ Base Xeal™: az ASTM F136 és az ISO 5832-3
szabvdnynak megfeleld 90% Ti, 6% Al, 4% V titanétvozet,
natrium-dihidrogén-foszfat (NaH2PO4) és magnézium-klorid
(MgCl2); fogantyu: poli(éter-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 gydgyuldsi felépitmény, Base Replica Nobel Biocare N1T™
Base technikai implantdtum, Impression Coping Nobel Biocare
N1™ Base lenyomatvételi fej és Esthetic Abutment Nobel Biocare
N1™ Base esztétikai felépitmény: az ASTM F136 és az ISO 5832-3
szabvdnynak megfeleld 90% Ti, 6% Al, 4% V titanétvozet.

- Impression Coping Nobel Biocare N1™ Base lenyomatvételi
fej: az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvdanynak megfelelé
90% Ti, 6% Al, 4% V titdnétvozet; O-gyUrG: 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 szabvdnynak megfelel6 90% Ti,
6% Al, 4% V titdnotvozet és gyémantszer( szén bevonat (DLC).

- Position Locator Nobel Biocare N1™ Base poziciondlé:
az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvdanynak
megfelel6 90% Ti, 6% Al, 4% V titanétvozet és
58% Zr, 42% N cirkénium-nitrid bevonat.

- Position Locator Nobel Biocare N1™ Base poziciondléval egyUtt
csomagolt protetikai csavar: az ASTM F136 és az ISO 5832-3
szabvdnynak megfeleld 90% Ti, 6% Al, 4% V titdndtvozet.

- 10S Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base
gyogyuldsi felépitmény: poli(éter-éter-keton) (PEEK).

- Screwdriver Nobel Biocare N1™ Base csavarhizé:
az ASTM F899 szabvanynak megfelel AISI 303/
AISI 304/420F Mod rozsdamentes acél

Sterilitas és Ujrahasznalat

A Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ kozti elemet, a Temporary
Abutment Nobel Biocare N1™ Base ideiglenes felépitményt, a Healing
Abutment Nobel Biocare N1™ Base gydgyuldsi 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 N1T™ Base klinikai csavart
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sugdrzdssal sterilizaltdk, és ezek a termékek egyszer haszndlatosak.
A feltUntetett lejarati id6 utdn nem szabad haszndlni.

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

Az Universal Abutment Nobel Biocare N1™ Base univerzdlis
felépitmény és az Esthetic Abutment Nobel Biocare N1™ Base
esztétikai felépitmény, valamint a velUk egy csomagba csomagolt
Prosthetic Screw Nobel Biocare N1™ Base protetikai csavar nem
sterilen kerUl forgalomba, és ezek kizarélag egyszer haszndlatos
termékek. Haszndlat elétt tisztitsa meg és sterilizdlja a termékeket
a ,Tisztitdsi és sterilizdldsi utasitasok” részben taldlhatd
utasitdsokat kdvetve.

Figyelem A Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ kézti elem, 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 Esthetic Abutment Nobel Biocare N1 Base esztétikai
felépitmény, az IOS Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base
gyégyuldsi felépitmény, a Prosthetic Screw Nobel Biocare N1™ Base
protetikai csavar és a Clinical Screw Nobel Biocare N1™ Base klinikai
csavar egyszer haszndlatos és nem Ujrafeldolgozhatéd termékek. Az
Ujrafeldolgozds a mechanikai, kémiai és/vagy bioldgiai tulajdonségok
romldsdt okozhatja. Az Gjrafelhaszndlds helyi vagy szisztémas
fert6zést okozhat.

Megjegyzés Ha a fogorvosi rendelében térténé munkafolyamat
sordn moédositotta a Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ Base
ideiglenes felépitményt, az intraordlis haszndlata elétt tisztitsa
meg és sterilizdlja a ,Tisztitdsi és sterilizaldsi utasitdsok” részben
taldlhaté utasitasoknak megfelelen.

A Position Locators Nobel Biocare N1™ Base poziciondldk,

a Screwdriver Nobel Biocare N1™ Base csavarhizé és az Impression
Coping Nobel Biocare N1™ Base lenyomatvételi fej nem sterilen
kertlnek forgalomba, és ezek Ujra felhaszndlhatok. Az elsé haszndlat
és az ismételt felhaszndlds elétt tisztitsa meg és sterilizdlja Sket

a javasolt paraméterekkel.

Figyelmeztetés A nem steril eszk6zdk felhaszndldsa a szévetek
fertzését, illetve a fert&zéses betegségek tovdbbaddsat okozhatja.

A Position Locators Nobel Biocare N1™ Base poziciondlok tisztitdsa
és sterilizdlasa el&tt nincs szUkség a csavar szétszerelésére.

A Screwdriver Nobel Biocare N1™ Base csavarhizék Gjrahaszndlhatd
eszkdzok, amelyeket minden haszndlat elStt ellendrizni kell,
megbizonyosodva arrél, hogy épséguk és teljesitménylk megfelels-e.
Ellen&rizze, hogy az eszkézén nem ldthaté-e deformacié vagy
korrézid. Ha fentiek valamelyikét észleli valamelyik a csavarhdzén,
dobja ki.

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
Ujrahasznalhaté alkatrészek, amelyeket minden haszndlat

elétt ellendrizni kell, megbizonyosodva arrdl, hogy épséguk és
teljesitményUk megfelel§-e. Az Impression Copings Nobel Biocare
N1™ Base lenyomatvételi fejeket és a Position Locators Nobel
Biocare N1™ Base poziciondldkat el kell dobni, ha a kévetkez8k
valamelyikét észleli:

- Ha elhaszndlédds, a bevonat és a felletek kopdsa,
deformdcié vagy korrézié Iathaté rajtuk.

- Ha az eszkéz nem helyezkedik megfeleléen, vagy
lazdn illeszkedik a Nobel Biocare N1™ Base Xeal™
kozti elemhez vagy a Base Replica Nobel Biocare
N1™ Base technikai implantatumhoz.
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- Enyhe nyomdsra az Omnigrip™ Mini Screwdriver
csavarhizé nem illeszkedik, vagy csuUszik a csavar
vagy a vezetScsap bemélyedésében.

- Ha a poziciondlé csavarja levdlt az eszkdz térzsérdl.

- Ha avezetécsap nem marad meg a lenyomatvételi fejben, ami
azt jelzi, hogy a vezet&csap O-gyUrUje levdlt vagy megsérilt.

Tisztitdasi és sterilizalasi utasitasok

A protetikai csavart is tartalmazé Universal Abutment Nobel
Biocare N1™ Base univerzdlis felépitményt a Nobel Biocare nem
sterilen hozza forgalomba, és ezek az eszkdzok kizardlag egyszer
haszndalhatok.

A protetikai csavart is magdba foglalé végleges fogpdtlast
a fogpotlds anyagdnak gydrtdja dltal kiadott haszndlati
utasitdsanak megfelel&en kell megtisztitani, illetve sterilizalni.

A protetikai csavart is tartalmazé Esthetic Abutment Nobel Biocare
N1™ Base esztétikai felépitményt a Nobel Biocare nem sterilen hozza
forgalomba, és ezek az eszkdzok kizardlag egyszer haszndlatosak.

Az eszkoézoket a felhaszndldnak haszndlat elétt meg kell
tisztitania és sterilizdlnia kell. Az eszkdz6k kézzel vagy automata
mosdberendezésben tisztithatdk. Ez esetben mindegyik eszkézt
helyezze egyenként sterilizdciés tasakba, és sterilizalja Sket.

Az intraordlisan az Esthetic Abutment Nobel Biocare N1™ Base
esztétikus felépitményre helyezend§ protetikai anyagot haszndlat
elétt meg kell tisztitani és sterilizdlni a fogpétlds anyagdanak
gydrtdja dltal kiadott haszndlati utasitds szerint.

A Screwdriver Nobel Biocare N1™ Base csavarhizét, a Position
Locator Nobel Biocare N1™ Base poziciondlét és az Impression
Coping Nobel Biocare N1™ Base lenyomatvételi fejet a Nobel Biocare
nem sterilen hozza forgalomba, és ezek Ujrafelhaszndlhatok.

Az eszkoézoket a felhaszndlénak minden haszndlat el6tt meg kell
tisztitania és sterilizalnia kell. Az eszkdz6k kézzel vagy automata
mosdberendezésben tisztithaték. Ez esetben mindegyik eszkézt
helyezze egyenként sterilizdciés tasakba, és sterilizalja Sket.

Az aldbbi tisztitdsi és sterilizaldsi eljardsokat a vonatkozé
nemzetkozi szabvdnyok és irdnyelvek alapjdn hitelesitettik:

- Kézi és automata tisztitds: AAMITIR 12.
- Sterilizalds: AAMI ST79 és ISO 17665-1.

Az EN ISO 17664 szabvdany értelmében a felhaszndlé vagy a feldolgozé
feleléssége, hogy olyan eszkdzdket és anyagokat haszndljon, illetve
olyan személyzettel dolgozzon, amelyek vagy akik alkalmasak arra,
hogy biztositsdk az eljardsok hatékonysagdt. A felhaszndlénak vagy a
feldolgozénak hitelesitenie kell az aldbbi utasitdsoktdl valé valamennyi
eltérést, igy biztositva az eljdrasok hatékonysdgat.

Megjegyzés SzigorUan be kell tartani az eszkéz(6k) tisztitdsdhoz
és/vagy szdritdsdhoz haszndlt moso- és tisztitészereknek és/vagy
a berendezésnek és tartozékoknak a gyartéjuk dltal biztositott
haszndlati utasitdsait.

Megjegyzés Az Esthetic Abutment Nobel Biocare N1™ Base
esztétikai felépitmény, a Screwdriver Nobel Biocare N1™ Base
csavarhuzd, a Position Locator Nobel Biocare N1™ Base poziciondld
és az Impression Coping Nobel Biocare N1™ Base lenyomatvételi fej
hitelesitetten birja az itt leirt tisztitdsi és sterilizaldsi eljarasokat.

Figyelem Kérjuk, tartsa be a kévetkez§ Ujrafeldolgozdsi utasitdsokat.
Kezdeti kezelés a haszndlat helyén az Ujrafeldolgozas elétt
1. Az egyszer haszndlatos eszkézoket és az

elhasznalédott Ujrahaszndlhatéd eszkézoket
kozvetlentl a haszndlatuk utdn dobja ki.
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Az Ujrafeldolgozds elStt nedvszivé papirtoriSkkel tavolitsa el az
Ujrafelhaszndlhaté eszkdzokrél a szennyezédést és térmeléket.
Amennyiben lehetséges, fogdszati szonda haszndlatdval

tavolitsa el az Uregekben [évé szennyez&déseket és térmeléket.

Figyelem Haszndlat utdn a lenyomatvételi fejekrél el kell tavolitani
az dsszes rdjuk ragadt fogdszati tormeléket (pl. lenyomatkészitési

anyagot). Az eljards késébbi részében a rdszdradt térmeléket nem
biztos, hogy el lehet tavolitani. Ha a tormeléket nem lehet teljesen

eltavolitani, a lenyomatvételi fejeket el kell dobni.

3.

Ezutdn &blitse le az eszkdzbket hideg csapvizzel.

Tarolds és szdllitas/atvitel az Gjrafeldolgozds helyére

1

A szennyezd8dés és térmelék eltdvolitdsa utdn tarolja
az eszkozoket olyan tdaroldban, amely megvédi Sket
a szdllitds soran a sérulésektdl, és megakaddlyozza
a személyzet vagy a kérnyezet beszennyezését.

Minél el8bb vigye az eszkézdket arra a helyre, ahol az
Ujrafeldolgozast fogja végezni. Ha ez csak késébb lehetséges,
fontolja meg, hogy az eszkézdket nedves kenddvel

fedi le, vagy helyezze Sket zdrt tdroldba, hogy elkerilje

a szennyez8dések és/vagy térmelékek radszaraddsat.

Megjegyzés A hatékony Ujrafeldolgozds érdekében az
Ujrafelhaszndlhaté eszkdzok haszndlata utdn 1 6rdn beldl el kell
kezdeni az el&irt manudlis vagy automata tisztitdsi és szdaritdsi
eljardsokat.

3.

Ha az eszkdzoket az Gjrafeldolgozdshoz az intézményen kivilre
szdllitjdk, ezt olyan tdroléban kell megtenni, amely megvédi
Sket a szdllitds sordn a sérilésektdl, és megakaddlyozza

a személyzet vagy a kérnyezet beszennyezését.

Automata tisztitds és szdritds
(ideértve az elézetes tisztitdst)

El&zetes tisztitds

1

A tisztds el6tt az eszkdzh6z tartozé csavar
eltdvolitasaval szerelje szét az eszkdzoket. Ez aldl
kivételt jelent a Position Locator poziciondlé.

Legaldbb 5 perce meritse az eszkdzt
langyos, 0,5%-0s koncentrdciéju enzimatikus
tisztitészerbe (pl. Neodisher Medizym).

Toltse fel a lumeneket (ha vannak) langyos, 0,5%-os

Medizym) egy 20 ml-es fecskendé segitségével.

Kefélje a kilsé felUleteket puha sértéji mianyag kefével
(pl. Medsafe MED-100.33) legaldbb 20 mdsodpercig,
amig minden lathaté szennyez8dést el nem tdvolit.

Kefélje a belsé felUleteket, lumeneket és Uregeket (ha vannak)
megfelel méretd (pl. 1,2 mm, 2,0 mm vagy 5,0 mm
atméréjd) palackmosé kefével legaldbb 20 masodpercig,
amig minden lathaté szennyez&dést el nem tdavolit.

Alaposan &blitse dt az 6sszes kilsé és belsé feluletet,
lument és Ureget (ha vannak) hideg csapvizzel legaldbb
10 mdsodpercig, amig le nem mossa az 6sszes tisztitoszert.

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

Automata tisztitds és szdritds

A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kévetkezé mosdberendezést
hasznalta: Miele G7836 CD a Vario TD programmal.

Megjegyzés Az automata tisztitdst és szdritdst legfeljebb 11 kilon
eszkdzzel javasolt elvégezni.
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1. Helyezze az eszkdzdket egy megfeleld polcra
vagy tartéba (pl. fém szlrékosdrba).

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

3. Végezze el az automata tisztitdst. A kévetkezd
paraméterek a Miele G7836 CD mosdberendezésen
a Vario TD programon alapulnak:

- Legaldbb 2 perces el6mosds hideg csapvizben.

- Vizleengedése.

- Legaldbb 5 perces tisztitds legaldbb 55 °C-os
(131 °F) csapvizzel és 0,5%-o0s, enyhén ligos
tisztitdszerrel (pl. Neodisher Mediclean).

- Vizleengedése.

- Legaldbb 3 perces semlegesités sétalanitott hideg vizben.

- Vizleengedése.

- Legaldbb 2 perces &blités sétalanitott hideg vizben.

- Vizleengedése.

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

5. Ha a szdritdsi ciklus utdn az eszkdzék nedvesek maradnak,
szdritsa meg Sket sUritett levegdvel, vagy térolgesse meg
&ket szbszmentes, egyszer haszndlatos kend&kkel.

Szemrevételezés

A tisztitds és szdritds utdn ellendrizze az eszkdzt, hogy nem
keletkezett-e rajta elfogadhatatlan kdrosodds, példdul korrézid,
elszinez8dés, lepattogzds vagy a szigetelés repedezése. Ha ilyet
észlel, dobja ki az eszkdzt.

Kézi tisztitds és szdritas

1. Atisztds el6tt az eszkdzhéz tartozé csavar
eltdvolitdsdval szerelje szét az eszkézoket. Ez aldl
kivételt jelent a Position Locator poziciondlé.

2. Meritse az eszkdzt legaldbb 5 percre steril,
0,9%-0s koncentrdciéju NaCl-oldatba.

3. Kefélje az eszkdz kilsé feluleteit puha sortéjl
mUanyag kefével legaldbb 20 mdsodpercig, amig
minden ldthaté szennyez&dést el nem tdavolit.

4. Oblitse at a belss feltletet, a lumeneket és az Uregeket (ha
vannak) 20 ml langyos enzimatikus tisztitészerrel (pl. Cidezyme
ASP és Neodisher Medizym, legfeljebb 45 °C [113 °F]) egy
20 ml-es fecskend8hoz csatlakoztatott irrigaloty segitségével.

5. Kefélje a belsé felUleteket, lumeneket és Uregeket (ha
vannak) megfelel6 méretd (pl. 1,2 mm, 2,0 mm vagy 50 mm
atméréji) palackmosé kefével legaldbb 10 mdsodpercig,
amig minden ldthaté szennyez8dést el nem tavolit.

6. Alaposan dblitse at az eszkoz kilsé felUleteit és lumenjeit
minimum 29 °C (84,2 °F) hémérsékleti folyd csapvizzel legaldbb
10 mdésodpercig, amig le nem mossa az dsszes tisztitoszert.

7. Meritse az eszkozt ultrahangos furdébe (pl. Bandelin; frekvencia:
35 kHz; tényleges ultrahangos teljesitmény: 300 Weff),
amelyben 0,5%-0s koncentrdciéju enzimatikus tisztitészer (pl.
Cidezyme ASP/Neodisher Medizym) taldlhatd, és kezelje 5 percig
legalébb 40 °C (104 °F) / legfeljebb 45 °C (113 °F) h8mérsékleten.

8. Oblitse at a belss feluleteket, lumeneket és Uregeket
(ha vannak) 20 ml langyos csapvizzel egy 20 ml-es
fecskenddhoéz csatlakoztatott irrigdlotd segitségével.

9. Alaposan dblitse at az eszkoz kilsé felUleteit

tisztitott vagy steril vizzel legaldbb 10 mdasodpercig,
amig le nem mossa az ésszes tisztitdszert.
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10. Szdritsa meg az eszkdzt sUritett levegbvel vagy
szOszmentes, egyszer haszndlatos torlékenddkkel
* A Neodisher Medizymet haszndltdk az Esthetic Abutment Nobel

Biocare N1™ Base esztétikai felépitmény és az Impression Coping
Nobel Biocare N1™ Base lenyomatvételi fej validéldsédhoz

Szemrevételezés

A tisztitds és szdritds utdn ellendrizze az eszkdzt, hogy nem
keletkezett-e rajta elfogadhatatlan karosodds, példdul korrézid,
elszinez8dés, lepattogzds vagy a szigetelés repedezése. Ha ilyet
észlel, dobja ki az eszkdzt.

Sterilizalas

A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kévetkezé gézsterilizald
berendezéseket haszndlta: 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 eszkézzel javasolt végezni,
amelyek kil6n-kilon sterilizdciés tasakokba vannak csomagolva.

* A Selectomat PL/669 - 2CL-t haszndltdk az Esthetic Abutment Nobel
Biocare N1™ Base esztétikai felépitmény és az Impression Coping
Nobel Biocare N1™ Base lenyomatvételi fej validdldsahoz

1. Atébbdarabos eszkézoket (ha vannak) szerelje 6ssze,
helyezze mindegyik eszkézt megfeleld sterilizéciés
tasakba, és zdrja le a tasakokat. A sterilizaciés tasakoknak
meg kell felelnitk a kévetkezé kévetelményeknek:

- ENISO 11607 és/vagy DIN 58953-7.

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

- Kellé védelmet kell biztositania az eszkdzok és a sterilizéciés

csomagolds szamara a mechanikai sérilések ellen.

A 2. tdbldzatban példdkat taldlhat a megfeleld sterilizécios
tasakokra.

Médszer Javasolt sterilizGciés tasak

SPSmedical 6nzaré sterilizacios tasak
Steriking tasak (Wipak)

Gravitdcios ciklus

SteriCLIN® tasak
Steriking tasak (Wipak)

Elévakuumos ciklus

2. tablazat - Javasolt sterilizdciés tasakok

* A Steriking tasakot (Wipak) haszndltdk az Esthetic Abutment Nobel
Biocare N1™ Base esztétikai felépitmény és az Impression Coping
Nobel Biocare N1™ Base lenyomatvételi fej validdldsahoz

2.  Cimkézze fel a sterilizacids tasakot az eszkéz azonositdsdhoz
szUkséges informacidkkal, példaul irja fel rd a termék
nevét, a cikkszdmot és a tételszdmot (ha van).

3. Helyezze a lezdart sterilizaciés tasakot az autoklavba
vagy a sterilizalégépbe. Gondoskodjon arrdl, hogy
a sterilizaciés tasak vizszintes pozicidban legyen.

4. Sterilizdlja az eszkdzt. Alkalmazhat mind gravitaciés
|égeltavolitdsu ciklust, mind felsd, dinamikus
|égeltavolitdsu elévdkuumos ciklust a kévetkezé
javasolt paraméterekkel (3. tdbldzat):

o

Hitelesitett sterilizdcids eljardsok, amelyekkel az EN ISO 17665-1 szabvdany szerint
10-6-o0s sterilitdsbiztonsdgi szintet (Sterility Assurance Level, SAL) lehet elérni.

N

A Welsh Health Technical Memorandum (WHTM) 01-01 C részének ajanlésa.

w

Az Egészségigyi Vilagszervezet (WHO) ajanldsa a TSE-/CJD-fert8zésnek
potencidlisan kitett eszkdzdk gézsterilizaldsdhoz. Gondoskodjon arrdl, hogy
az ehhez a ciklushoz haszndlt csomagold és monitorozé rendszerek (kémiai
vagy biolégiai jelz&k) ezekre a kérilményekre legyenek hitelesitve.

~

A telitettségi g6znyomads 132 °C-on az EN ISO 17665-2 kdvetelményei szerint.

v

A telitettségi g6znyomads 134 °C-on az EN ISO 17665-2 kévetelményei szerint.

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

és sterilizalégépnek meg kell felelnie az SN EN 13060, EN 285,

EN ISO 17665-1 és/vagy AAMI ST79 szabvdny, illetve a vonatkozd
nemzeti szabvdanyok kévetelményeinek, és ezek alapjdn kell Sket
hitelesiteni, karbantartani és ellendrizni. Pontosan be kell tartani
az autokldv vagy a sterilizalégép gydrtédjadnak utasitdsait.

Tdrolas és karbantartds

A sterilizalds utdn helyezze a felcimkézett és lezdrt sterilizécios
tasakot szdraz, sétét helyre. A sterilizdlt eszk6zok tdroldsi
korulményeit és felhaszndlhatdsdgi idejét illetéen kdvesse

a sterilizaciés tasak gydrtéjanak utasitdsait.

Tarolds és szdllitds/atvitel a haszndlat helyére

A tdarolénak és/vagy kilsé csomagoldsnak, amelyben a feldolgozott
vagy Ujrafeldolgozott eszkdzt visszaviszik a haszndlat helyére,
alkalmasnak kell lennie arra, hogy megvédje az eszkoz sterilitdsat

a szdllitds sordn, figyelembe véve az eszkdz csomagoldsat, a
szUkséges dtviteli és szdllitdsi folyamatokat (az intézményen beluli
és kivUli szdllitast).

Mdgneses rezonancias (MR)
képalkotdsra vonatkozé
biztonsagi informaciék

Egyetlen fog pétlasahoz (Esthetic Abutments Nobel
Biocare N1 Base esztétikai felépitmény nélkil)

Az MR-vizsgdlatra vonatkozé biztonsagi
tdjékoztatds A

Nem klinikai teszteléssel kimutattdk, hogy a Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ kézti elem,

a Universal Abutment Nobel Biocare N1T™ Base univerzdlis felépitmény, a Temporary Abutment
Nobel Biocare N1™ Base ideiglenes felépitmény, a Healing Abutment Nobel Biocare NT™

Base gydgyuldsi felépitmény, az IOS 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 MR-feltételes. Az ilyen eszkoz beultetése utdn a pdciensen
biztonsagosan elvégezhetd az MR-vizsgdlat az aldbb leirt feltételek teljesulése esetén. Ezen
feltételek be nem tartdsa a pdciens sérilését okozhatja.

A statikus magneses mez6 névleges értéke(i) [T] 1,5 Tesla (1,5T) 3Tesla (3T).

Legfeljebb 58,9 T/m (5890 G/cm) erdsségl
maximdlis térbeli gradiens.

Maximdlis térbeli gradiens
[T/m és gauss/cm]

RF gerjesztés Cirkuldrisan polarizdlt (CP)

RF dtviteli tekercs tipusa Teljes test adotekercs

Teljes testre vonatkozé maximdlis SAR [W/kg]l A nyak alatt: 2,0 W/kg A xyphoideus alatt:

A nyak felett: 0,5 W/kg 20 W/kg
A xyphoideus és a nyak

Ciklus Minimdlis Minimédlis Minimadlis Minimadlis KozZ6tt: 1,0 W/k
hémérséklet sterilizélasiids  széritdsi idé nyomés 0zOtE 9
(kamrdban) Anyak felett: 0,5 W/kg
Gravitdciés ciklus' 132°C (270 °F) 15 perc 20 perc >2868,2 mbar* A szkennelési id6 korlatai A fentiekben meghatdrozott szkennelési

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

Elévakuumos ciklus? 134 °C (273 °F) 3 perc 23042 mbar®

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

3. tablazat - Javasolt sterilizdciés ciklusok

1/

kérulmények kozétt a fogdszati
implantdtumrendszerek hémérséklet-
emelkedése 15 perces folyamatos szkennelést
kdvetSen kevesebb mint 6,0 °C.
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MR-képmitermék A fogdszati implantdtumrendszerek dltal
létrehozott mitermék kb. 3,0 cm-re nydlt tol
az eszkdz6n vagy az eszkdz szerelékein radidlis
iranyban a 3 T er6sségl MR-rendszerrel végzett

nem klinikai vizsgdlatok sordn.

T6bb fog pétlasdhoz (Esthetic Abutments Nobel
Biocare N1 Base esztétikai felépitmény nélkul)

Az MR-vizsgdlatra vonatkozé biztonsagi
tajékoztatds ‘ﬁ;

Nem klinikai teszteléssel kimutattdk, hogy a Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ kézti elem,

a Universal Abutment Nobel Biocare N1™ Base univerzdlis felépitmény, a Temporary Abutment
Nobel Biocare N1™ Base ideiglenes felépitmény, a Prosthetic Screw Nobel Biocare N1™ Base
protetikai csavar és a Clinical Screw Nobel Biocare N1™ Base klinikai csavar MR-feltételes. Az
ilyen eszkdz belltetése utdn a pdciensen biztonsdgosan elvégezhets az MR-vizsgdlat az aldbb
leirt feltételek teljesulése esetén. Ezen feltételek be nem tartdsa a pdciens sérilését okozhatja.

A statikus magneses mez6 névleges értéke(i) [T] 1,5 Tesla (1,5T) 3Tesla (3T).

Maximadlis térbeli gradiens
[T/m és gauss/cm]

Legfeljebb 44,4 T/m (4440 G/cm) erésségl
maximdlis térbeli gradiens.

RF gerjesztés Cirkuldrisan polarizalt (CP)

RF atviteli tekercs tipusa Teljes test adotekercs

Teljes testre vonatkozé maximdlis SAR [W/kg] ~ Avdllak alatt: 2,0 W/ A kdldék alatt:

kg 2,0 W/kg
Avdllak felett: 0,2 W/ A kodldok felett:
kg 01 Wrkg

A szkennelési id6 korlatai A fentiekben meghatdrozott

szkennelési kérilmények kozott

a fogdszati implantdtumrendszerek
hémérséklet-emelkedése 15 perces folyamatos

szkennelést kdvetSen kevesebb mint 6,0 °C.

MR-képmitermék A fogdszati implantdtumrendszerek dltal
létrehozott mitermék kb. 2,7 cm-re nyUlt tul

az eszk4z6n vagy az eszkdz szerelékein radidlis
iranyban a 3 T er6sségl MR-rendszerrel végzett

nem klinikai vizsgdlatok sordn.

MR-vizsgadlatra vonatkozé biztonsdagi tdjékoztatds sz6l6
és tobbtagu fogpotlasok esetén az Esthetic Abutments
Nobel Biocare N1™ Base esztétikai felépitményhez

Az MR-vizsgdlatra vonatkozé biztonsagi
téjékoztatds A

Nem klinikai teszteléssel kimutattdk, hogy az Esthetic Abutment Nobel Biocare N1™ Base
esztétikai felépitmények MR-feltételesek. Az ilyen eszkdz beUltetése utdn a paciensen
biztonsagosan elvégezhetd az MR-vizsgdlat az aldbb leirt feltételek teljesilése esetén.
Ezen feltételek be nem tartdsa a pdaciens sérilését okozhatja.

A statikus magneses mez6 névleges értéke(i) [T] 1,5 Tesla (1,5T) 3Tesla(3T).

Maximdlis térbeli gradiens
[T/m és gauss/cm]

Legfeljebb 58,9 T/m (5890 G/cm) er8sségl
maximadlis térbeli gradiens.

RF gerjesztés Cirkuldrisan polarizalt (CP)

RF dtviteli tekercs tipusa Teljes test adétekercs

Teljes testre vonatkozé maximdlis SAR [W/kg]l A nyak alatt: 2,0 W/kg A xyphoideus alatt:

A nyak felett: 0,5 W/kg 2,0 Wkg
A xyphoideus és a nyak
kézétt: 1,0 W/kg

A nyak felett: 0,5 W/kg

A szkennelési idé korlatai A fentiekben meghatdrozott szkennelési
kérilmények kdzétt a fogdszati
implantdtumrendszerek hdmérséklet-
emelkedése 15 perces folyamatos szkennelést

kdvetben kevesebb mint 6,0 °C.

MR-képmitermék A fogdszati implantdtumrendszerek dltal
létrehozott mitermék kb. 3,0 cm-re nydlt tol
az eszkdz6n vagy az eszkdz szerelékein radidlis
iranyban a 3 T er6sségli MR-rendszerrel végzett

nem klinikai vizsgdlatok sordn.

12/14

A teljesitménnyel kapcsolatos
kévetelmények és korlatozasok

A kivant teljesitmény elérése érdekében a gydgyuldsi felépitményeket
csak a jelen haszndlati Utmutatéban és/vagy a Nobel Biocare
kompatibilis termékeinek haszndlati Utmutatéjdban leirt
termékekkel egyUtt szabad haszndlni, és csak az adott termék
rendeltetésének megfeleléen. A gydgyuldsi felépitményekkel
haszndlni kivant termékek kompatibilitdsdnak megerésitéséhez
ellendrizze az adott terméken vagy a termék cimkéjén feltintetett
szinkédoldst, méreteket, hosszt, csatlakozétipust és/vagy

kdzvetlen jel6léseket.

Létesitmények és képzés

Kifejezetten javasolt a Nobel Biocare termékek alkalmazdsdban
tapasztalt és az abban nem jartas szakembereknek is, hogy minden
Uj termék elsd alkalmazdsa elétt specidlis képzésben részesuiljenek.
A Nobel Biocare szdmos tanfolyamot kindl a kilénb6zé tuddsszintl
és jartassdaggal rendelkezd szakemberek képzésére. Tovabbi
tudnivalékért keresse fel a www.nobelbiocare.com weboldalt.

Tdrolds, kezelés és szallitas

Az eszkdzdket szdraz helyen, az eredeti csomagoldsukban,
szobah8mérsékleten, kdzvetlen napfénytdl védve kell tdrolni és
szdllitani. A nem megfelel tdrolds és szdllitas befolydsolhatja
az eszkoz tulajdonsdgait, és meghibdsoddshoz vezethet.

Hulladékkezelés

A potencidlisan szennyezett vagy tébbé nem haszndlhaté orvosi
eszkdzoket egészségUgyi (klinikai) hulladékként selejtezze ki

a helyi egészségUgyi irdnyelveknek, valamint a helyi vagy nemzeti
szabdlyozdsoknak és el&irasoknak megfelelSen.

A csomagoléanyagok szelektiv gyUjtését, Gjrahasznositdsat
vagy kiselejtezését illetéen kdvesse a csomagoléanyagokra és
csomagoldsi hulladékanyagokra vonatkozé helyi vagy nemzeti
szabdlyozdasokat.
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Gyartéi és forgalmazéi informaciok

Gyérté Nobel Biocare AB
PO Box 5190, 402 26
M Véstra Hamngatan 1
Goteborg
41117
Sweden

www.nobelbiocare.com

Egyesilt Kirdlysagban felelgs személy Egyesilt Kirdlysagban felelés személy:

Nobel Biocare UK Ltd
4 Longwalk Road

Stockley Park
Uxbridge
UBT11FE

United Kingdom

Ausztrdligban forgalmazza: Nobel Biocare Australia Pty Ltd
Level 4, 7 Eden Park Drive
Macquarie Park, NSW 2113

Australia

Telefon: +611800 804 597

Uj-zélandon forgalmazza: Nobel Biocare New Zealand Ltd
33 Spartan Road
Takanini, Auckland, 2105

New Zealand

Telefon: +64 0800 441657

Ir, lla, llb osztdlys eszkézok CE-jelzése C €
2797
1. osztalyu eszkézok UKCA-jelzése UK
cA
lla/lIb. osztaly( eszkézék UKCA-jelzése UK
CA
0086

Megjegyzés A kanadai eszkdzlicencelés tekintetében nem minden,
a haszndlati Gtmutatéban leirt termék rendelkezik eszkézlicenccel

a kanadai térvények szerint.

Megjegyzés Az egyes eszkdzok vonatkozé megfelel8ségi jelolését

a termékcimkén taldlja.

Alapveté UDI-DI-adatok

Termék Alapvetd UDI-DI-szdm
Nobel Biocare N1™ Base TCC 73327470000001687H
Universal Abutments Nobel Biocare N1™ Base Universal 73327470000001697K
Abutments Nobel Biocare N1™ Base Bridge

Esthetic Abutment Nobel Biocare N1™ Base 73327470000001687H
Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ Base Temporary ~ 733274700000017278
Abutment Nobel Biocare N1™ Base Bridge

Clinical Screw Nobel Biocare N1™ Base Prosthetic Screw 73327470000001827B
Nobel Biocare N1™ Base

Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base 73327470000001236T
10S Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base 73327470000001236T
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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Jogi nyilatkozatok
HU Minden jog fenntartva.

A Nobel Biocare, a Nobel Biocare embléma és a jelen dokumentumban
szerepld dsszes egyéb védjegy a Nobel Biocare védjegye, kivéve ha

ezt mdsképpen jeleztik, vagy ha a szévegkdrnyezetbdl nyilvanvaléan
mas kovetkezik. Az ezen a lapon taldlhaté képek nem feltétlensl
méretardnyosak. A termékképek kizardlag illusztrécids célt szolgalnak,
és nem feltétlendl 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 képviselé az  Egyesult Kiralysagban  Hivatalos képviseld Etilén-oxiddal Sugdrzdassal Gézzel vagy szdraz
Eurépai Kézosségben/  felel&s személy Svdjcban sterilizélva sterilizalva hével sterilizalva
Eurépai Uniéban
Tételszam Katalégusszam Egyedi Sorozatszdm Orvostechnikai eszkéz ~ Biztonsdgos
eszkdzazonositd a mdagneses
rezonancids
vizsgdlatok
szempontjabol
A A : : 'ﬂ DEHP 'F 'w '@
Figyelem Feltételesen Nem steril Veszélyes anyagot DEHP ftaldtot vagy Természetes Ftaldtot vagy Allati eredet(
MR-kompatibilis tartalmaz ennek maradvdnydt gumilatextet vagy ennek maradvanyat biolégiai anyagot
tartalmazza ennek maradvanydt tartalmazza tartalmaz
tartalmazza
UK UK symbol.glossary.nobelbiocare.com
c € c E 2797 cA %g Rx On Iy ifu.nobelbiocare.com
CE-jelolés CE-jelolés és UKCA-jeldlés UKCA-jeldlés Olvassa el Kizérélag orvosi A szimbélumok online jegyzékének és
a kijeldlt szervezet a bejegyzett a haszndlati rendelvényre a haszndlati Gtmutatoék portaljanak
azonositdészama szervezet szamaval Utmutatot hivatkozasa
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O

Kétrétegi steril
gatrendszer

O

Egyrétegd steril
gatrendszer

Egyrétegu steril
gdtrendszer belsé
véd8csomagoldssal
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