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muszerek,

Fontos - Felel6sségi nyilatkozat

Ez a termék egy dltaldnos koncepcid része, és csak a hozzd
tartozé eredeti 6sszetev8kkel és eszkdzdkkel egyUtt, a

Nobel Biocare utasitdsainak és javaslatainak megfelel6 médon
szabad haszndlni. A Nobel Biocare termékek mds gydartdk dltal
elédllitott, a Nobel Biocare dltal nem javasolt termékekkel vald
haszndlata esetén megszinik a Nobel Biocare dltal teljesitendd
mindenféle, kifejezett vagy vélelmezett garancia és kdtelezettség.
A Nobel Biocare termékek felhaszndléjanak a kdtelessége
megdllapitani, hogy a termék alkalmas-e a pdciens kezelésére.

A Nobel Biocare elhdrit mindenféle kimondott vagy feltételezett
kotelességet, és nem vdllal felel6sséget semmilyen kézvetlen,
kézvetett, buntetd jellegl vagy mds kdarért, amely a Nobel Biocare
termékek haszndlata sordn a szakmai megitélés vagy a gyakorlati
kivitelezés hibdival kapcsolatos. A felhaszndalénak kételessége
tovabbd rendszeresen kdvetni az ezzel a Nobel Biocare

termékkel és az alkalmazdsdval kapcsolatos legUjabb kutatdsi
eredményeket. Ha kétségei merulnek fel, a felhaszndlénak fel kell
vennie a kapcsolatot a Nobel Biocare-rel. A termék haszndlatdat

a felhaszndlé végzi, ez az & felel6sségét képezi. A Nobel Biocare
elutasit minden felel&sséget az ebbdl eredd kdrokért.

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

Leiras

Ez a haszndlati 0tmutaté az implantdcids hely el6készitésére,
az implantdtum behelyezésére, az implantdtum eltdvolitdsdra,
valamint az eszk&zok tisztitdsdra, feldolgozdsdra, illetve

Ujrafeldolgozdsdra szolgdld kilénféle Gjrahaszndlhatéd
Nobel Biocare eszkdzdk leirasat tartalmazza.

All-on-4°® Guide vezeté

Az All-on-4® Guide vezetd egy olyan szerelvény, amely egy
vezetSlemezbdl, egy tiskébdl és egy Unigrip™ csavarhizé-
interfésszel rendelkezd csavarbdl dll. Az All-on-4° eljards

sordn haszndlhaté a csontfurat elkészitésének megkdnnyitésére
azdltal, hogy az eszkéz referenciavonalakat biztosit (7 mm-es
beosztdsokkal) a furé szégdlldsdnak bedllitasdhoz.

1/16

y

Az 1. tdbldzat az All-on-4® Guide vezetdvel kompatibilis
implantdtumcsalddokat és furdkat tartalmazza; tekintse

meg a hivatkozott haszndlati Utmutatdt az adott termékkel
kapcsolatos tovdbbi informdcidkért. Ezek a haszndlati dtmutatdk
a www.nobelbiocare.com webhelyrdl téltheték le.

1. tablazat - Az All-on-4° Guide vezetd kompatibilitdasa

Implantatumcsalad Forék

NobelActive®
NobelActive® TiUltra™ (IFU1001)

Unigrip™ Screwdrivers Twist Drill
@ 2.0 mm Drill with Tip Tapered
2.0 mm

NobelParallel™ Conical Connection
NobelParallel™ Conical Connection TiUltra™ (IFU1002)

NobelReplace® Conical Connection
NobelReplace® Conical Connection Partially Machined
Collar (PMC) (IFU1010)

NobelReplace® Tapered Groovy
Replace Select™ Tapered TiUnite®

Replace Select™ Tapered Partially Machined Collar
(PMC) (IFU1012)

NobelSpeedy® Groovy

Brdnemark System® (IFU1007)

Nobel Zygoma 0° és 45° (IFUT050 és IFU1057)

Multi-unit Aligning Instrument poziciondlé segédszar

A Multi-unit Aligning Instrument poziciondlé segédszdr a belsd,
kénikus csatlakozdsu vagy a hdromcsatornds csatlakozdsu
Nobel Biocare implantdtumbehajtékhoz csatlakoztathatd,

és a fogdszati implantdtum szégének meghatdrozdsdhoz
haszndlhaté a megfelels d6lésszégl Multi-Unit Abutment
felépitmény azonositdsa érdekében. Az eszkbz az implantdtum
rotdciés helyzetének meghatdrozdsdhoz is haszndlhatd, amely
ezdltal a felépitménycsavar behelyezési helyét adja meg.

A 2. tabldzat a Multi-unit Aligning Instrument poziciondlé
segédszdarral kompatibilis implantdtumcsalddokat és a hozzdjuk
kapcsolédd implantdtumbehajtékat foglalja 6ssze; tekintse meg
a hivatkozott haszndlati Utmutatdt az implantdtumokkal és
implantdtumbehajtékkal kapcsolatos tovdbbi informdcidkért.

A Multi-unit Aligning Instrument poziciondalé segédszar

a belsd kénikus és a hdromcsatornds csatlakozdst
implantdtumbehajtékhoz csatlakoztathatd; ldsd az aldbbi
tdbldzatban az egyes implantdtumcsalddokkal valé kompatibilitdst.
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2. téblazat - A Multi-unit Aligning Instrument
poziciondlé segédszar kompatibilitdsa

Implantdtumcsalad H glati  Csatlakoza Implantdtum
Otmutaté tipusa behajté
NobelActive® TiUnite® IFU1001 Bels kénikus Kénikus
csatlakoztatas csatlakozdasy
NobelActive® TiUltra™ implantatum

. . behajték
NobelParallel™ Conical Connection  IFU1002

NobelParallel™ Conical Connection
TiUltra™

NobelReplace® Conical Connection  IFUT010

NobelReplace® Conical Connection
Partially Machined Collar (PMC)

NobelReplace® Tapered Groovy IFU1012
Replace Select Tapered TiUnite® csatlakozds
Replace Select Tapered Partially

Hdaromcsatornds  Implant Drivers
NobelReplace®

Machined Collar (PMC)

Combined Open-end Wrench

A Combined Open-end Wrench kombindlt nyitott végl csavarkulcs
a Unigrip™ csavarhidzékkal egyitt az implantatumrégziték
behelyezéséhez vagy eltdvolitdsdhoz hasznalhatd az implantdtum
behelyezése elétt vagy utdn. A csavarkulcsnak két feje van, az

egyik a Brdnemark System® implantdtumrdgzitékhoz, a masik
pedig a belsd kénikus csatlakozdsy, hdromesatornds és Trefoil
implantatumrégzitékhéz haszndlhaté. A fejek két ,foggal”
rendelkeznek, amelyek a régzité négyzet alaku fejére illeszkednek, és
a régzitéhodz valéd csatlakozdshoz alkalmasak. Ldsd a Nobel Biocare
IFU2011 szdmU haszndlati 0tmutatéjat az implantdtumrogzitékkel
kapcsolatos informdcidkért, valamint az IFU1099 szdmuU haszndlati
Utmutatét a Trefoil eljardssal kapcesolatos informacidkért.

3. tdblazat - A Combined Open-end Wrench kombindlt
nyitott végl csavarkulcs kompatibilitdsa

Implantatumesalad Kompatibilis implantatumrégzitsk

Bradnemark System® Guided Implant Mount Brénemark System® NP, RP 3.75, RP 4.0, WP

NobelSpeedy®

NobelParallel™ Guided Implant Mount NobelParallel™ NP 3.75, RP 4.3, RP 5.0, WP 5.5

Trefoil™ rendszer Trefoil™ Implant Mount

NobelActive® Guided Implant Mount NobelActive® NP 3.5, RP 4.3, RP 5.0, WP 5.5

NobelReplace® CC Guided Implant Mount NobelReplace® CC NP 3.5, RP 4.3, RP 5.0

NobelReplace® Tapered  Guided Implant Mount NobelReplace® Tapered NP 3.5, RP 4.0,
WP5.0,6.0

Connection to Handpiece

A Connection to Handpiece csatlakozé az implantatumnak/
implantdtumrégzitének az ISO 1797 szabvanynak megfelels
fogdszati kézidarabhoz/kénydkdarabhoz valé csatlakoztatdsara
szolgal.

4. tablazat - A Connection to Handpiece csatlakozé kompatibilitasa

Connection to Handpiece =~ Kompatibilis eszk6z6k Implantatumcsaldd

Connection to Handpiece ~ Guided Implant Mount Brénemark Branemark System®
System® NP, RP 3.75, RP 4.0, WP NobelSpeedy®
Zygoma Implant Mount Zygoma RP

NOBELREPLACE® Guided Implant Mount NobelActive®  NobelActive®
Connection to Handpiece NP, RP 4.3, RP 5.0, WP 5.5 NobelParallel™

NP 3.75,RP 4.3, RP 5.0, WP 5.5 apered

Guided Implant Mount NobelReplace® NobelReplace® CC
NP 3.5, RP 4.3, WP 5.0, 6.0

Guided Implant Mount NobelReplace®
CCNP3.5RP43,RP5.0

Implant Mount @ 5mm

Trefoil™ rendszer
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Depth Probe 7-18 mm Z-shaped és NobelSpeedy®
Depth Probe 18-25 mm mélységjelzék

A mélységjelzék a csontfurat mélységének ellenérzésére
haszndlhaték. Az eszkézon 1évé jelslések a kivant implantdtum
hosszdnak felelnek meg.

A mélységjelzék nincsenek csatlakoztatva mdés eszkdzokhoz.

Direction Indicator @2/@ 2.4-2.8 mm és Direction
Indicator Tapered NP/RP/WP/6.0 iranyjelzék

Az irdnyjelz8k a csontfurat irdnydnak ellendrzésére haszndlhatok.
Az eszkbz6kon [évé jeldlések a csontfurat furdshoz viszonyitott
mélységét fejezik ki.

Az irdnyjelz8k nincsenek csatlakoztatva mds eszkéz6khoz.

Handle for Implant Rescue Collar
and Drill Guides fogantyU

A Handle for Implant Rescue Collar and Drill Guides fogantyd az
Implant Rescue Collar nyakak és a Rescue Drill Guide furévezetdk
kezelését kdnnyiti meg a pdciens szdjaban. Ldsd a Nobel Biocare
IFU1097 jel§ haszndlati Utmutatdjat az implantatumeltévolitd
nyakakkal kapcsolatos informacidkért, valamint az IFU1043

jelG haszndlati Utmutatédt a furdvezetdkkel kapcsolatos
informdciokért.

A Handle for Implant Rescue Collar and Rescue Drill Guides
fogantyuUk az Implant Rescue Collar nyakakhoz és a
Rescue Drill Guide furévezetékhéz csatlakoztathatdk.

Handle for Machine Instruments

A Handle for Machine Instruments fogantyU a Screwdriver
Machine Unigrip™ csavarhizégépekhez, az Omnigrip™
Screwdriver Machine csavarhtuzégépekhez és az Omnigrip™
Mini Screwdriver csavarhiUzdékhoz csatlakoztatva a csavarok
megszoritdsdhoz/meglazitdsdhoz hasznélhaték. Az Abutment
Screw Remover felépitménycsavar-eltavolitokkal, az Abutment
Screw Retrieval Instrument eszk&ézdkkel, a Screw Tap Repair
menetmetszd javitokkal is haszndlhatdk a csavarok kézi
eltavolitdsanak lehetévé tétele érdekében. A csavarhizékkal
kapcsolatos informdcidkért Idsd a Nobel Biocare IFU1085

jelG haszndlati Utmutatdjat. A felépitménycsavar-eltavolitd
eszkodzodkkel kapcsolatos informaciokért lasd a Nobel Biocare
IFU1043 jelG haszndlati utmutatojat.

A Handle for Machine Instruments fogantyU a Screwdriver
Machine Unigrip™ csavarhtzégépekhez, az Omnigrip™ Screwdriver
Machine csavarhizégépekhez, a Screwdrivers Machine Multi-unit
csavarhizdkhoz, az Omnigrip™ Mini Screwdriver csavarhizékhoz,
az Abutment Screw Retrieval mUszerekhez és a Screw Tap Repairs
Tool eszk6z6kh6z csatlakoztathatd.

Implantatumbehajték

Az implantdtumbehajték fogdszati kézidarabhoz és a fogdszati
implantdtum belsé vagy kilsé csatlakozéjahoz csatlakoztathatdk,
és az implantdtumok csontba valé behajtdsdhoz szUkséges
forgatényomaték kifejtéséhez haszndlhatdk.

Az implantdtumbehajték ISO 1797 szabvdanynak megfelels
fogdszati kézidarabhoz/kénydkdarabhoz és a kévetkezd
fogdszati implantdtumok belsé vagy kilsé csatlakozéjahoz
csatlakoztathatdk.
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5. tdblazat - Az implantatumbehajték kompatibilitasa

Implantatum behajté Implantdtumcsalad

NobelActive® TiUnite®
NobelActive® TiUltra™

NobelParallel™ Conical Connection

Implant Drivers CC 3.0 (28/37 mm)
Implant Drivers CC NP (28/37 mm)
Implant Drivers CC RP (28/37 mm)
Implant Drivers CC WP (28/37 mm) NobelParallel™ Conical Connection
Implant Drivers CC Slim Abutment 3.0/NP/RP Tilltra™

Implant Drivers NobelReplace® NP (Long/Short)
Implant Drivers NobelReplace® RP (Long/Short)
Implant Drivers NobelReplace® WP (Long/Short)
Implant Drivers NobelReplace® 6.0 (Long/Short)

NobelReplace® Conical Connection
NobelReplace® Conical Connection PMC
NobelReplace® Tapered Groovy

Replace Select™ Tapered TiUnite®
Replace Select™ Tapered PMC

Implant Drivers Brénemark System® NP (26/34 mm) Brénemark System®
Implant Drivers Brénemark System® RP (21/26/34 mm)

Implant Drivers Brénemark System® WP (21/26 mm)

Implant Driver Wrench Adapters Branemark
System® NP/RP/WP csavarkulcs-adapter

A csavarkulcsadapterek a Brdnemark System® és a NobelSpeedy®
implantatumok Brdnemark System® Manual Torque Wrench

kézi nyomatékkulcsokhoz valéd csatlakoztatdsdhoz hasznalhatok.

A Branemark System® Manual Torque Wrench kézi nyomatékkulccsal
kapcsolatos informdcidkért Idsd a Nobel Biocare IFU1098 jel
haszndlati Otmutatojdt.

A 6. tébldzat az Implant Driver Wrench Adapters Brdnemark
System?® csavarkulcsadapterekkel kompatibilis implantdtumokat
és nyomatékkulcsokat foglalja 6ssze; tekintse meg a hivatkozott
haszndlati Utmutatét a megfelel§ implantatummal kapcsolatos
tovdabbi informdacidkért.

6. tablazat - Az Implant Driver Wrench Adapters Brénemark
System® csavarkulcsadapterek kompatibilitdsa

Implantdtum Haszndlati Gtmutaté Nyomatékkulcs
Branemark System® IFU1007 Branemark System®

Manual Torque Wrench
NobelSpeedy® IFU1007

Surgical Driver NobelReplace®

A Surgical Driver NobelReplace® mitéti behajtéd a NobelReplace®
implantdtumbehajtéhoz, a Nobel Biocare N1™ Implant

Driver implantdtumbehajtéhoz vagy a kénikus csatlakozdasu
implantdtumbehajtéhoz csatlakoztathatd, és a belsé kénikus
csatlakozdsy, hdromcesatornds, kénikus csatlakozdsu vagy
hdromcsatornds implantdtumrendszerek kézi behelyezéséhez/
eltavolitdsdhoz haszndlhaté. Az implantdtumbehajtékkal
kapcsolatos informdcidkért Idsd a Nobel Biocare IFU1058

és IFU1087 jelG haszndlati ttmutatojat.

A Surgical Driver NobelReplace® mUtéti behajté az eszkdz
jobb régzitését szolgdalé O-gyUrit is tartalmaz.

A 7. tdbldzat a Surgical Driver NobelReplace® mitéti

behajtéval kompatibilis implantdtumcsalddokat és a megfelel$
implantdtumbehajtékat tartalmazza; tekintse meg a hivatkozott
haszndlati 0tmutatét az egyes implantdtumokkal kapcsolatos
tovdbbi informdacidkért.

7. tablazat - A Surgical Driver NobelReplace® mitéti behajté kompatibilitasa

Implantdtumcsaldd Haszndlati  Implantdtum behajté
Utmutaté
NobelActive® TiUnite® IFU1001 Kénikus csatlakozasu

NobelActive® TiUltra™ implantatum behajtok

NobelParallel™ Conical Connection IFU1002
NobelParallel™ Conical Connection TiUltra™

NobelReplace® Conical Connection IFU1010

NobelReplace® Conical Connection Partially
Machined Collar (PMC)

Implant Drivers NobelReplace®

NobelReplace® Tapered Groovy Replace IFU1012
Select™ Tapered TiUnite® Replace Select™
Tapered Partially Machined Collar (PMC)

Implant Drivers NobelReplace®
és Replace Select™ Tapered

Nobel Biocare N1™ TCC TiUltra™ IFU1087 Nobel Biocare NT™ Implant Driver
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Irrigation Needle

Az irrigdcios tit egy tisztitészeres oldatot tartalmazé
fecskenddhoz kell csatlakoztatni, és a kandldlt furdk és
metsz8k belsé csatorndinak/lumenjeinek 6blitéséhez
haszndlhaték a feldolgozds és Ujrafeldolgozds sordn.

Tissue Punches

A szdvetlyukaszték mérete megegyezik a kilénbdzé

Nobel Biocare implantdtumok atmérgjével, és a segitségUkkel
egy koér alaku terUleten eltdvolithatd a lagyszoévet, igy
hozzaférhetdvé valik a csontfurat kialakitdsdhoz és az
implantdtum behelyezéséhez szikséges mUtéti terilet.

A szdvetlyukasztdkat ISO 1797 szabvanynak megfelels fogdszati
kézidarabhoz/kénysdkdarabhoz kell csatlakoztatni.

Rendeltetés/Hasznalati javallat
All-on-4° Guide vezetd

A csontfurat elkészitése sordn a furdk irdnyitdsdhoz
hasznalhatok.

Multi-unit Aligning Instrument

A legmegfelelébb Multi-Unit Abutment felépitmény és
az implantdtum elforgatdsi poziciéjdnak azonositdsdhoz
haszndlhaté, amely meghatdrozza a felépitménycsavar
behelyezési helyét.

Combined Open-end Wrench

A fogdszati implantdtumrendszerek alkatrészeinek
megszoritdsdra és/vagy meglazitdséara hasznélhatok.

Connection to Handpiece

A fogdszati implantdtummal kapcsolatos mitét sordn a fogdszati
implantdtumok behelyezésére vagy eltavolitdsdra haszndlhatok.

Depth Probe 7-18 mm Z-shaped és
NobelSpeedy® Depth Probe 18-25 mm

A fogdszati implantdtummal kapcsolatos mitét sordn a
csontfurat mélységének az ellendrzésére haszndlhatok.

Direction Indicator @ 2/@ 2.4-2.8 mm és
Direction Indicators Tapered NP/RP/WP/6.0

A fogdszati implantdtummal kapcsolatos mitét sordn a
csontfurat irdnydnak az ellen8rzésére haszndlhatdk.

Handle for Implant Rescue Collar and Drill Guides

A fogdszati implantdtumrendszerek alkatrészeinek eltdvolitdsdara
hasznalhatok.

Handle for Machine Instruments

A fogdszati implantdtumrendszerek alkatrészeinek
csatlakoztatdsdra valé csavarok megszoritdsdra és/vagy
meglazitdsdra haszndalhatdk.

Implant Drivers

A fogdszati implantdtum mitéti beUltetése sordn a fogdszati
implantdtumok behelyezésére vagy eltavolitdsdra haszndlhatok.

Implant Driver Wrench Adapters Branemark
System® NP/RP/WP csavarkulcs-adapter

A fogdszati implantdtum mitéti beUltetése sordn a fogdszati
implantdtumok behelyezésére vagy eltavolitdsdra haszndlhatok.
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Surgical Driver NobelReplace® mitéti behajté

A fogdszati implantdtum mdtéti beUltetése sordn a fogdszati
implantdtumok behelyezésére vagy eltavolitdsdra haszndlhatok.

Irrigation Needle

A kanulalt furék és metszék belsé csatorndinak/lumenjeinek
oblitésére haszndlhatdk a tisztitds sordn.

Tissue Punch szévetlyukaszté

A lagyszovet kor alakban valé eltdvolitdsdra haszndlatos az
oszteotémidat megelézden.

Javallatok
All-on-4° Guide vezetd

Az All-on-4® Guide vezetd az All-on-4® eljardsok sordan
készitett csontfurat elkészitésekor haszndlhaté a felsé
és az alsé dllcsontban a csontfurat helyének és irdnydnak
meghatdrozdsdra és a kérnyezd szovetek védelmére.

Multi-unit Aligning Instrument

A Multi-unit Aligning Instrument poziciondlé segédszdr a belsé,
kénikus csatlakozdst vagy a hdromcsatornds csatlakozdasu

Nobel Biocare implantdtumbehajtékkal haszndlhaté, és a
fogdszati implantdtum szégének meghatdrozdsdhoz haszndlhaté
a megfeleld d8léssz6gl Multi-Unit Abutment felépitmény
kivalasztdsa érdekében.

Combined Open-end Wrench

A Combined Open-end Wrench kombindlt nyitott végU csavarkulcs
a Unigrip™ csavarhizékkal egyitt az implantdtum behelyezése
elétt vagy utdn az implantdtumrogziték behelyezésére vagy
eltavolitdsdra haszndlhatok.

Connection to Handpieces csatlakozék

A Connection to Handpiece csatlakozds az
implantdtumrégzité/implantdtumszerelvény kézi darabbal
valé 6sszekapcsoldsdara szolgdl a fogdszati implantdtum
mytéti belltetése sordn.

Depth Probe 7-18 mm Z-shaped mélységméré

A Depth Probe 7-18 mm Z-shaped mélységjelzék a Nobel Biocare
implantdtumok behelyezéséhez szUkséges csontfurat
elkészitéséhez haszndlhatdk a felsd és az alsé dllcsontban.

NobelSpeedy® Depth Probe 18-25 mm-es mélységméré

A NobelSpeedy® Depth Probe 18-25 mm-es mélységmérsk
a NobelSpeedy® 18, 20, 22, 25 mm hosszU implantdtumok
behelyezéséhez szikséges csontfurat elkészitéséhez
haszndlhatdk a felsé és az alsé dllcsontban.

Direction Indicator @ 2/@ 2.4-2.8 mm

A Direction Indicator @ 2/@ 2.4-2.8 mm irdnyjelz8 a NobelActive®,
NobelParallel™ CC, NobelSpeedy® és Brdnemark System®
implantdtumok behelyezéséhez szUkséges csontfurat
elkészitéséhez haszndlhaté a felsd és az alsé dllcsontban.

Direction Indicators Tapered NP/RP/WP/6.0
A Direction Indicator Tapered NP/RP/WP/6.0 irdnyjelz&k
a keskenyed§ kialakitdst implantdtumok behelyezéséhez

szUkséges csontfurat elkészitéséhez haszndlhatoék a felsé
és az alsé dllcsontban.
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Handle for Implant Rescue Collar and Drill Guides
Megegyezik a rendeltetéssel/haszndlati javallattal.
Handle for Machine Instruments

A Handle for Machine Instruments fogantyU a Screwdriver
Machine Unigrip™ csavarhizégépekhez, az Omnigrip™
Screwdriver Machine csavarhidzégépekhez és az Omnigrip™
Mini Screwdriver csavarhizékhoz csatlakoztatva a csavarok
megszoritdsdhoz/meglazitdsdhoz haszndlhaték. Az Abutment
Screw Remover felépitménycsavar-eltavolitdkkal, az Abutment
Screw Retrieval Instrument eszk&zékkel, a Screw Tap Repair
menetmetszd javitokkal is haszndlhatdk a csavarok kézi
eltavolitdsdnak lehetévé tétele érdekében.

Implant Drivers

Az implantdtumbehajték a fogdszati implantdcidos mitétek
sordn haszndlhatdk a felsé és az alsé dllcsontban.

Implant Driver Wrench Adapters Branemark
System® NP/RP/WP csavarkulcs-adapter

Az Implant Driver Wrench Adapter Brdnemark System®
csavarkulcs-adapterek fogdszati implantdciés mitétek sordn
haszndlhaték a Brdnemark System® és NobelSpeedy® fogdszati
implantdtumok csontfuratba valé behelyezésére vagy az onnan
valé eltdvolitdsdra a felsd és az alsé dllcsontban.

Surgical Driver NobelReplace® mitéti behajté

A Surgical Driver NobelReplace® mitéti behajté a NobelReplace®,
a Nobel Biocare N1™ implantdtumbehajtékkal és a kénikus
csatlakozdsu implantdtumbehajtékkal haszndlhatéd az alsé vagy
felsé dllcsontba Ultetett fogdszati implantdtumok behelyezésére
vagy eltdvolitdsara.

Irrigation Needle
Megegyezik a rendeltetéssel/haszndlati javallattal.
Tissue Punches

A Tissue Punch szévetlyukasztdk ldgyszovet eltdvolitdsdra
szolgdlnak a felsd és az alsé dllcsontban.

Ellenjavallatok

Az Ujrafelhaszndlhaté Nobel Biocare miszerek és alkatrészek
alkalmazdésa ellenjavallott:

- belgyégydszati szempontbdl nem
alkalmasak szdjsebészeti mUtétre;

- olyan pdciensek esetén, akik allergidsak vagy
tulérzékenyek a kévetkez8 anyagokra:

- All-on-4® Guide vezetd, Multi-unit Aligning Instrument
poziciondlé segédszdr, Combined Open-end Wrench
kombindlt nyitott végi csavarkulcs, Direction
Indicator @ 2/@ 2.4-2.8 mm irdnyjelz&, Implant Driver
Wrench Adapters Brdnemark System® NP/RP/WP
csavarkulcsadapterek, Depth Probe 7-18 mm Z-shaped,
NobelSpeedy® Depth Probe 18-25 mm mélységmérs
és Surgical Driver NobelReplace® mitéti behajté
(férész), Handle for Machine Instruments fogantyd,
Handle for Implant Rescue Collar and Drill Guides
fogantyd, NOBELREPLACE® Connection to handpiece
csatlakozé, Connection to handpiece csatlakozd
és szovetlyukasztok: rozsdamentes acél.

- Az Implant drivers Brénemark System® és CC 3.0:
rozsdamentes acél és titan-nitrid (TiN) bevonat.

- Implant drivers CC NP, RP, és WP: rozsdamentes
acél, DLC-bevonat, szilikon és PEEK.
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- Implant drivers NobelReplace® NP: rozsdamentes
acél, TiN-bevonat, szilikon és PEEK.

- Implant drivers NobelReplace® RP, WP, and 6.0:
rozsdamentes acél, szilikon és PEEK.
- Direction Indicator irdnyjelzék: Ti-6Al-4V titdndtvozet.

- O-gylr0 a Surgical Driver NobelReplace®
sebészeti meghajtéohoz és NOBELREPLACE®
Connection to handpiece csatlakozé: 9844
sz. PAl fluorelasztomer-keverék.

- Azlrrigation Needle irrigaciés tG haszndlatdra
nincsenek ellenjavallatok.

Az implantdtummal vagy az implantdtumrendszer egyes
eszkdzeivel kapcsolatos ellenjavallatokat Idsd a Nobel Biocare
dltal az adott eszkdézhoéz kiadott haszndlati Gtmutatdban
(lasd az 1-4. tabldzatokat).

Anyagok

- All-on-4°® Guide: az EN 10088-3/ASTM F899
szabvdnynak megfeleld rozsdamentes acél.

- Multi-unit Aligning Instrument: az EN 10088-3/ASTM F899
szabvdnynak megfelel rozsdamentes acél.

-  Combined Open-end Wrench: az EN 10088-3/ASTM F899
szabvdnynak megfelel rozsdamentes acél.

- Connection to Handpiece: az ASTM F899 szabvdnynak
megfelel6 420F Mod rozsdamentes acél.

- NOBELREPLACE® Connection to handpiece:

- Eszkdz: az ASTM F899 szabvdanynak
megfelelé rozsdamentes acél.

- O-gyUr0: 9844 sz. PAI fluorelasztomer-keverék.

- Direction Indicator @ 2/2.4-2.8 mm: az ASTM F136
szabvdnynak megfeleld Ti-6Al-4V titanotvozet.

- Implant Driver Bmk Syst: az ASTM F899
szabvdanynak megfelel6 UNS S46910 rozsdamentes
acél titdn-nitrid (TiN) bevonattal.

- CC NP implantdtumbehajté:

- Eszkdz: az ASTM F899 szabvdnynak
megfelel6 UNS S46910 rozsdamentes
acél gyémantszer( szén (DLC) bevonattal.

- Inzert: Silicone GE 5055289 50 Duro,
MAGENTA Pantone 228U.

- Klip: PEEK polimer (Uvegszdl er8sités(), természetes.

- CCRP implantdtumbehajté:

- Eszkdz: az ASTM F899 szabvdanynak
megfeleld UNS S46910 rozsdamentes acél
gyémdntszery szén (DLC) bevonattal.

- Inlzert: Silicone GE 5055288 50 Duro,
SARGA Pantone 102U.

- Klip: PEEK polimer (Uvegszdl erd8sitésl), természetes.

- Implant Driver CC 3.0: az ASTM F899 szabvdnynak megfeleld
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UNS S46910 rozsdamentes acél titdn-nitrid (TiN) bevonattal.

CC NP implantdatumbehajté Slim Abutment felépitményhez

- Eszkdz: az ASTM F899 szabvdanynak
megfeleld UNS S46910 rozsdamentes acél
gyémdntszery szén (DLC) bevonattal.

- Inzert: Silicone GE 5055289 50 Duro,
MAGENTA Pantone 228U.

Klip: PEEK polimer (Uvegszdl er8sitési), természetes.

CC RP implantdatumbehajté Slim Abutment felépitményhez:

-  Eszkdz: az ASTM F899 szabvdanynak
megfelel6 UNS S46910 rozsdamentes acél
gyémdntszer( szén (DLC) bevonattal.

- Inzert: Silicone GE 5055288 50 Duro,
SARGA Pantone 102U.

- Klip: PEEK polimer (Uvegszdl er8sitésy), természetes.

CC 3.0 implantdtumbehajté Slim Abutment felépitményhez:
az ASTM F899 szabvdanynak megfelel6 UNS S46910
rozsdamentes acél titdn-nitrid (TiN) bevonattal.

NobelReplace® RP implantdtumbehajté:

- Eszkéz: az ASTM F899 szabvdnynak megfeleld
UNS S46910 rozsdamentes acél.

- Inzert: Silicone GE 5055288 50 Duro,
SARGA Pantone 102U.

- Rugds kapocs: PEEK polimer
(Uvegszdl erésitésl), természetes.

NobelReplace® WP implantatumbehajté:

- Eszkdz: az ASTM F899 szabvdnynak megfeleld
UNS S46910 rozsdamentes acél.

- Inzert: Silicone GE 5055286 50 Duro, KEK Pantone 208C.

- Rugds kapocs: PEEK polimer (Uvegszdl
erdsitésy), természetes.

NobelReplace® 6.0 implantdtumbehajté:

- Eszkdz: az ASTM F899 szabvdnynak megfeleld
UNS S46910 rozsdamentes acél.

- Inzert: S“ilicone GE 5055285 50
Duro, ZOLD Pantone 364C.

- Rugés kapocs: PEEK polimer
(Uvegszdl erésités(), természetes.

Implant Driver Wrench Adapters Brdnemark System®
NP/RP/WP: az EN 10088-3 és az ASTM F899
szabvdny szerinti rozsdamentes acél.

Depth Probe 7-18 mm Z-shaped, NobelSpeedy®
Depth Probe 18-25 mm mélységjelzék:

Surgical Driver NobelReplace® mitéti behajté:

- Eszkéz: az EN 10088-3/ASTM F899 szabvanynak
megfelel6 rozsdamentes acél.

- O-gyUri: 9844 sz. PAI fluorelasztomer-keverék.

Handle for Machine Instruments fogantyuk:
az EN 10088-3/ASTM F899 szabvdanynak
megfeleld rozsdamentes acél.

Handle for Implant Rescue Collars and Drill
Guides: az EN 10088-3/ASTM F899 szabvdnynak
megfeleld rozsdamentes acél.

Irrigation Needle irrigdcids ta:

- Cs6:az EN 10088-3/ASTM F899 szabvanynak
megfelel6 rozsdamentes acél.

- Csatlakozé: Sargaréz étvozet és nikkelezett.

Tissue Punch: az ASTM F899 szabvdnynak megfeleld
1.4542/UNS S17400 rozsdamentes acél.
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Figyelmeztetések
Altalanos figyelmeztetések

Az implantdcidés beavatkozdsok esetében nem garantdlhaté a
biztos siker. Az implantdcié sikertelensége elsésorban a termék
javallattdl eltérd felhaszndldsdbdl és a mitéti/kezelési eljaras(ok)
be nem tartasabdl fakadhat.

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

Az implantdtummal valé kezelés sikerességéhez elengedhetetlen
a sebész, a protetikus és a fogtechnikai laboratérium szoros
egyUttmikodése.

A Nobel Biocare Ujrahaszndlhaté mUszereit kizdrélag kompatibilis
Nobel Biocare miszerekkel és/vagy ésszetevSkkel és/vagy protetikai
bsszetevSkkel egyUtt szabad haszndlni. Az olyan eszkdzok és/vagy
SsszetevSk és/vagy protetikai sszetevSk haszndlata, amelyeket
nem javallott a Nobel Biocare Ujrahaszndlhaté miszerekkel egyUtt
haszndlni, az eszkdz6k meghibdsoddsdhoz, szévetkdrosoddshoz vagy
elégtelen esztétikai eredményhez vezethet. A nem Nobel Biocare
mUszerek és 6sszetevdk taroldsa és haszndlata mechanikai,
tisztitdsi, sterilizaldsi és/vagy miszerhibdkhoz vezethet.

Amikor el&szér alkalmaz egy Uj eszkdzt/kezelési modszert, a
lehetséges szévédmények elkerilésében segitséget jelent, ha egy
tapasztalt kollégdaval dolgozik egyitt. A Nobel Biocare vildgszerte
biztosit erre alkalmas mentorokat.

M{tét elétt

A mUtét elStt el kell végezni a beteg gondos pszichés és fizioldgiai
dllapotfelmérését, azt kévetden pedig a klinikai és radioldgiai
kivizsgdldsat a kezelésre valé alkalmassdg megdllapitdsa
érdekében.

Kilénleges évatossdg indokolt azokndl a pacienseknél, akiknél
olyan helyi vagy szisztémds dllapotok dlinak fenn, amelyek
megzavarhatjdk a csont vagy a lagyszdvetek gydgyuldsi
folyamatdt, illetve az osszeointegrdaciét (példdul dohdnyzds, rossz
ordlis higiéné, nem megfeleléen bedllitott diabétesz, a szdjat
vagy az arcot érintd sugdrkezelés, szteroidos kezelés, a kdrnyezé
csontot érintd fert&zések). Kulénleges gondossdggal kell eljarni

a biszfoszfondttal kezelt pdciensek esetében.

Altaldnosan fogalmazva: az implantatum beiltetésének és a
protetikai kialakitdsnak 6sszhangban kell lennie a beteg egyéni
dllapotdval. Bruxizmus vagy egyéb parafunkciondlis szokdsok vagy
az dllcsontok egymdshoz viszonyitott kedvezétlen elhelyezkedése
esetén néha elkerilhetetlen a kezelési lehet&ségek ismételt
dtgondoldsa.

A terméket nem vizsgdltdk pedidtriai/adoleszcens pdcienseken,
és nem javasolt a gyermekeken térténd alkalmazdasa.
Altaldnossagban nem javasolt a rutinszer( kezelés addig, amig
megfeleléen igazolva nincs, hogy véget ért a juvenilis dllcsontok
névekedésének fazisa.

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

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

és figyelni kell arra, hogy az eszkdzdk ne kdrositsdk az
implantdtumokat vagy az egyéb eszkozoket.

MGtét kézben
A steril eszkdz6k gondos kezelése és karbantartdsa elengedhetetlen
a kezelés sikerességéhez. A sterilizdlt eszk6zék haszndlata nemcsak

a betegeket és a személyzetet segit megévni a fert&zésektdl, hanem
az egész kezelés sikerességéhez is szikséges.
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Az eszkozok kis mérete miatt Ugyelni kell rd, hogy ezeket a paciens
ne nyelje le és ne lélegezze be. A kilazult alkatrészek lenyelésének
megel8zése érdekében javasolt specidlis segédeszkzok

(pl. gézlap, kofferdam vagy torokvédd) alkalmazdsa.

Az implantatum tul erés megszoritdsa az implantdtum
kdrosoddsat, illetve a csont térését vagy nekrézisat okozhatja.

Ha az implantdtumot a Surgical Driver csavarkulccsal szoritja meg,
forditson kilénés gondot arra, hogy ne szoritsa meg tul erésen.

MGtét utan

A kezelés hosszU tavi eredményességének biztositdsdhoz

az implantdtum behelyezése utdn javasolt a beteg rendszeres,
teljes korU ellen8rzése és a beteg megfeleld szdjhigiénérdl vald
tdjékoztatdsa.

Javallott felhasznalék és
pdcienscsoportok

A Nobel Biocare Ujrahaszndlhaté eszkézdket és 6sszetevdket
csak fogdszati szakemberek haszndlhatjdk.

Az Ujrafelhaszndlhaté Nobel Biocare mUszerek és dsszetevék
fogdszati implantdtummal kezelt pdcienseken haszndlanddk.

Klinikai elénydk és
nemkivanatos hatdsok

Az Gjrafelhasznalhaté Nobel Biocare miszerek és
6sszetevok hasznalatdhoz kapcsolédé klinikai elény6k:

Az Ujrafelhaszndalhaté Nobel Biocare mUszerek és eszkdzok a
fogdszati implantdtumrendszerekkel és/vagy fogdaszati korondakkal
és hidakkal végzett kezelések részét képezik. A kezelés klinikai
el8nye a hidnyzé fog pétlasa és/vagy a fogkorona helyredllitésa.

A Gjrafelhaszndlhaté Nobel Biocare
miszerek és 6sszetevék hasznalatahoz
kapcsol6dé nemkivanatos hatasok:

Az eszkdzdk invaziv beavatkozdsokban hasznalhaték, amelyek
tipikus mellékhatdsokat okozhatnak: gyulladds, fertézés, vérzés,
hematéma, fajdalom, duzzadds. A beavatkozds helyétél fuggben
az eszkdz haszndlata ritkdn csontfenesztrdciot vagy csonttérést,
a kdrnyezé képletek/fogpdtlasok perforaciéjat, arcireggyulladést
vagy szenzoros/motoros zavarokat okozhat. Az eszkéz haszndlata
a fokozott garatreflexszel rendelkezé paciensek esetében nyelési
reflexet valthat ki.

Az Irrigation Needle irrigdciés ti haszndlatdhoz nem
kapcsolédnak mellékhatdsok.

Sulyos eseményekkel kapcsolatos megjegyzés:

Azon pdciensek, felhaszndlék vagy harmadik felek esetében, akik
az Eurépai Unidéban vagy olyan orszdagban tartézkodnak, ahol az
orvostechnikai eszkdzdkre vonatkozé 2017/745/EU rendelettel
egyenérték( szabdlyozds van érvényben, a silyos eseményeket
jelenteni kell a gydrténak és a nemzeti felGgyeleti hatésagnak.
Az eszkdz gydrtdjanak elérhet8sége a sulyos események
bejelentéséhez:

Nobel Biocare AB
www.nobelbiocare.com/complaint-form
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Hasznalat
All-on-4® Guide vezeté:

Az All-on-4°® Guide vezetd el8segiti a csontfurat elkészitését az
All-on-4® eljdrds sordn azzal, hogy referenciavonalakat biztosit
a furéd délésszégének bedllitdsdhoz.

1. Ld&sd a haszndlati Utmutatd 1. tabldzatdat az All-on-4
Guide vezetdkkel kompatibilis implantdtumokkal
és furokkal kapcsolatos informdcidkért, valamint a
hivatkozott haszndlati Utmutatoét azok eszkézeiért, az
implantdtum helyének el6készitéséhez és az implantdtum
behelyezéséhez kapcsolddé tovdbbi informacidért.

2. Alebeny megemelése utdn készitse el a csontfuratot
kb. 8 mm mélységben a kézépvonalban egy @ 2 mm
atmérdji Twist Drill furéval.

3. Tegye az All-on-4° Guide vezetét a csontfuratba

(A dbra), és gy6z8djon meg réla, hogy a
vezeté megfeleléen van elhelyezve.

— s

A dabra - Az All-On-4° Guide vezetd behelyezése az elsé (@ 2 mm) csontfuratba

4.  Folytassa a két posterior csontfurat furdsaval, és haszndlja
a vezetét a megfelel§ d6lésszdg ellendrzéséhez. (B dbra).

B dbra - A masodik csontfurat elkészitése

5. Helyezze be az implantdtumokat a posterior furatokba a
szdget bezdré Multi-Unit Abutment felépitménnyel egyUtt.

6. Folytassa az elsé csontfuratok furdsdval hasonlé
maédon, mint ahogyan a hdtsét végezte, és haszndlja
a vezet8t a megfelels dblésszég ellenbrzéséhez.

7. Tavolitsa el az All-on-4® Guide vezetét a mUtéti terUletrdl.

8. Folytassa a kivant implantatumok anterior
csontfuratokba valé behelyezésével a haszndlati
Utmutaté megfeleld implantdtumra vonatkozé
mtéti/kezelési eljarasaban leirtakat kdvetve.

Combined Open-end Wrench

Szikség esetén a Combined Open-end Wrench kombindlt
nyitott végU csavarkulcsok a Guided Implant Mount irdnyitott
implantdtumroégziték vagy a Trefoil™ Implant Mount
implantdtumrogzitdk csatlakoztatdsdra vagy eltdvolitdsdara
haszndlhaték. A Guided Implant Mount implantdtumrégzitékkel
kapcsolatos tovdbbi informdaciéért tekintse meg az IFU2011
szdmU haszndlati Utmutatdt, a Trefoil™ Implant Mount
implantdtumrogzitékkel kapcsolatban pedig az IFUT099

szdmu haszndlati Otmutatét.
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1.  Tegye a Guided Implant Mount vagy a Trefoil Implant
Mount implantatumrdégzitét az implantdtumra, és
a Combined Open-end Wrench kombindlt nyitott
végU csavarkulcs segitségével tartsa a régzitét a
megfeleld helyzetben, amig megszoritja a csavart
az Unigrip™ Screwdriver csavarhtzéval (C dbra).

C dbra - A Combined Open-end Wrench kombindlt nyitott végi
csavarkulcs haszndlata az implantdtumrégzité tartdsdhoz

2. Az implantdtumrégzité eltdavolitdsdhoz a csavarkulccsal
tartsa a helyén az implantdtumrégzitét, és kézben csavarja ki
a csavart az Unigrip™ screwdriver csavarhizé segitéségével.

Connection to Handpiece csatlakozas
és NOBELREPLACE® Connection
to Handpiece csatlakozas

Connection to Handpiece csatlakozds:

A Connection to Handpiece csatlakozé (D dbra) a Brénemark
System® vagy a NobelSpeedy® implantdtumokkal végzett,
irdnyitott m@tét sordn haszndlandé a Guided Implant Mount
implantdtumrégziték 1ISO 1797-szabvdnynak megfelel
kézidarabhoz valé csatlakoztatdsdra. Haszndlhaté a Zygoma
kézidarabbal is a Nobel Biocare Zygoma RP fogdszati
implantdtumok kezelésének és beUltetésének elSsegitésére.

A
ni

L

1

D dabra - Connection to Handpiece csatlakozé

A vezetett m{téti eljarasban haszndalt Connection to Handpiece
csatlakozdssal kapcsolatos tovdbbi informdcidkért ldsd a

Nobel Biocare IFU2011 szdmU haszndlati Utmutatdjat.

A jaromcsonti implantdciés eljdrasok sordn a Zygoma
kézidarabbal hasznalt Connection to Handpiece csatlakozdssal
kapcsolatos tovdbbi informdcidkért 1dsd a Nobel Biocare IFUT095
szdmU haszndlati Utmutatdjat.

NOBELREPLACE® Connection to Handpiece:

A NOBELREPLACE® Connection to Handpiece csatlakozd

(E dbra) a NobelActive® NobelParallel™ CC, NobelReplace® CC,
NobelReplace®, Replace Select™ vagy Trefoil™ implantatumokkal
végzett, irdnyitott m@tét sordn haszndlandé a Guided Implant
Mount implantdtumrdgziték 1ISO 1797 szabvdanynak megfeleld
kézidarabhoz valé csatlakoztatdsara.

1

E dbra - NOBELREPLACE® Connection to Handpiece csatlakozé
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A vezetett m{téti eljarasban hasznalt NOBELREPLACE®
Connection to Handpiece csatlakozdssal kapcsolatos tovabbi
informdciokért Idsd a Nobel Biocare IFU2011 szdmU haszndlati
Utmutatojat.

Depth Probe 7-18 mm Z-shaped és
NobelSpeedy® Depth Probe 18-25 mm

A firdsi mélységjelzék a csontfurat elkészitése sordn a mélység
ellendrzésére haszndlhatodk.

1. Acsontfurat elkészitése utdn helyezze be a
fordsi mélységjelzét a csontfuratba, amig
a mélységjelzé annak aljara nem ér.

2. Az eszkdz egyes oldalain 1évé mélységi jeldlések a kivant
implantdtum hosszdnak felelnek meg. A milliméterben
megadott hossz a mélységjelzé tengelyén van jelélve.

Megjegyzés A NobelSpeedy® Depth Probe mélységjelzének
csak egy oldala van, mivel kialakitdsa kifejezetten a hosszu
NobelSpeedy® implantdtumokkal (18-25 mm) valé haszndlatra
alkalmas.

\

F dbra - Depth Probe 7-18 mm Z-shaped mélységméré

Cmn 74013 15.16,

Figyelem Ha nem megfelel6 Depth Probe furdsi mélységjelzét
haszndl, akkor a csontfurat mélységmérése helytelen eredményt
adhat.

Direction Indicator @ 2/@ 2.4-2.8 mm és Direction
Indicator Tapered NP/RP/WP/6.0 iranyjelzék

Az irdnyjelz8kkel a csontfurat irdnya ellendrizhetd, miel&tt
a furdsi protokoll kdvetkezé 1épésére lépne.

1. Hurkoljon &t egy darab fogselymet az irdnyjelzé
furatdn, hogy megakaddlyozza az eszkéz
aspirdciéjat vagy lenyelését (lasd: G dbra).

G dbra - Az irdnyjelzé régzitése fogselyemmel

2. Acsontfurat elkészitése utdn helyezze be az eszkézt
a furatba a megfeleld irdny ellen8rzéséhez. A Direction
Indicator @ 2/@ 2.4-2.8 mm irdnyjelzé mélységi
jelolései az implantdtum hosszdanak felelnek meg.

Handle for Implant Rescue Collar and Drill Guides
A Handle for Implant Rescue Collar and Drill Guide fogantyudk az

implantdtumeltdvolité nyakak és furévezet8k kezelését kénnyitik
meg a pdciens szdjdban.
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Implant Rescue Collar implantdtumeltdvolité
nyakakkal valé haszndlat

Az implantatumeltdvolité nyakak a belsé hdromcsatornds
csatlakozdsy implantdatumok eltdvolitdsdt kénnyitik meg, azokndl
az eseteknél, ahol az implantdtum csatlakozéfelUlete megsérilt.
Az implantdtumnyak kéré helyezhetdk, hogy megel6zzék az
implantdtumgydrd kitdguldsat az implantdtum eltavolitdsakor.
Tekintse meg a Nobel Biocare IFUT097 jelG haszndlati Utmutatéjat
az Implant Rescue Collar implantdatumeltdvolité nyakakkal
kapcsolatos tovdbbi informdcidért.

1.  Csatlakoztassa a Handle for Implant Rescue Collar
and Drill Guide fogantyUt az implantdtumeltavolitd
nyakhoz, majd csatlakoztassa azt az implantdtum
csatlakozéfeltletéhez az H dbrdn Idthatd médon.

H abra - A Handle for Implant Rescue Collar and Drill Guide
fogantyuik csatlakoztatdsa az implantatumeltdavolité nyakhoz

2. Folytassa az implantdtum eltdvolitdsdat a megfeleld
implantdtumeltdavolité eszkézzel a Nobel Biocare
IFU1097 jelG haszndlati tmutatdban leirt médon.

Rescue Drill Guide furévezetdkkel valé haszndlat

A furévezet8k megvédik az implantdtum csatlakozofeltletét
és irdnyitjdk a felépitménycsavar-eltdvolité forditott irdnyd
forét, amikor azzal lyukat furnak a csavardarabba. Tekintse
meg a Nobel Biocare IFUT043 szdmU haszndlati 0tmutatéjat
a furévezetdkkel kapcsolatos tovdbbi informdcidért.

1. Csatlakoztassa a Handle for Implant
Rescue Collar and Drill Guide fogantyUkat a
furovezet8hoz, majd illessze az implantdtum
csatlakozéfeltletéhez az | dbrdn ldthatd médon.

| dbra - A Handle for Implant Rescue Collar és Drill Guide fogantyu
csatlakozdsa a Rescue Drill Guide firévezetéhoz, és a Rescue Drill Guide
furévezetd behelyezése az implantdatum csatlakozéfeliletébe

2. Folytassa a csavar eltavolitdsat a felépitménycsavar-
eltdvolité forditott irdnyd furéval a Nobel Biocare
IFU1043 jelU haszndlati Utmutatdban leirt médon.
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Handle for Machine Instruments

A Handle for Machine Instruments fogantyU (J dbra) a kiulénféle
Nobel Biocare gépi csavarhizékhoz csatlakoztathatd, igy a
csavarok kézzel is megszorithatdk vagy meglazithatdk lesznek
ezekkel a mUszerekkel. Felépitménycsavar-eltavolitd eszkdzdkkel
is haszndlhaté.

J ébra - Handle for Machine Instruments fogantyd

A csavarhizékkal kapcsolatos informacidkért |dsd a Nobel Biocare
IFU108S5 jel§ haszndlati Utmutatdjat. A felépitménycsavar-
eltdvolité eszkdzdkkel kapcsolatos informdciokért tekintse

meg a Nobel Biocare IFU1043 jelG haszndlati 0tmutatéjat.

Csavarhuzékkal valé haszndlat

1.  Csatlakoztassa a Handle for Machine Instruments
fogantyUt a kivant gépi csavarhizéhoz.

2. Fogja meg a csavarhizét a fogantydndl, és illessze a helyére
a csavart a csavarhdzéval, enyhe nyomast alkalmazva.

3. Szoritsa vagy lazitsa meg a csavart kézzel.

Abutment Screw Retrieval Instrumentation felépitménycsavar-
eltdvolité mUszerkészlettel valé haszndlat

1.  Csatlakoztassa a Handle for Machine Instruments fogantyut
a kivant felépitménycsavar-eltdvolité eszkézhéz (Abutment
Screw Remover felépitménycsavar-eltdvolitd, Abutment
Screw Retrieval Instrument felépitménycsavar-eltavolitd
eszkdzkészlet vagy Screw Tap Repair menetmetszé javito).

2. Fogja meg a csavarhizét a fogantydndl, és illessze
a helyére a csavart/csavardarabot az eszkézzel.

3. Folytassa a csavar eltdvolitdsat kézzel a Nobel Biocare
IFU1043 jelG haszndlati Utmutatédjdban leirtak alapjén.
SzUkség esetén a fogantyU a Screw Tap Repair
menetmetszd javitéval is haszndlhaté a térmeléknek
az implantdtum menetérél valé eltdvolitdsdhoz.

Branemark System® / Conical Connection /
NobelReplace® implantatumbehajtok

Az implantdtumbehajtok fogdszati kézidarabhoz, mitéti
behajtéhoz vagy kézi nyomatékkulcshoz, valamint a fogdszati
implantdtum belsé vagy kilsé csatlakozdjdhoz csatlakoznak,
és az implantdtum kezeléséhez, valamint az implantdtumnak
a csontba valé behajtdsdhoz szikséges behelyezési
forgatényomaték kifejtéséhez haszndlhatok.

Az implantdtum felvétele/kezelése:

1. Csatlakoztassa a megfelel§ implantdatum
behajtét a fogdszati kézidarabhoz, a mitéti
behajtéhoz vagy a kézi nyomatékkulcshoz.

2. Helyezze az implantdtumbehajtét az implantdtumba.
Gyakoroljon enyhe nyomdst az implantdtum behajtéra, és
forgassa el évatosan a burkolatot az éramutatdé jérasaval
ellentétesen, amig az implantdtum behajtét teljesen
be nem helyezte. Az implantdtum behajtékon jelslések
vannak, amelyek megkdnnyitik a behajté behelyezését
az implantdtumba (K dbra). Gy8z8djon meg arrél, hogy
a behajté teljesen felfekszik az O-gyUrire (L dbra).
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Belsé ha nds

Belsé kénikus csatlakoztatas

K dbra - Az implantdtumba valé behelyezést segitd
jelélések az implantatumbehajtén (példa)

L dbra - Gy8z8djén meg arrél, hogy az implantatum
behajté teljesen felfekszik az O-gyirire

3. Emelje ki az implantdtumot a belsé burkolatbdél (M dbra).

w —
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M dbra - Az implantdtum felvétele az implantdtumbehajtéval és a fogdszati
kézidarabbal (a), a mitéti behajtéval (b) és a kézi nyomatékkulccsal (c)

Az implantdtum behelyezése

Az implantdtum gépi behelyezése:

1.  Csatlakoztassa az implantdtumbehajtét
a fogdszati kézidarabhoz.

2. Helyezze be az implantdtumbehajtét az implantdtumba, és
alacsony sebességgel (maximum 25 ford./perc) forgassa be
az implantdtumot a végleges mélységbe (N dbra). Tekintse
meg az implantdtumrendszer haszndlati Utmutatdjat a
konkrét utasitdsokért és a forgatéonyomaték-értékekért.

N dbra - Az implantdtum behelyezése géppel

Figyelem Soha ne Iépje tUl az implantdtumhoz megadott
maximdlis behelyezési forgatényomatékot. Az implantdtum
tUlzott megszoritdsa az implantdtum kdarosoddsat, illetve

a csont torését vagy nekrézisdt okozhatja.

3. Gyengéd felfelé irdnyulé mozdulattal
tdvolitsa el az implantdtum behajtét.
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Az implantdtum manudlis behelyezése nyomatékkulccsal:

1.  Csatlakoztassa az implantdtumbehajtét egy kézi
nyomatékkulcs-adapterhez és a megfelels kézi
nyomatékkulcshoz (O dbra). A kézi nyomatékkulcsokkal és

csavarkulcsadapterekkel kapcsolatos tovabbi informaciokért
|dsd a Nobel Biocare IFU1098 jel§ haszndlati Utmutatot.

(o
%T
01

O dbra - Implantatumbehaijté kézi nyomatékkulccsal és nyomatékkulcs-adapterrel

2. Helyezze be az implantdtumbehajtét az implantdatumba, és
csavarja be az implantdtumot a végleges mélységig (P dbra).
Tekintse meg az implantdtumrendszer haszndlati Utmutatdéjat
a konkrét utasitdsokért és a forgatonyomaték-értékekért.

P dbra - Az implantdtum manudlis behelyezése nyomatékkulccsal

Figyelem Az implantdtumra nem szabad a haszndlati Gtmutatédban
megadott értéknél nagyobb megszoritdsi forgatényomatékot
kifejteni! Az implantdtum tulzott megszoritdsa az implantatum
kdrosoddsdt, vagy a csont térését vagy nekrézisat okozhatja. Ha

az implantdtumot a Surgical Driver mUtéti behajtéval hizza meg,
figyeljen oda, hogy ne fejtsen ki tulzottan nagy nyomatékot.

3. Gyengéd felfelé irdnyulé mozdulattal
tdvolitsa el az implantdtum behajtét.

Az implantdatum manudlis behelyezése mUtéti behajtéval:

1. Az implantdtum behelyezésére vagy a végleges
helyzet bedllitdsdra mitéti behajté is hasznalhatd
(Q dbra). Ha az implantdtumot a mitéti behajtéval
szoritja meg, forditson kilénés gondot arra, hogy
ne alkalmazzon tul nagy szoritéerdt. Tekintse meg
az implantdtumrendszer haszndlati Utmutatdjat a
konkrét utasitdsokért és a forgatényomaték-értékekért.

Q dbra - Az implantatum manudlis behelyezése vagy bedllitdsa mitéti behajtéval
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Figyelem Az implantdtumra nem szabad a haszndlati
Utmutatéban megadott értéknél nagyobb megszoritdsi
forgatényomatékot kifejteni! Az implantdtum tulzott
megszoritdsa az implantdtum kdrosoddsat, vagy a csont térését
vagy nekrézisdt okozhatja. Ha az implantdtumot a Surgical Driver
mUtéti behajtéval hizza meg, figyeljen oda, hogy ne fejtsen ki
tulzottan nagy nyomatékot.

Implant Driver Wrench Adapters Branemark
System® NP/RP/WP csavarkulcs-adapter

Az Implant Driver Wrench Adapter Brdnemark System®
csavarkulcs-adapterek arra szolgdlnak, hogy a Brénemark
System® vagy a NobelSpeedy® implantdtumokat a Brénemark
System® Manual Torque Wrench kézi nyomatékkulcsokhoz
csatlakoztassdk. Tekintse meg a Nobel Biocare IFU1015 jeld
haszndlati Gtmutatét a Brdnemark System® implantdtumaival
kapcsolatos informdacidkért, és az IFUT007 jelG haszndlati
Utmutatét a NobelSpeedy® implantdatumokkal kapcsolatban.

Figyelem Hatszogletl befogé csatlakozdssal rendelkezé
kénydkdarabot (DIN EN ISO 17509) kételezé haszndlni.

1.  Csatlakoztassa az Implant Driver Wrench Adapter
Brdnemark System® csavarkulcs-adaptert a
Manual Torque Wrench Brdnemark System® kézi
nyomatékkulcshoz az R dbrdn lathaté maédon.

R dbra - Az Implant Driver Wrench Adapter Brénemark System®
csavarkulcsadapter csatlakoztatdsa a Manual Torque
Wrench Brédnemark System® kézi nyomatékkulcshoz

2. CsuUsztassa az implantdtumbehajtét a Brdnemark
System® vagy NobelSpeedy® implantdtum csatlakozé
részébe, majd a Manual Torque Wrench Brénemark
System?® kézi nyomatékkulcs segitségével hajtsa be
az implantdtumot a kivant forgatényomatékkal.

Irrigation Needle

Az irrigdcios tl (S dbra) tisztitészeres oldatot tartalmazé
fecskenddhoz csatlakoztatandd, és a kanUldlt furdk és metszék
belsé csatorndinak/lumenjeinek éblitéséhez hasznalhatd

a feldolgozds/Ujrafeldolgozds sordn.

f

S dbra - Irrigdciés ti
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1.  Csatlakoztassa az irrigdcids tit egy 20 ml-es fecskend8hoz.

2. Azirrigdciés ti haszndlatdval dblitse at a furé/metszé
belsé csatorndit/lumenjét tisztitészeres oldattal.

3. Ellenérizze, hogy nem maradt-e szennyez&dés
és/vagy térmelék a csatorndkon/lumenekben,
és szUkség esetén ismételje meg az dblitést a
ldthatd tormelék eltavolitdsa érdekében.

Multi-unit Aligning Instrument

A Multi-unit Aligning Instrument poziciondlé segédszdarak

a fogdszati implantdtum szégének meghatdrozdsdhoz
haszndlhaték a megfelelé Multi-Unit Abutment felépitmény
azonositdsa érdekében.

1. Szerelje a Multi-unit Aligning Instrument poziciondlé
segédszdrat az implantdtumbehajtéra, és régzitse az
eszkdzt fogselyemmel a T dbrdn lathaté modon.

T ébra - A Multi-unit Aligning Instrument pozicionalé
segédszar felszerelése az implantatumbehajtéra

Megjegyzés A hdromcsatornds csatlakozdsu
implantdtumbehajték esetén ezenkivil ellenérizze, hogy az
implantdtumbehajtén [évd [ézeres jeldlés (piros nyil) a Multi-Unit
Aligning Instrument poziciondlé segédszdrhoz van-e igazitva az
U dbrdn ldthaté moédon.

U dbra - A Multi-unit Aligning Instrument poziciondlé segédszar
illeszkedése a hdromcsatornds csatlakozdsu implantdtumbehajtéra

2. Helyezze be az implantdtumbehajté és a Multi-
unit Aligning Instrument poziciondlé segédszar
szerelvényét az implantdtumba (ldsd a V dbrat).

V dbra - A Multi-unit Aligning Instrument poziciondlé
segédszar behelyezése az implantdtumba
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3. A Multi-unit Aligning Instrument poziciondlé segédszar
szbgjelzdje a protetikai csavar furatdnak helyzetét jelzi
egy 17°-os vagy 30°-os Multi-Unit Abutment felépitmény
haszndlatakor. A szdgjelzé karja, amely a behelyezést
koévetéen meréleges a csontra, az ajdnlott Multi-unit
Abutment felépitményt jeldli (17°-os vagy 30°-0s).

A W dbran l&dthaté piros vonal a 30°-os felépitményt jelzi.

W dbra - A szdgjelzé az ajanlott Multi-unit Abutment
felépitményt jeldli (példaul: 30°)

4. Csavarja be az implantdtumot szikség szerint a végleges
helyzetébe a Manual Torque Wrench Surgical kézi sebészi
nyomatékkulcs segitségével (X dbra). A Manual Torque
Wrench Surgical kézi sebészi nyomatékkulccsal kapcsolatos
informdciokért ldsd az IFU1098 szdmU haszndlati tmutatot.

Figyelem Az implantdtumra nem szabad a haszndlati
Utmutatéban megadott értéknél nagyobb megszoritdsi
forgatényomatékot kifejteni! Az implantatum tolzott
megszoritdsa az implantdtum kdrosoddsat, vagy a csont térését
vagy nekrézisdt okozhatja. Ha az implantdtumot a Surgical Driver
mUtéti behajtéval hizza meg, figyeljen oda, hogy ne fejtsen ki
tulzottan nagy nyomatékot.

X ébra - Az implantatum elforduldsi poziciéjanak bedllitdsa Manual
Torque Wrench Surgical kézi sebészi nyomatékkul I

5. Tavolitsa el az implantdtumbehajté és a Multi-unit
Aligning Instrument poziciondlé segédszdr szerelvényét,
és helyezze be a megfeleld Multi-unit Abutment
felépitményt. Az Y dbrdn egy 30°-os Multi-unit Abutment
felépitmény lathatoé a behelyezési fogantyuval.

Y dbra - 30°-0s Multi-unit Abutment felépitmény (behelyezési fogantyuval)
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Surgical Driver NobelReplace® mitéti behajté

A Surgical Driver NobelReplace® mitéti behajtéd (Z dbra) belsé
kénikus csatlakozdsy, hdromcesatornds kénikus csatlakozdsi
vagy hdromcsatornds csatlakozdst implantdtumbehajtdkhoz
csatlakoztathatd, és az implantdtumok kézi behelyezéséhez
haszndlhaté. A mitéti behajték megerdsitett tapintdsérzetet

és megndvelt vezérlést biztositanak az implantdatum behelyezése
sordn, amely kilénésen az anterior régidba beUltetett
implantdtumok esetén fontos.

-

&
S
g

Z abra - Surgical Driver NobelReplace® mitéti behajté

1. Csatlakoztassa a kivant implantdtumbehajtét
a Surgical Driver NobelReplace® m(téti behajtéhoz.

2. Mikdzben tartja az implantdtumbehajtét a Surgical
Driver NobelReplace® mitéti behajtéval, csatlakoztassa
azt az implantdtumhoz, helyezze az implantdtumot a
csontfuratba, majd hizza meg kézzel az implantdtumot
a hivatkozott haszndlati Utmutatdkban leirtak szerint.

Tissue Punches

A szdvetlyukasztdk (AA dbra) egy kezdéfurat furdsa utdn
haszndlatosak a csontfurat helyén a firds és az implantdtum
behelyezésének elésegitésére azdltal, hogy a lagyszévetbdl
eltdvolitanak egy kér alaky teriletet.

AA dbra - Szévetlyukaszté

Megjegyzés Ez a technika csak akkor javasolt, ha elegendé
mennyiségl megtapadt nydlkahdrtya dll rendelkezésre. A lyukasztdst
kovetden legaldbb 1 mm-nyi megtapadt nydlkahartydnak kell lenni

a m{téti bemenet, majd késébb a felépitmény kordl.

1. Csatlakoztassa a tissue punch
szovetlyukasztoét a kényskdarabhoz.

2. Nagy sebességgel (maximum 800 ford./perc)
vdagja at a ldgyszévetet az dlicsontgerincig.

Vdagja korbe szikével a szévetdugaszt az alveoldris gerincre
merdélegesen, hogy elvdlassza a szévetdugaszt az alveoldris gerinctél.

Sterilitas és Ujrahaszndlat

A Nobel Biocare Ujrahaszndlhaté eszkézoket és alkatrészeket
nem sterilen szdllitjak, és tébbszoér haszndlhaték. Haszndlat
el8tt tisztitsa meg és sterilizdlja a termékeket a , Tisztitdsi

és sterilizdldsi utasitdsok” részben taldlhaté manudlis vagy
automata eljardst kovetve.
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Figyelmeztetés A nem steril eszk&zok felhaszndldsa fertdzést,
illetve a fert6zéses betegségek tovdbbaddsdt okozhatja.

Minden haszndlat elétt ellenérizze a Nobel Biocare
Ujrahaszndlhaté eszkdzoket és alkatrészeket, hogy nem
ldthatok-e rajtuk az elhaszndalédas kévetkezd jelei, melyek
korlatozhatjdk az eszkdz hasznos élettartamat vagy
teljesitményét:

- Ldthaté korrézié
- Mechanikus elhaszndalédds, kopds, sérilés vagy deformdcio
Ha ezek barmelyikét észleli, dobja el az eszkézt.

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

Megjegyzés A PureSet tdlcdban taldlhatéd termékek kilon-kilén is
el6készithet8k a lenti ,Tisztitdsi és sterilizaldsi utasitdsok” részben
leirtaknak megfeleléen, vagy pedig egy PureSet tdlcdban is mds
eszkodzdkkel egyUtt (nem vonatkozik a 2042 cikkszdmu irrigdcids
tUre) a Nobel Biocare IFU1067 jelG haszndlati Otmutatéjdban
taldlhato tisztitdsi és sterilizaldsi utasitdsokat kévetve. Ez

a haszndlati ttmutaté az ifu.nobelbiocare.com webhelyrdl
tolthetd le.

Tisztitasi és sterilizalasi utasitasok
A Nobel Biocare Ujrahaszndlhaté eszkézoket és alkatrészeket

nem sterilen szdllitjak, és tobbszor haszndlhatdk. Az eszkdzoket
minden haszndlat el8tt tisztitani és sterilizalni kell.

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

Az aldbbi tisztitdsi és sterilizaldsi eljardsokat a vonatkozd
nemzetkdzi szabvdanyok és irdnyelvek alapjdan hitelesitettUk:

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

Az EN ISO 17664 szabvany értelmében a felhasznalé vagy az
el6készits felel6ssége, hogy az adott eljardsok hatékonysdagat
biztosité berendezéseket, anyagokat és személyzetet haszndljon.
A felhaszndlénak vagy az el8készitének hitelesitenie kell az aldbbi
utasitdsoktdl vald Ssszes eltérést, igy biztositva az eljardsok
hatékonysdgat.

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

Megjegyzés A kovetkezd eszkdzok hitelesitetten ellendlinak az

itt leirt tisztitdsi és sterilizaldasi eljarasoknak: All-on-4® Guide,
Multi-unit Aligning Instrument, Combined Open-end Wrench,
Depth Probe 7-18 mm Z-shaped, NobelSpeedy® Depth Probe
18-25 mm, Direction Indicator @ 2/@ 2.4-2.8 mm, Direction
Indicators Tapered NP/RP/WP/6.0, Handle for Implant Rescue
Collar and Drill Guides, Handle for Machine Instruments, Implant
Driver Wrench Adapters Brdnemark System® NP/RP/WP, Surgical
Driver NobelReplace®, Irrigation Needle és Tissue Punches.

Figyelem Kérjuk, tartsa be a kdvetkezd utasitdsokat az Gjbdli
el6készitéshez.
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Kezdeti kezelés a haszndlat helyén
az Ujrafeldolgozas elétt

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

2. Az Ujbdli el6készités el6tt tavolitsa el az Ujrahaszndlhatéd
eszk6zokrél a szennyez8dést és térmeléket nedvszivo
papirtériSkkel. Amennyiben lehetséges, fogdszati
szonda haszndlatdval tavolitsa el az regekben
|évé szennyez&déseket és térmeléket.

3. Ezutdn dblitse le az eszkdzdket hideg csapvizzel.

Tarolas, szdllitas és atvitel az Gjboli el6készités helyére

1. Aszennyez&dés és tormelék eltdvolitdsa utdn tdrolja
az eszkdzoket olyan tdroléban, amely megvédi 8ket a
szdllitds sordn a sérilésektdl, és megakaddlyozza, hogy
beszennyezzék a személyzetet vagy a kérnyezetet.

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

Megjegyzés A hatékony Ujbdli el6készités érdekében az
Ujrahaszndalhaté eszkdzok haszndlata utdn 1 6rdn beldl el kell
kezdeni az el8irt manudlis vagy automata tisztitdsi és szdritdsi
eljardsokat.

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

Automata tisztitds és szdritds
(ideértve az elézetes tisztitdst)

El&zetes tisztitds

1. Legaldbb 5 percre meritse az eszkozt

tisztitészerbe (pl. Neodisher Medizym).

2. Toltse fel a lumeneket (ha vannak) langyos, 0.5%-o0s
Medizym) egy 20 ml-es fecskendd segitségével. Ismételje
meg ezt a lépést, amig a lumenek szemmel |athatéan
mentesek nem lesznek a szennyez&désektdl.

3. Kefélje a kulsé feltleteket puha sértéji mianyag
kefével (pl. Medsafe MED-100.33) legaldbb 1 percig,
amig minden ldthatd szennyez8dést el nem tdvolit.

4. Kefélje a belsd felUleteket, lumeneket és Uregeket (ha
vannak) megfelel6 méretd (pl. 1.2 mm, 2.0 mm vagy
5.0 mm atmérgjl) palackmosé kefével legaldbb 1 percig,
amig minden lathaté szennyez&dést el nem tavolit.

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

1 percig, amig le nem mossa az dsszes tisztitészert.

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

Automata tisztitds és szdritds

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

1. Helyezze az eszk&zbket egy megfelels polcra
vagy tartéba (pl. fém hdldkosarba).

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

3. Végezze el az automata tisztitdst. A kdvetkezd
paraméterek a Miele G7836 CD mosdberendezés
Vario TD programjdn alapulnak:

- Legaldbb 2 perces el6mosds hideg csapvizben.
- Viz leengedése

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

- Viz leengedése

- Legaldbb 3 perces semlegesités
sétalanitott hideg vizben.

- Viz leengedése
-  Legaldbb 2 perces 8blités sétalanitott hideg vizben.
- Viz leengedése

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

5. Ha a szdaritdsi ciklus utdn az eszkézék nedvesek maradnak,
szdritsa meg Sket sUritett levegével, vagy térélgesse meg
ket sz6szmentes, egyszer haszndlatos kenddékkel.

Szemrevételezés

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

Kézi tisztitds és szdritds

1. Meritse az eszkézt legaldbb 5 percre steril,

2. Kefélje az eszkoz kilsé felUleteit puha sortéjd
mUanyag kefével legaldbb 1 percig, amig minden
lathatd szennyez&dést el nem tavolit.

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

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

5. Alaposan 8blitse at az eszkdz kilsé feltleteit
és lumenjeit hideg csapvizzel legaldbb 1 percig,
amig le nem mossa az dsszes tisztitdszert.

6. Meritse az eszkdzt ultrahangos furdébe (pl. Bandelin;
frekvencia: 35 kHz; tényleges ultrahangos teljesitmény:
300 W), amely 0.5%-os koncentrdciéji enzimatikus
tisztitészert (pl. Cydezyme ASP) tartalmaz, és
kezelje legaldbb 5 percig, legaldbb 40 °C (104 °F)/
legfeljebb 45 °C (113 °F) hémérsékleten.

7. Oblitse at a belss feluleteket, lumeneket és Uregeket
(ha vannak) 20 ml langyos csapvizzel egy 20 ml-es
fecskend8héz csatlakoztatott irrigdlotd segitségével.
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8. Alaposan oblitse at az eszkdz kilsé felUleteit
tisztitott vagy steril vizzel legaldbb 1 percig,
amig le nem mossa az &sszes tisztitdszert.

9.  Szdritsa meg az eszkozt sUritett levegével vagy
szbszmentes, egyszer haszndlatos torlkendékkel.

Szemrevételezés

A tisztitds és szdritds utdan ellendrizze az eszkdzt, hogy nem
keletkezett-e rajta elfogadhatatlan kdrosodds, példdul korrézid,
elszinez&dés, lepattogzds vagy a szigetelés repedezése. Ha ilyet
észlel, selejtezze ki az eszkozt.

Sterilizdlas

A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kbvetkez8 gézsterilizald
berendezéseket haszndlta: Systec HX- 320 (elévakuumos ciklus);
Amsco Century Sterilizer (gravitdcios ciklus).

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

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

- ENISO 11607 és/vagy DIN 58953-7.

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

- Kellé védelmet kell biztositania az eszkézék
és a sterilizdciés csomagolds szdmara
a mechanikai sérulések ellen.

8. tdblazat - példak a megfelel§ sterilizaciés tasakokra.

Médszer Sterilizaciés tasak

Gravitdcids ciklus SPSmedical 6nzaré sterilizaciés tasak

Elévakuumos ciklus SteriCLIN® tasak

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

3. Helyezze alezdrt sterilizdcidés tasakot az autokldvba
vagy a sterilizalégépbe. Gondoskodjon arrél, hogy
a sterilizdcids tasak vizszintes pozicidban legyen.

4. Sterilizdlja az eszkdzt. Mind gravitdcids légeltdvolitasu
ciklust, mind felsé, dinamikus Iégeltdvolitdsu
elévakuumos ciklust alkalmazhat a kévetkezd
javasolt paraméterekkel (9. tablazat):

9. tablazat - Javasolt sterilizaciés ciklusok

Ciklus - [ VBfiy R [
hémérséklet sterilizaldsiidé  szaritdsiidé nyomds
Gravitdcios ciklus' 132°C (270 °F) 15 perc 20 perc >2868.2 mbar*

Elévakuumos 132°C (270 °F) 4 perc

ciklus

Elévakuumos
ciklus?

134 °C (273 °F) 3 perc 23042 mbar®

Elévakuumos
ciklus®

134 °C (273 °F) 18 perc

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

~

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

w

Az Egészségigyi Vildgszervezet (WHO) ajanldsa a TSE-/CJD-fert8zésnek
kitett eszkdzok gbzsterilizaldsdhoz. Gondoskodjon arrdl, hogy az ehhez

a ciklushoz haszndlt csomagolé és monitorozé rendszerek (kémiai/
biolégiai jelz8k) ezekre a kérulményekre legyenek hitelesitve.

-~

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

@

A telitettségi g6znyomds 134 °C-on az EN ISO 17665-2 kdvetelményei szerint.
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Megjegyzés Az autoklav/sterilizalégép kialakitdsa és
teljesitménye befolydsolhatja a sterilizaldasi folyamat
hatékonysdgdt. Ezért az egészségugyi intézményeknek
hitelesitenitk kell az dltaluk haszndlt folyamatot a gyakorlatban
haszndlt berendezésekkel és olyan személyekkel, akik altaldban
ezeket kezelik. Minden autoklavnak és sterilizalégépnek meg kell
felelnie az EN 13060, EN 285, EN ISO 17665-1 és/vagy AAMI ST79
szabvdnyokban vagy a vonatkozé orszdgos szabvdanyban

foglalt kévetelményeknek, és ezek alapjdn kell 8ket hitelesiteni,
karbantartani és ellendrizni. Pontosan be kell tartani az autoklav
vagy a sterilizalégép gydrtéjadnak utasitdsait.

Taroldas és karbantartas

A sterilizalds utdn helyezze a felcimkézett és lezdrt sterilizdciés
tasakot szdraz, soétét helyre. A sterilizdlt eszkdzok taroldsi
kérulményeit és felhaszndlhatdsdgi idejét illetéen kdvesse a
sterilizaciés tasak gydrtéjdnak utasitdsait.

Tarolas, szadllitas és atvitel a haszndlat helyére

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

(az intézményen belUli és kivili szdllitast).

A teljesitménnyel kapcsolatos
kovetelmények és korlatozdasok

A kivant teljesitmény elérése érdekében az Ujrafelhaszndalhatéd
Nobel Biocare miszereket és alkatrészeket csak a jelen haszndlati
Utmutatéban és a Nobel Biocare kompatibilis termékeinek
haszndlati Otmutatodjdban leirt termékekkel egyttt szabad
haszndlni, és csak az adott termék rendeltetésének megfeleléen.
Az Ujrafelhaszndlhaté Nobel Biocare mUszerekkel és 6sszetevSkkel
haszndlni kivant termékek kompatibilitdsdnak megerdsitéséhez
ellendrizze az adott terméken vagy a termék cimkéjén feltintetett
szinkédoldst, méreteket, hosszt, csatlakozdstipust és/vagy
kézvetlen jeldléseket.

Létesitmények és képzés

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

A Nobel Biocare tdbbféle tanfolyamot kindl a kilénb&zs tudds-

és tapasztalatszinten [évé szakemberek képzésére. Tovabbi
tudnivaldkért keresse fel a www.nobelbiocare.com weboldalt.

Tarolas, kezelés és szallitas

Az eszkdzoket szaraz helyen, az eredeti csomagoldsukban,
szobah&mérsékleten, kézvetlen napfénytél védve kell tarolni és
szdllitani. A nem megfelel§ tdrolds és szdllitds befolydsolhatja
az eszkdz tulajdonsdgait, és meghibdsoddshoz vezethet.

Hulladékkezelés:

A potencidlisan szennyezett vagy tébbé nem haszndlhaté orvosi
eszkdzdket egészség-Ugyi (klinikai) hulladékként selejtezze ki a
helyi egészségUgyi irdnyelveknek, valamint az 6nkormdnyzati
vagy nemzeti szabdlyozdsoknak és elSirdsoknak megfeleléen.

A csomagoldanyagok szelektiv gyUjtését, Ujrahasznositdsat
vagy kiselejtezését illetéen kdvesse a csomagoldéanyagokra és
csomagoldsi hulladékanyagokra vonatkozé énkormanyzati vagy
nemzeti szabdlyozdsokat.
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Gyartoéi és forgalmazéi informaciok

Alapvetd UDI-DI-adatok

Gyarté

o

Nobel Biocare AB

Box 5190, 402 26,
Vdstra Hamngatan 1
41117 Géteborg
Svédorszdg
www.nobelbiocare.com

Felelés személy az Egyesilt Kirdalysagban

Nobel Biocare UK Ltd
4 Longwalk Road
Stockley Park
Uxbridge

UBT11FE

Egyesult Kiralysag

Torékorszagban forgalmazza:

EOT Dental Saglik Urinleri ve Dis Ticaret A.S
Nispetiye Mah. Aytar Cad. Metro is Merkezi
No: 10/7

Besiktas ISTANBUL

Telefon: +90 2123614901,

Fax: +90 2123614904

Ausztrdligban forgalmazza:

Nobel Biocare Australia Pty Ltd

Level 4, 7 Eden Park Drive

Macquarie Park, NSW 2113, Ausztrdlia
Telefon: +611800 804 597

Uj-zélandon forgalmazza:

Nobel Biocare New Zealand Ltd
33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105,
Uj-zéland

Telefon: +64 0800 441657

1. osztdlys eszk6zok CE-jelzése

q3

Ir, lla, llb osztdly( eszk6zék CE-jelzése

C € 2797

1. osztalyu eszkéz6k UKCA-jelzése UK
CA
Im/1s/lla/Ilb osztaly( eszkézok UKCA-jelzése K
CA
0086

Megjegyzés Az egyes eszkbzok megfelel8ségi jeldlését

a termékcimkén taldlja.
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Termék Alapvetd UDI-DI szam
All-on-4® Guide vezetd 73327470000002006L
Multi-unit Aligning Instrument 733274700000021877
Combined Open-end Wrench 73327470000001927E
Connection to Handpiece 73327470000001577C
NOBELREPLACE® Connection to handpiece

Depth Probe 7-18 mm Z-shaped és 73327470000001606Z
NobelSpeedy® Depth Probe 18-25 mm

Direction Indicator @ 2/@ 2.4-2.8 mm és 733274700000016377
Direction Indicators Tapered NP/RP/WP/6.0

Implant Drivers Branemark System® 73327470000001597G
Implant Drivers NobelReplace®

Kénikus csatlakozdsu implantatum behajtok

Implant Driver Wrench Adapters Brénemark ~ 73327470000001587E
System® NP/RP/WP Surgical Driver

NobelReplace®

Irrigation Needle 733274700000016479
Handle for Machine Instruments 73327470000001787L
Handle for Rescue Collars and Drill Guides 73327470000001747C
Connection to Handpiece 73327470000001577C
NobelReplace® Connection to handpiece

Tissue Punches 73327470000001867K

Jogi nyilatkozatok

HU Minden jog fenntartva.

A Nobel Biocare, a Nobel Biocare embléma és a jelen
dokumentumban szerepl8 6sszes egyéb védjegy a Nobel Biocare
védjegye, kivéve ha ezt masképpen jeleztik, vagy ha a
szévegkdrnyezetbdl nyilvanvaléan mds kévetkezik. Az ezen

a lapon taldlhaté képek nem feltétlentl méretardnyosak.

A termékképek kizardlag illusztrdacios célt szolgdlnak, és

nem feltétlentl felelnek meg pontosan a terméknek.
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Szimbélumok jegyzéke

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

cimkézésén és a hozzd mellékelt anyagokban taldlja.

[ec[rer| [uk|RP| |[cH|REP| [sTERLEEO]  |STERLE[R|  [STERLE | |
Hivatalos képviseld Egyesult Kirdlysagban  Hivatalos képviselé Etilén-oxiddal Sugdrzdassal Gézzel vagy szdraz
az Eurépai felel8s személy Svdjcban sterilizélva sterilizalva hével sterilizalva

Kézdsségben /
Eurépai Unidban

[sN]

Tételszam Katalégusszam Egyedi Sorozatszdm Orvostechnikai eszkéz ~ Biztonsdgos
eszkdzazonositd a mdagneses
rezonancids
vizsgdlatok
szempontjabol
A A :. : 'ﬁ DEHP 'E 'ﬁ '@
Figyelem Feltételesen Nem steril Veszélyes anyagot DEHP ftaldtot vagy Természetes Ftalatot vagy Allati eredetd
MR-kompatibilis tartalmaz ennek maradvanyat gumilatextet vagy ennek maradvdnyat biolégiai anyagot
tartalmazza ennek maradvényat tartalmazza tartalmaz
tartalmazza
c € 2797
UK EE Rx onl symbol.glossary.nobelbiocare.com
cA y ifu.nobelbiocare.com
0086
2797
CE-jelolés CE-jelolés és UKCA-jelclés UKCA-jelclés Olvassa el Kizardlag orvosi A szimbolumok online jegyzékének és
a kijeldlt szervezet a bejegyzett a hasznadlati rendelvényre a hasznalati ttmutatok portaljanak
azonositészama szervezet szamaval Utmutatét hivatkozasa
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