Nobel Biocare pétalkatrészek

Hasznalati 0tmutatd

Fontos - Felel6sségi nyilatkozat:

Ez a termék egy dltaldanos koncepcié része, és csak a hozza tartozé eredeti tartozékokkal és
eszkozokkel egyutt, a Nobel Biocare utasitasainak és javaslatainak megfeleld médon szabad
haszndlni. A Nobel Biocare termékek mds gydrték dltal elédllitott, a Nobel Biocare dltal nem javasolt
termékekkel val6 haszndlata esetén megszinik a Nobel Biocare dltal teljesitend mindenféle,
kifejezett vagy vélelmezett garancia és kételezettség. A Nobel Biocare termékek felhaszndlsjanak a
kételessége megdllapitani, hogy a termék alkalmas-e a pdciens kezelésére. A Nobel Biocare elutasit
minden - kifejezett vagy vélelmezett - kotelezettséget, és nem vdllal felelésséget semmilyen
kozvetlen, kézvetett, buntetd jellegl vagy egyéb karért, amely a Nobel Biocare termékek haszndlata
sordn a szakmai déntéshozatal vagy gyakorlat barmilyen hibgjabél ered vagy azzal kapesolatos.

A felhaszndlonak kotelessége tovabbd rendszeresen kovetni az ezzel a Nobel Biocare termékkel

és az alkalmazésaval kapcesolatos legujabb kutatdasi eredményeket. Ha kétségei merilnek fel,

a felhaszndlonak fel kell vennie a kapcsolatot a Nobel Biocare-rel. Mivel a termék haszndlata

a felhaszndlé beldtdsa szerint torténik, ez az & felel6sségét képezi. A Nobel Biocare elutasit
mindenféle felel&sséget az ebbdl ered kdrokért. Vegye figyelembe, hogy az ebben a Haszndlati
utasitasban emlitett termékek kozott lehetnek olyanok, amelyek nincsenek jévéhagyva, nincsenek
forgalomban, vagy nincsenek eladdsra engedélyezve bizonyos piacokon.

Leirds:

A pétalkatrészek olyan, a Nobel Biocare termékvdlasztékaban megtalalhaté protetikai
alkatrészek és eszkozok, amelyek kulcsfontossaguak a péciensek olyan protetikai szerkezeteinek
és/vagy felépitményeinek a karbantartdsahoz, amelyek mar nincsenek forgalomban.

A Unigrip Screwdriver csavarhizéval kapcsolatos informdcidkért lasd a Nobel Biocare IFUT1085
szamu haszndlati Otmutatéjat. Ez a haszndlati ttmutatd az ifu.nobelbiocare.com webhelyrdl

toltheté le.
A NobelPerfect rendszer pétalkatrész-portféliéja:

A NobelPerfect System potalkatrész-portfoliojat a kovetkezd eszkdzok és dsszetevék alkotjak

(3. téblazat):

3. tdblazat: A NobelPerfect System pétalkatrész-portfi

Eredeti Pét gyégyulasi| Pét végleges Végleges Csavarhzé Pét Pét technikai
a épitméi épitmé épitméi lenyomatvételi | implantatum
megszoritdsi fej
forgatényomatéka

NobelPerfect | Healing Abutment 35Nem Unigrip | Implant Level | Implant

Abutment NobelPerfect Screwdriver* mpression Replica
NobelPerfect Coping NobelPerfect

NobelPerfect

Az eszkdz a Nobel Biocare f6 portfoliojanak a részét képezi.

A csavarhizokkal kapcsolatos informdciokért ldsd a Nobel Biocare IFU1085 szam haszndlati
Utmutatdjat. Ez a haszndlati dtmutato az ifu.nobelbiocare.com webhelyrél tolthets le.

A SteriOss and Replace External Hex pétalkatrész-portféliéja:

(4 - 7. tablazat):

t a kovetkezd eszkozok alkotjak

Nobel
Biocare™

7. tablazat: A SteriOss and Replace External Hex felépitményszinti
pétalkatrész-portféliéja - O-Ring Abutment felépitmény

Eredeti felépitmény

Pét régzitogyri

Pét O-gy(ird

Pét felépitményanalég

0O-Ring Abutment

Retainer Ring

0O-Ring Clinical White

O-Ring Abutment Analog
with Spacer

A SteriOss Non-hex termékek pétalkatrész-portféliéj

A SteriOss Non-hex termékek potalkatrész-portfélidjat a kovetkezd eszkozok és Gsszetevsk

alkotjak (8. tablazat):

8. tabldzat: A SteriOss Non-hex termékek pétalkatrész-portfélisja

Eredeti | Pétfelépit- Megszoritdsi Pét Pét é Pét I Pét technikai
& mény ény ék |csavarhozé betét vételi fej implantdtum
SteriOss Coronal 35Necm Screwdriver |Torque Wrench Insert| Thread Timed |Implant Analog
Non-hexed | screw set Hex 0.050" Hex 0.050" Transfer Pin Non-Hex

A NobelReplace rendszer pétalkatrész-portféliéja:

A NobelReplace termékek pétalkatrész-portfélidjat a kovetkezs eszkozok és dsszetevék alkotjak

(9. téblazat):

9. tablazat: A NobelReplace rendszer pétalkatrész-portféliéja

A Nobel Biocare pétalkatrészek és eszkozok a kapesolédd implantdtumrendszer és a Eredeti i atum/ Pét Megszoritdsi Csavarhzé
rendeltetésik alapjan a kévetkezd kategéridkra oszlanak 4. tablazat: A SteriOss and Replace External Hex implantat (i potalkatrész-portfolidja felépitmény forgatényomaték
Az aldbbi tablazat az elérheté potalkatrészeket és a kombatibilis Nobel Biocare Eredeti Pt Pét  |Pétcsavar| Megszoritdsi | Csavarhizé Pét Pét technikai Easy Abutment Abutment Screw Easy 35Nem Unigrip Screwdriver*
implantdtumrendszereket és/vagy felépitményeket, csavarhizokat és egyéb relevans G gyégyulasi | végl forgatényo- lenyomatvételi | implantatum Abutment
informaciokat tartalmaz. felépitmény | felépitmény maték fej
Brénemark System rendszer pétalkatrész-portfélisja: SteriOss | Hedliing | Direct |Abutment| 35Nem Unigrip Transfer Implant NobelReplace implantgtum | Abutment Screw PS RP-NP
A Branemark System pétalkatrész-portfélidjat a kovetkezs eszkozok és 6sszetevsk alkotjak External Hex| Abutment | Abutment | Screw Screwdriver” | Assy Hex Analog N . ) M s it Lk
(. tablazat): Replace E,‘jgag‘mg TorqTite Open Tray Az eszkoz a Nobel Biocare f6 portfolidjanak a részét képezi.
1. tablazat: A Bré k System rendszer pétalkatré tfolisia External Hex Gold/Plastic A Unigrip Screwdriver csavarhizéval kapesolatos informdcidkért lasd a Nobel Biocare IFU1085
) b Direct szdmu haszndlati Otmutatojat. Ez a haszndlati Gtmutatd az ifu.nobelbiocare.com webhelyré|
Eredeti felépitmé Pé Megszoritdsi Pétalkatrész/csavarhizé Ab:;v‘;r:_ent tolthetd le.
forgatényomaték Engaging A Ball Abutment pétalkatrész-portfélisja:
Standard Abutment RP Abutment Screw 20 Nem Multi-unit Screwdriver* Gold/Plastic A Ball Abutment pétalkatrész-portfélidjat a kovetkezs eszkdzok és dsszetevik alkotjdk
(10. tablazat):
EsthetiCone Abutment Abutment S * Az eszkdz a Nobel Biocare f8 portfolidjanak a részét képezi. L. , , rere
sthetit-one Abutmen Eustmhggcof\r:w p ! P 10. tablazat: A Ball Abutment pétalkatrész-portfélidja
A Unigrip Screwdriver csavarhtzéval kapcsolatos informdciokért ldsd a Nobel Biocare IFU1085
9 p
Standard Abutment RPvagy |  Prosthetic Screw 10 Nem Screwdriver Hexagon sz4mu haszndlati Gtmutatéjat. Ez a haszndlati 0tmutaté az ifu.nobelbiocare.com webhelyré| Eredeti felépitmény Pét csavarhdzék
EsthetiCone Abutment Internal Hexagon Machine Screwdriver Hex tolthetd le. Ball Abutment Screwdriver Machine Ball Abutment
+ Gold Cylinder 5. tablazat: A SteriOss and Replace External Hex felépitményszintl pétalkatrész-portfélidja Screwdriver Manual Ball Abutment
Prosthetic Screw Screwdriver Medium
Slot Screwdriver Slot Eredeti P6t Pétcsavar | Megszoritdsi P6t Pét lenyo- | Pét felépit- P6t Screwdriver/Activator
. felépitmény |fedéelemek forgatény- | csavarhizé | matvételi fej | ményanalég | csavarkules/
Machine Screwdriver Slot omatsk csavorkules-  Eqyéb pétalkatrész-portfslis:
Low Profile Healing Screw n.a Kézi megszoritds Screwdriver Hex 0.030" betét Az egyéb termékek potalkatrész-portféliojat a kovetkezd eszkozok és Gsszetevk alkotjak
PME PME Coping 10Ncm | Screwdriver|  PME PME | Transmucosal (1. tablazat):
* Az eszkoz a Nobel Biocare f6 portfolidjanak a részét képezi. Abutment | Temporary | Screw Slot Medium | Impression | Abutment | Abutment 11. tablazat: Egyéb pétalkatrészek:
A Multi-unit Screwdriver csavarhtzéval kapesolatos informéciokért ldsd a Nobel Biocare IFU1085 Coping Screwdriver COP‘;Q Open | Andlog Wrench . - . P . . L
P s L P . . . “ Slot ray Eredeti fogpétlas Pétcsavarok Megszoritasi Pétalkatrész/csavarhizé
szdmu hasznadlati Utmutatojat. Ez a haszndlati Gtmutaté az ifu.nobelbiocare.com webhelyré| forgatényomaték
tolthetd le. PME Coping Machine Torque
Gold/Plastic Screwdriver Wrench Insert P oo *
A Brénemark System Novum rendszer pétalkatrész-port a: Slot Transmucosal NobelP(;c\)/ceeréce;TUpr\:nt Bar Chm;(tlr\juc:(\}/:‘:or Ti A gya,:fg;;;;‘ég:mmk Unigrip Screwdriver
A Brénemark System Novum pétalkatrész-portfoliojat a kovetkezd eszkozok és Gsszetevsk Abutment b
alkotjak (2. tablazat): B‘C’C:gg:%ew
2. tablézat: A Brénemark System Novum pétalkatrészek portfélisja 6. tablazat: A SteriOss and Replace External Hex felépitmény U pétalkatrész-portfélidja
Eredeti P6 ikai P hetic S Pé hozé Pé n.a Converter Screw Ti 20 Ncm Unigrip screwdriver
Eredeti Pétcsavar Megszoritasi Csavarhizé | Pét leny ételi |  P6t technikai ore eti 6t protetikai ro:tt'itl.c crew 6t csavarhizd Pét L UniGrip Fit
implantatum forgatényomaték fej implantdtum csavar protety ulfsflv'ur R4
megszoritsi Prosth I 10N Screwdriver Slot
c forgutényomcltékn n.a. rosthetic screw conica cm crewariver Slof
Brsanetmurk LowEr bgr screw 35Necm s Umgrlp . Ignp':restswon’\fopmg Rep\,\\‘cu Fixture Machine Screwdriver Slot
Nycfvjrr: nirip crewdriver © Fixture Novum ovumn Conical Abutment Coping Screw Hex 10 Nem Screwdriver Torque Wrench Insert
Prosbh:tewi;crew Hex 0.050" Hex 0.050" * Az eszkdz a Nobel Biocare 6 portfoliojanak a részét képezi.
A Unigrip Screwdriver csavarhzéval kapesolatos informaciokért Idsd a Nobel Biocare IFU1085

*

Az eszkdz a Nobel Biocare 6 portfolidjanak a részét képezi
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szdmu haszndlati Utmutatojat. Ez a haszndlati Gtmutaté az ifu.nobelbiocare.com webhelyré|

télthetd le.
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Rendeltetés/javallott hasznélat:

Clinical/Abutment/Prosthetic Screw klinikai/felépitmény-/protetikai csavarok:
Rendeltetésik a fogdszati implantdtumrendszerek dsszetevéinek rogzitése egy fogaszati
implantdtumhoz vagy egy mdsik 6sszetevéhoz.

Csavarhozék:
A fogaszati implantdtumrendszerek eszkézeinek csatlakoztatdsdra valé csavarok
megszoritdsara vagy meglazitdsdara hasznalhatok.

Lenyomatvételi fejek:

A fogdszati implantatum irdnyanak, poziciéjanak vagy iranydnak egy paciensmodellre torténd
Gtvitelére szolgdinak.

Technikai implantdtumok és O-ring Abutment Analog with Spacer felépitményanalég
tdvtartéval:

Fogtechnikai laboratériumban, a fogdszati implantatum gydrtdsdra szolgalé eszkdzok.

Healing Abutment gyégyuldsi felépitmények:

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

Végleges felépitmények:

Véglegesitve egy- vagy tébbtagl fogdszati protézisként szolgalnak, amelyek endosztedlis
fogdszati implantdtumhoz csatlakoztathatdk a régoképesség helyredllitasa érdekében.

Ideiglenes fedSelemek:
Endosztedlis fogdszati implantatumhoz csatlakoztathatdk, igy tdmogatjdk az ideiglenes
fogdszati protézisek behelyezését.

Nyomatékkulcs:

A fogaszati implantdtumrendszerek 6sszetevéinek mérheté forgatényomatékkal valo
megszoritdsara vagy meglazitdsdara hasznalhatok.

Nyomatékkulcsbetét:

Csatlakozofeluletként haszndlhatok egy nyomatékkules és a fogdszati implantdtumrendszerek
GsszetevSinek megszoritdsdra vagy meglazitdsara haszndlt eszkoz kozott.

Retainer Ring régzitégy(rd és O-Ring Clinical White O-gy{ri:
A fogészati implantdtum dltal tartott, stéghez régzitett kivehetd fogsorrendszer dsszetevéjeként
a végsé fogdszatiimplantatum elkészitéséhez és/vagy behelyezéséhez haszndlhaté.

Hasznélati javallatok:

Clinical/Abutment/Prosthetic Screw klinikai/felépitmény-/protetikai csavarok:

A Clinical and Abutment screw klinikai és felépitménycsavarok rendeltetése a fogdszati
felépitmények vagy vazszerkezetek rogzitése a felsé vagy alsé dllcsontba beiltetett fogaszati
implantdtumhoz a fogprotézisek régzitése céljaval a ragoképesség helyredllitdsa érdekében.

Csavarhizék:
Egyeznek a rendeltetéssel vagy javallott haszndlattal.

Lenyomatvételi fejek:

A lenyomatvételi fejek kozvetlentl egy fogdszati implantdtumhoz vagy implantatumfelépitményhez
csatlakoztathatok; rendeltetésik a fogaszati implantatum vagy felépitmény helyének és irdnydnak
atvitele nyitott- vagy zartkanalas lenyomatkészitési modszerrel a paciens fogatlan vagy részlegesen
fogatlan dlicsontjétol egy fogtechnikai laboratérium mestermintdjéra.

Technikai implantdtumok és O-ring Abutment Analog with Spacer felépitményanalég
tdvtartéval:

Egyeznek a rendeltetéssel vagy javallott haszndlattal.

Healing Abutment gyégyuldsi felépitmények:

A gydgyulasi felépitmények a felsé vagy alsé dlicsontban beultetett endosztedlis fogdszati
implantatumokkal vagy implantatumfelépitményekkel haszndlhatdk egyetlen fog pétlasatél

a teljes fogsort potold eljarasok témogatdasara.

Végleges felépitmények:

A fogdszati implantatumfelépitmények a fogpotlasok felss vagy dllkapocsban valé régzitésének
a tdmogatdsara szolgdinak.

Ideiglenes fedéelemek:
Az ideiglenes fedselemek a felsé vagy also dlicsontba beultetett Nobel Biocare felépitményekre
szerelt, csavarral rogzitett, tobbtagy, ideiglenes fogdszati protézisekkel haszndlhatok.

Nyomatékkulcs:

A kézi nyomatékkulcsok a Nobel Biocare felépitményekkel és felépitménycsavarokkal hasznalhatok
a megfelelé forgatényomaték biztositasara azok behelyezése sordn. A kézi nyomatékkulcsok a gépi
nyomatékkulcsok alternativajaként haszndlhatdk.

Nyomatékkulcsbetét:

A nyomatékkulcsbetétek az implantdtumbehajtdk és a csavarhizok kézi nyomatékkulesokkal
valoé 6sszekapcesolésdra szolgdlnak.

Retainer Ring régzitégyl O-Ring Clinical White O-gy{
A fogdszati implantatumfelépitményeket és a Retainer ring rogzitégyriket a felss dlicsontba vagy
az dllkapocsba kell belltetni a fogpdtlds tdmogatdsa és a ragoképesség helyredllitdsa érdekében.
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Ellenjavallatok:
A Nobel Biocare pétalkatrészek haszndlata az aldbbi esetekben ellenjavallt:
* Ha a pdciens belgyogydszati szempontbdl nem alkalmas szdjsebészeti mitétre.

* Ha apdciensbe nem lehetséges behelyezni megfeleld szamu, méret( és helyzet(
implantatumot, amelyek megfelel8en biztositandk a funkciondlis, illetve esetleges
parafunkciondlis terhelések elviseléséhez szikséges megtdmasztést.

* Ha apdciensek allergiasak vagy tulérzékenyek az eszkézben haszndlt barmilyen anyagra.
Az egyes eszkdzok anyagdsszetételével kapcesolatos informaciokért tekintse meg a jelen
haszndlati Utmutaté Anyagok cimi részét.

Figyelmeztetések:
Ne haszndljon olyan eszkézt, amelynek a csomagoldsa megsérilt, vagy amelyet korabban
kinyitottak.

Figyelem:

Altalénos:

Az implantdtummal valé kezelés sikerességéhez elengedhetetlen a sebész, a protetikus és

a fogtechnikus szoros egyGttmikodése.

Hatdrozottan javasolt, hogy a Nobel Biocare pétalkatrészeket csak a kompatibilis Nobel Biocare
implantatumokkal és eszkdzokkel egyutt haszndlja. Az olyan eszkdzok és/vagy sszetevik,
amelyeket nem javallott a Nobel Biocare pétalkatrészekkel egyutt haszndlni, az eszkozok
meghibdsoddsdhoz, szévetkdarosoddshoz vagy elégtelen esztétikai eredményhez vezethetnek.
Amikor elészér alkalmaz egy Uj eszkdzt/kezelési moédszert, a lehetséges szovédmények
elkerUlésében segitséget jelent, ha egy tapasztalt kollégaval dolgozik egyitt. A Nobel Biocare
vildgszerte biztosit erre alkalmas mentorokat.

Mitét el6tt:

A sebészeti vagy a laboratériumi eljards sordn haszndlt 6sszes 6sszetevét, eszkozt és miszert jo
dllapotban kell tartani, és figyelni kell arra, hogy az eszkézok ne kdrositsak az implantatumokat
vagy mds Gsszeteviket.

Mitét kézben:

Az eszkdzok kicsi mérete miatt Ugyelni kell arra, hogy ezeket a pdciens ne nyelje le és ne lélegezze be.
Mitét utan:

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

Javallott felhaszndlék és pdcienscsoportok:
A Nobel Biocare pétalkatrészeket fogdszati szakemberek haszndlhatjak.

A Nobel Biocare pétalkatrészek implantatumos fogdszati kezelésben részesils paciensekhez
hasznalanddk.

Klinikai elény6k és nemkivanatos hatdsok:

A Nobel Biocare pétalkatrészekkel k latos klinikai elénydk:

A Nobel Biocare pétalkatrészek a fogészati implantdtumrendszerekkel és/vagy fogdszati
korondkkal és hidakkal végzett kezelések dsszetevéje/dsszetevsi. A kezelés klinikai elénye a hidnyzé
fog pétlésa és/vagy a hibas korona megjavitdsa.

A Nobel Biocare pétalkatré p 0! 0 dsok
Ezek az eszkozok invaziv beavatkozdsokban haszndlhatok, amelyek tipikus mellékhatdsokat
okozhatnak: gyulladds, fert8zés, vérzés, hematoma, fajdalom, duzzadds. A felépitmények
behelyezése vagy eltdvolitdsa a fokozott garatreflexszel rendelkez8 paciensek esetében nyelési
reflexet valthat ki.

Az implantatumfelépitmények egy tébbelem( rendszer részei, amely a természetes fogak
potldsdra szolgdl. Ennek eredményeként azok a paciensek, akiknél az implantatumot bedltetik, a
fogakhoz kapcsolodo mellékhatdsokhoz hasonlé mellékhatdsokat tapasztalhatnak, példdul cement
visszamaraddsa, fogkd, mucositis, fekély, lagyszovet-hiperplazia, lagy- és/vagy keményszovet
visszahUzéddsa. Bizonyos pacienseknél elszinez6dés, példaul beszirkilés jelentkezhet a
nydlkahdrtya terGletén.

Sulyos eseményekkel kapcsolatos megjegyzés:

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

Nobel Biocare AB

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

Haszndlat:

Brdnemark System:

Klinikai eljards:

*  Vdlassza ki a felépitményhez vagy vézszerkezethez megfelels csavart.

*  Aszokdsos eljérasokat kévetve csavarozza be a csavart a felépitménybe vagy a
vazszerkezetbe, és helyezze a szereléket az implantatumra vagy a felépitményre.

*  Szoritsa meg a csavart a megfeleld csavarhzéval és a Manual Torque Wrench Prosthetic
csavarkulcesal. A Manual Torque Wrench Prosthetic nyomatékkulcesal kapcsolatos
informaciokért Idsd a Nobel Biocare IFU1046 szamU haszndlati ttmutatsjat. A kompatibilis
csavarhtzok és a meghuzdési forgatényomatékok listdjdhoz tekintse meg az 1. tabldzatot.

Figyelem: A csavarra nem szabad a maximalisndl nagyobb megszoritdsi forgatényomatékot

kifejteni. A felépitménycsavar tilzott megszoritdsa a csavar karosoddsahoz vezethet.

Brénemark System Novum:

Klinikai eljards:

+ Csatlakoztassa a lenyomatvételi fejet az implantdtumra. Bizonyosodjon meg arrél, hogy
az érintkezéfelulet tiszta, és nincsenek rajta szovetek. A Unigrip Screwdriver csavarhizét
haszndlva kézzel hizza meg a tiskét.

« Javasolt rontgenvizsgdlattal ellendrizni a megfeleld elhelyezkedést.

+ Takarja le csavarhizé bemélyedését a lenyomatvételi fej csapjan.

*  Fecskendezzen megfelelé lenyomatkészits anyagot a lenyomatvételi fej koré és a talcdba.
Készitse el a lenyomatot.

« Csavarozza ki a lenyomatvételi fej csapjat, tavolitsa el a talcabdl, majd kildje be a
fogtechnikai laboratériumba.

Laboratériumi eljards:

* Csatlakoztassa a technikai implantdtumot (Replica Fixture Novum) a lenyomatvételi fejhez.

o Készitsen mestermintat eltdvolithato lagyszovettel.

*  Kovesse a NobelProcera® szkennelési és tervezési szolgaltatasdanak szdllitasi utasitdsait.

Klinikai eljaras:

* Avégleges pétlds atvételét kdvetben csatlakoztassa a Prosthetic screw UniGrip Novum
protetikai csavar haszndlatdval. Szoritsa meg a csavart 35 Nem forgatényomatékkal a
Unigrip Screwdriver csavarhizéval és a Manual Torque Wrench Prosthetic kézi protetikai
csavarkuleesal.

¢ Ha pét stégesavar haszndlatdra van szikség, haszndlja a Lower bar screw Unigrip Novum
alsé stégesavart, majd huzza meg 35 Nem forgatédnyomatékkal a Unigrip Screwdriver
csavarhUzéval és a Manual Torque Wrench Prosthetic kézi protetikai csavarkulcesal.

Figyelem: A csavarra nem szabad a maximalisndl nagyobb megszoritdsi forgatényomatékot

kifejteni. A felépitménycsavar tilzott megszoritdsa a csavar karosoddsahoz vezethet.

NobelPerfect rendszer:

Klinikai ds:

* Csatlakoztassa a lenyomatvételi fejet az implantdtumhoz, majd a Unigrip Screwdriver
csavarhzét haszndlva kézzel hizza meg azt.

* Javasolt rontgenvizsgdlattal ellendrizni a megfelelé elhelyezkedést.

+  Takarja le csavarhizé bemélyedését a lenyomatvételi fej csapjan.

*  Fecskendezzen megfelelé lenyomatkészits anyagot a lenyomatvételi fej koré és a talcdba.
Készitse el a lenyomatot.

* Tavolitsa el a lenyomatvételi kanalat, majd csavarozza le a lenyomatvételi fejet
az implantdtumrol. Helyezze vissza a lenyomatvételi fejet a lenyomatba.

* Kuldje alenyomatot a fogtechnikai laboratériumba.

Laboratériumi eljards:

¢ Alenyomat dtvételét kovetSen csatlakoztassa a megfeleld technikai implantatumot
a lenyomatvételi fejhez. Készitsen mestermintdt eltavolithato lagyszovettel.

* Csatlakoztassa a felépitményt a technikai implantdtumra, és ellenérizze, hogy nem
zavarja-e az okkluziét. A felépitmény laboratériumban valé feldolgozasdhoz haszndlja
a NobelReplace laboratériumi csavart.

o Szikség esetén médositsa a felépitményt. Ne médositsa a felépitmény csatlakozdasat.

A technikai implantatum a felépitmény csatlakozéfeliletének a védelmére haszndlhato.

o Készitsen korondt NobelProcera® maédszerrel vagy hagyomdnyos dntéses modszerrel.

Klinikai eljards:

*  Afogtechnikailaboratériumtél vald Gtvételt kovetden tisztitsa meg, majd fertétlenitse
a felépitményt és a korondt.

+ Csatlakoztassa a felépitményt az implantatumhoz, majd a Unigrip Screwdriver csavarhizéd
és a Manual Torque Wrench prosthetic kézi protetikai csavarhizéval hizza meg 35 Nem
nyomatékkal.

Figyelem: A csavarra nem szabad a maximalisndl nagyobb megszoritasi forgatényomatékot

kifejteni. A felépitménycsavar tilzott megszoritdsa a csavar kdrosoddsahoz vezethet.

« Javasolt rontgenvizsgdlattal ellendrizni a megfeleld elhelyezkedést.

* Takarja le a klinikai csavarfejet teflonszalag segitségével.

« Cementezze a végleges korondt hagyomdnyos eljarédssal. Tavolitsa el a felesleges cementet.

* Ha a NobelPerfect fogpétlashoz pétesavar szikséges, rendelie meg a megfeleld
NobelReplace csavart (NP esetén a 36818, mig RP és WP esetén a 29475 cikkszamut).
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Figyelem: Keramidabol készilt korona esetén ne haszndljon ideiglenes cementet, mert ez noveli

a mikrotorések kockdzatdt.

NobelPerfect - Healing Abutment gyégyuldasi felépitmények:

Klinikai eljards:

*  Vdlassza ki a megfelelé Healing abutment gydgyuldsi felépitményt, és ellendrizze, hogy nem
zavarja-e az okkluzidt.

*  AUnigrip™ Screwdriver csavarhizé haszndlatdval kézzel hizza meg a Healing Abutment
gydgyuldsi felépitményt.

Figyelem: A csavarra nem szabad a maximalisndl nagyobb megszoritdsi forgatényomatékot

kifejteni. A felépitménycsavar tulzott megszoritdsa a csavar kdrosoddsdhoz vezethet.

« Javasolt rontgenvizsgdlattal ellendrizni a felépitmény végleges elhelyezkedését.

SteriOss és Replace External Hex - PME Abutment felépitmény:

Klinikai eljards:

« Csatlakoztassa a lenyomatvételi fejet az felépitményhez, majd az 5. tabldzatban
meghatdrozott csavarhizét haszndlva kézzel hizza meg azt.

« Javasolt rontgenvizsgdlattal ellendrizni a megfeleld elhelyezkedést.

* Takarja le csavarhizo bemélyedését a lenyomatvételi fej csapjan.

* Fecskendezzen megfelel6 lenyomatkészits anyagot a lenyomatvételi fej koré és a tdlcdba.
Készitse el a lenyomatot.

« Csavarja ki a lenyomatvételi fej csap csapjdt, majd tdvolitsa el a kanalat.

«  Kuildje a lenyomatot a fogtechnikai laboratériumba.

Laboratériumi eljards:

* Alenyomat dtvételét kdvetSen csatlakoztassa a megfeleld technikai implantatumot
a lenyomatvételi fejhez. Készitsen mestermintdt eltdvolithaté lagyszovettel.

« Csatlakoztassa az arany fedéelemet a technikai implantatumhoz, majd a hagyomanyos
ontési technikat haszndlva készitse el a végleges fogpétlést.

Klinikai eljdrés:

o Szikség esetén az 5. tdblazatban meghatdrozott, megfelel felépitménykulcs és
nyomatékkulcsbetét haszndlatdval hizza meg Ujra a PME Abutment felépitményt
20 Nem meghUzdasi forgatényomatékkal.

«  Afogpotlas dtvételét kovetden a fogpotlas anyagdnak a gydrtdja dltal kiadott utasitdsokat
kovetve tisztitsa meg és fertStlenitse azt.

*  Csatlakoztassa, majd huzza meg a végleges fogpétlast 10 Nem meghuzdsi forgatényomatékkal
az 5. tdblazatban ismertetett csavarhizé segitségével.

Figyelem: A csavarra nem szabad a maximalisndl nagyobb megszoritdsi forgatényomatékot
kifejteni. A felépitménycsavar tulzott megszoritdsa a csavar kdrosoddsdhoz vezethet.

«  Amennyiben a Prosthetic Screw protetikai csavar cseréje szukséges, valassza a felépitménynek
megfelel6 csavart.

*  Aszokdsos eljdrasokat kovetve csavarozza be a csavart a felépitménybe vagy a vazszerkezetbe,
és helyezze a szereléket az implantatumba vagy a felépitménybe.

*  Szoritsa meg a csavart az 5. tablazatban megadott megfeleld csavarhizéval és csavarkuleesal.

Figyelem: A csavarra nem szabad a maximalisnal nagyobb megszoritasi forgatényomatékot
kifejteni. A csavar tulzott megszoritdsa a csavar torését és/vagy az dsszetevd sérilését okozhatja.

SteriOss és Replace External Hex - O-Ring Abutment felépitmény:

Az O-gyUr( vagy a Retainer Ring régzitégylrl cseréjéhez tdvolitsa el a régi elemet, majd helyezze

az Uj O-gylrit vagy Retainer Ring rogzitégyUrit a helyére.

A SteriOss and Replace External Hex implantdtumszinti fogpétlasai:

Klinikai eljarés:

+ Csatlakoztassa a lenyomatvételi fejet az implantdtumhoz, majd a 4. téblazatban
meghatdrozott csavarhizét hasznalva kézzel hizza meg azt.

« Javasolt rontgenvizsgdlattal ellendrizni a lenyomatvételi fej megfelelé elhelyezkedését.

« Takarja le csavarhizé bemélyedését a lenyomatvételi fej csapjan.

* Fecskendezzen megfelel6 lenyomatkészits anyagot a lenyomatvételi fej koré és a tdalcdba.
Készitse el a lenyomatot.

* Csavarja ki a lenyomatvételi fej csap csapjét, majd tévolitsa el a kanalat.

* Kuldje a lenyomatot a fogtechnikai laboratériumba.

Laboratériumi eljdrés:

* Alenyomat dtvételét kovetSen csatlakoztassa a megfeleld technikai implantatumot
a lenyomatvételi fejhez. Készitsen mestermintdt eltdvolithaté lagyszovettel.

* Csatlakoztassa az arany fedéelemet a technikai implantatumhoz, majd a hagyomdanyos
ontési technikat haszndlva készitse el a végleges fogpotlast.

* Afogpétlas anyaga gydrtdjdnak utasitdsai szerint fejezze be a fogpotlést.

Klinikai eljdrés:

+ Afogpotlas dtvételét kovetden a fédgpotlds anyaganak a gydrtdja dltal kiadott utasitdsokat
kévetve tisztitsa meg és fertStlenitse azt.
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* Csatlakoztassa a fogpétldst az implantdtumhoz a klinikai csavarok és a 4. téblazatban
meghatdrozott csavarhizoé segitségével.

Figyelem: A csavarra nem szabad a maximalisndl nagyobb megszoritasi forgatényomatékot

kifejteni. A felépitménycsavar tulzott megszoritdsa a csavar kdrosoddsdhoz vezethet.

+ Javasolt rontgenvizsgdlattal ellendrizni a megfelelé elhelyezkedést.

« Teflonszalag segitségével takarja le a klinikai csavarfejet, majd kompozitanyag segitségével
zdrja le a csavarok behelyezési helyét.

SteriOss Non-hex:

Klinikai eljards:

« Csatlakoztassa a lenyomatvételi fejet az implantdtumhoz, majd a 8. tabldzatban
meghatdrozott csavarhizét haszndlva kézzel hizza meg azt.

« Javasolt rontgenvizsgdlattal ellendrizni a lenyomatvételi fej megfeleld elhelyezkedését.

* Takarja le csavarhizé bemélyedését a lenyomatvételi fej csapjan.

*  Fecskendezzen megfelelé lenyomatkészits anyagot a lenyomatvételi fej koré és a talcdba.
Készitse el a lenyomatot.

« Csavarja ki a lenyomatvételi fej csap csapjét, majd tévolitsa el a kanalat.

« Kuildje a lenyomatot a fogtechnikai laboratériumba.

Laboratériumi eljdrds:

* Alenyomat dtvételét kdvetSen csatlakoztassa a megfeleld technikai implantatumot
a lenyomatvételi fejhez. Készitsen mestermintdt eltévolithaté lagyszovettel.

« Csatlakoztassa a Coronal screw set csavarkészletet a technikai implantédtumhoz,
majd a 8. tdblazatban meghatdrozott csavarhizét haszndlva kézzel hizza meg azt.

« Ahagyomdnyos eljarasokat kévetve 6ntési 6tvozetbdl készitsen egy stéget.

o Epitsen be régzitéelemeket a protézisbe.

o Készitse el és fejezze be a fogpdtldst.

Klinikai eljarés:

*  Szoritsa meg a szerkezetet 20 Ncm meghuzdsi forgatényomatékkal a Manual Torque
Wrench Prosthetic kézi protetikai nyomatékkulcsot és a 8. tdblazatban meghatdrozott
csavarhizét haszndlva.

Figyelem: A csavarra nem szabad a maximalisndl nagyobb megszoritasi forgatényomatékot

kifejteni. A csavar tulzott megszoritasa a csavar torését és/vagy az sszetevd sérilését okozhatja.

NobelReplace:

Klinikai eljards:

+  Amennyiben a klinikai csavar cseréje szikséges, vélassza az Easy Abutment felépitménynek
vagy a PS Adapternek megfelelé csavart.

*  Aszokdsos eljgrésokat kdvetve csavarozza be a csavart a felépitménybe, majd helyezze
a szereléket az implantdtumba.

*  Szoritsa meg a csavart a 9. tabldzatban megadott megfeleld csavarhizéval és csavarkuleesal.

Figyelem: A csavarra nem szabad a maximdlisndl nagyobb megszoritdsi forgatényomatékot

kifejteni. A csavar tulzott megszoritdsa a csavar torését és/vagy az 8sszetevd sérijlését okozhatja.

Ball Abutment:

nikai eljdrds a manudlis csavarhzé segitségével:
*  Enyhe nyomdst alkalmazva illessze be a Screwdriver Manual Ball Abutment csavarhuzét
a Ball Abutment felépitménybe.
*  Szoritsa meg a kézzel a felépitményt.
Klinikai eljérds a Machine Screwdriver gépi csavarh(zé segitsé :
* Csatlakoztassa a csavarhizét a Manual Torque Wrench Prosthetic nyomatékkulcshoz.

*  Enyhe nyomdst alkalmazva illessze be a csavarhizét a Ball Abutment felépitménybe, majd
hizza meg 15 Ncm meghzasi forgatényomatékkal.

Tovdbbi utasitésokért tekintse meg a Ball Abutment gémbretencios felépitmény IFU 1024 szamu
haszndlati dtmutatdjat. Ez a haszndlati ttmutaté az ifu.nobelbiocare.com webhelyrél tolthetd le.

*  Akiveheté fogsorban lévé Gold Cap sapkdk rogzitési erésségének a bedllitdsahoz a

Screwdriver/Activator csavarhizé/aktivator segitségével forgassa el a lemezes rogzitébetétet:

a rogzitési er6sség noveléséhez az dramutatd jardsanak irdanydba, a lazitashoz az ellenkezd
iranyba kell elforgatni (I dbra).

Megjegyzés: Ne végezzen a Screwdriver/Activator csavarkulcesal tobb mint egy teljes
fordulatnyi forgatdst.

Egyéb pétalkatrészek/csavarok:
*  Amennyiben a klinikai csavar cseréje szikséges, vdlassza a szerkezetnek megfelel§ csavart.

*  Aszokdsos eljérasokat kévetve csavarozza be a csavart a szerkezetbe, majd helyezze a
szereléket az implantdtumba.

* A Unigrip Screwdriver csavarh(zo és a Manual Torque Wrench prosthetic kézi protetikai

nyomatékkulcesal hizza meg a csavart az implantatum gydrtéja utasitasainak megfeleléen.

Figyelem: A csavarra nem szabad a maximalisndl nagyobb megszoritdsi forgatényomatékot
kifejteni. A felépitménycsavar tulzott megszoritdsa a csavar kdrosoddsdhoz vezethet.

Anyagok:

Brénemark System:

*  Klinikai csavarok: Az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvanynak megfeleld, Ti (90%), Al (6%),
V (4%) tartalmu titanétvozet.

*  Prosthetic screw protetikai csavarok: AranyGtvozet.

Brénemark System Novum:

¢ Brénemark System Novum lenyomatvételi fej és a technikai implantatum: Az ASTM F136
és az ISO 5832-3 szabvanynak megfelels, Ti (90%), Al (6%), V (4%) tartalmu titdnotvozet.

+  Csavarok: Az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvdanynak megfelels, Ti (90%), Al (6%), V (4%)
tartalmu titanctvozet.

NobelPerfect:

¢ Lenyomatvételi fejek, technikai implantatumok, végleges felépitmények és Healing Abutment
gydgyuldsi felépitmények: Ti (90%), Al (6%), V (4%) titdnotvozet.

SteriOss és NobelReplace External Hex kils6, hatszégleti csatlakozdasok:

+ Healing Abutment gydgyuldsi felépitmények, Implant Analog laborimplantatumok,
lenyomatvételi fejek (Transfer Assy Hex), PME Temporary Coping ideiglenes fedelemek,
PME Abutment Analog felépitményanalégok, PME Impression Coping lenyomatvételi fejek,
fedéelemcsavarok: Az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvdnynak megfeleld, Ti (90%),

Al (6%), V (4%) tartalm titdnotvozet.

+  Direct Abutment Engaging/Non-Engaging felépitmények: Talp és persely: Az ASTM D6778-12
szabvanynak megfelel§ acetdl (Delrin) mianyag, Csavar: Az ASTM F136 és az ISO 5832-3
szabvanynak megfelelé TibAI4V ELI titdnotvozet.

* PME Coping Gold/Plastic fedéelem, arany/mdanyag: Talp: Aranyétvézet a fedelemek
esetén; persely: Az ASTM D6778 szabvénynak megfelelé acetdl (Delrin) mianyag, Csavar:
Az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvénynak megfeleld, Ti (90%), Al (6%), V (4%) tartalmu
titdnotvozet.

o O-gylr( eszkdzokhoz: 70 Dur Red szilikon: Dow Corning Silastic Q7-4765 biogydgydszati
osztdlyt ETR elasztomer, 65 SHORE A.

*  O-Ring Clinical White O-gy(r(: 80 Shore fehér szilikon.

+  O-Ring Abutment Analog felépitményanalég: Sargaréz.

+ Torque Wrench Insert Hex imbusz nyomatékkulcsbetét: Az UNS S45500 és az

ASTM F899 szabvdanynak megfelels 455 SST rozsdamentes acél, O-gydrd: Silicon Q7-4765
biogydgydszati osztdlyt ETR Elastomer 65 shore A red, DT color K-74580, Pantone 1935C.

* Coronal screw set csavarkészlet: Csavar: Az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvdnynak
megfeleld, Ti (90%), Al (6%), V (4%) tartalmi titanotvozet, Persely: Fehér Delrin.

+ Implant Analog implantatumanalég és Thread Timed Transfer Pin eszkoz: Az ASTM F136
és az SO 5832-3 szabvénynak megfeleld, Ti (90%), Al (6%), V (4%) tartalmy titanotvozet.

NobelReplace:
*  Csavarok: Az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvanynak megfelels, Ti (90%), Al (6%),
V (4%) tartalmu titandtvozet.

Egyéb pétalkatrészek:
«  Csavarok: Az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvanynak megfeleld, Ti (90%), Al (6%),
V (4%) tartalmu titanétvozet.

Minden csavarh(zé: Rozsdamentes acél.

Sterilitds és Ujrahasznalat:
A Healing Abutment gydgyulasi felépitményeket sugdrzdssal sterilizaltdk, és ezek a termékek
csak egyszer haszndlatosak. A feltintetett lejarati idé utdn nem szabad ket felhaszndlni.

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

Figyelem: A gyogyuldsi felépitmények egyszer haszndlatos termékek, amelyeket nem szabad
Ujra elékésziteni. Az Gjbdli el6készités a mechanikai, kémiai, illetve bioldgiai tulajdonsédgok
romlasat okozhatja. Az jrafelhaszndlds helyi vagy szisztémas fertézést okozhat.

Az Abutments NobelPerfect felépitmények, az Abutment Screw felépitménycsavarok, a
Coping Screw fedéelemcsavarok, a Converter Screw dtalakitécsavarok, a Lower Bar Screw
alsé stégesavarok, a Prosthetic Screw protetikai csavarok, a fedéelemek, az arany kénikus
felépitmények, a PME Coping Gold/Plastic fedéelemek (arany/mdanyag), a PME Temporary
Coping ideiglenes fedéelemek, a Direct Abutment felépitmények, a Coronal screw set
csavarkészletek, az O-Ring Clinical White O-gyUr( és Retainer Ring rogzit6gyGrik nem sterilen
kerulnek forgalomba, és kizarélag egyszer haszndalhatdk. Haszndlat elétt tisztitsa meg és
sterilizdlja a termékeket a kovetkezd , Tisztitdsi és sterilizaldsi utasitasok” részben taldlhatd
manudlis vagy automata eljdrassal.

Vigydzat: A nem steril eszkozok felhaszndldsa fertézést, illetve a fertézéses betegségek
tovdbbaddsat okozhatja.
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Figyelem: Az Abutment NobelPerfect felépitmények, az Abutment Screw felépitménycsavarok,
a fedéelemcsavarok, a Converter Screw dtalakitécsavarok, a Lower Bar Screw alsé
stégesavarok, a Prosthetic Screw protetikai csavarok, a fedéelemek, az arany kénikus
felépitmények, a PME Coping Gold/Plastic fedéelemek (arany/mdanyag), a PME Temporary
Coping ideiglenes fed8elemek, a Direct Abutment felépitmények és a Coronal screw set
csavarkészletek egyszer haszndlatos termékek, amelyek nem készitheték elé Ujra. Az Gjbdli
el6készités a mechanikai, kémiai, illetve biolégiai tulajdonsdgok romldsat okozhatja.

Az Ujrafelhaszndlds helyi vagy szisztémds fertézést okozhat.

A lenyomatvételi fejek, az atviteli szerelvények, a kézi csavarhizok, a gépi csavarhizok, a
nyomatékkulcsok, a Transmucosal Abutment Wrench nydlkahdrtyan dthatold felépitmények
csavarkulcsai és az eszkdzokhéz valé O-gylrik nem sterilen kertlnek forgalomba és tobbszor
haszndalhatok. Haszndlat elétt tisztitsa meg és sterilizdlja a termékeket a kovetkezd ,Tisztitdsi
és sterilizdldsi utasitasok” részben taldlhaté manudlis vagy automata eljdrassal.

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

Mindegyik haszndlat elétt ellendrizze a Nobel Biocare Ujrahaszndlhaté eszkézoket és alkatrészeket,
hogy nem l4thaték-e rajtuk az elhasznalédas kovetkezé jelei:

¢ Ldthato korroézio.
*  Mechanikus kopds, kopds, sérulés vagy deformdcio.
Ha ezek barmelyikét észleli, dobja el az eszkozt.

Vigyazat: Ne haszndljon olyan eszkézt, amelynek a csomagolésa megsérult, vagy amelyet
kordabban kinyitottak.

Az Abutment Analog felépitményanalégok, az Implant Analog laborimplantatumok és a

Replica Fixture Novum eszkozok csak fogtechnikai laboratériumban haszndlhatok (az intraordlis
haszndlatuk nem javallott), ezért nem kell 8ket tisztitani és/vagy sterilizalni.

Tisztitdsi és sterilizaldsi utasitasok:

Az Abutments NobelPerfect felépitményeket, az Abutment Screw felépitménycsavarokat,

a feddelemcsavarokat, a Converter Screw atalakitécsavarokat, a Lower Bar Screw alsé
stégcsavarokat, a Prosthetic Screw protetikai csavarokat, a fedéelemeket, az arany

kénikus felépitményeket, a PME Coping Gold/Plastic fedéelemeket (arany/mianyag),

a PME Temporary Coping ideiglenes fedéelemeket, a Direct Abutment felépitményeket,

a Coronal screw set csavarkészleteket, az O-Ring Clinical White O-gy(Griket és Retainer Ring
régzitégyiriket a Nobel Biocare nem steril szdllitja, és kizarélag egyszer haszndlhaték.

Az eszkdzoket minden haszndlat el6tt tisztitani és sterilizdlni kell.

A lenyomatvételi fejeket, az atviteli szerelvényeket, a kézi csavarhizékat, a gépi
csavarhuzékat, a nyomatékkulcsokat, a Transmucosal Abutment Wrench nydlkahdartyan
athatolé felépitmények csavarkulcsait és az eszk6z6khéz valé O-gyiriket a Nobel Biocare
nem sterilen szdllitja és tobbszér haszndlhaték. Az eszkzoket minden haszndlat elétt
tisztitani és sterilizalni kell.

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

Az aldbbi tisztitdsi és sterilizaldsi eljérasokat a vonatkozé nemzetkézi szabvdnyok és irdnyelvek
alapjan hitelesitettik:

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

Az EN ISO 17664 szabvany értelmében a felhaszndlé vagy az elékészits felel6ssége, hogy az
adott eljarésok hatékonysdgat biztosité berendezéseket, anyagokat és személyzetet haszndljon.
A felhasznalonak vagy az elékészitének hitelesitenie kell az alabbi utasitdsoktdl valé sszes
eltérést, igy biztositva az eljardsok hatékonysdgat.

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

Megjegyzés: Az Abutments NobelPerfect felépitmények, az Abutment Screw felépitménycsavarok,
a fed8elemcsavarok, a Converter Screw dtalakitocsavarok, a Lower Bar Screw alsé stégesavarok,

a Prosthetic Screw protetikai csavarok, a fedelemek, az arany kénikus felépitmények, a PME
Coping Gold/Plastic fedelemek (arany/méanyag), a PME Temporary Coping ideiglenes fedSelemek,
a Direct Abutment felépitmények, a Coronal screw set csavarkészletek, az O-Ring Clinical

White O-gy(rik, a Retainer Ring régzitégyrik, a lenyomatvételi fejek, az Gtviteli szerelvények,

a kézi csavarhizok, a gépi csavarhizok, a nyomatékkulesok, a Transmucosal Abutment Wrench
nydlkahdrtydan dthatolé felépitmények csavarkulesai és az eszkdzokhéz valé O-gydrik hitelesitetten
elviselik az itt leirt tisztitdsi és sterilizalasi eljdrasokat.

Kezdeti kezelés a haszndlat helyén az Gjbéli el6készités el6tt:
1. Az egyszer haszndlatos eszkozoket és az elhaszndlédott Ujrahaszndalhaté eszkozoket
kézvetlentl a haszndlatuk utdn dobja ki

2. Az Ujboli el6készités elétt tavolitsa el az Ujrahaszndlhatd eszkozokrél a szennyezédést
és tormeléket nedvszivo papirtorlkkel.

3. Ezutdn dblitse le az eszkozoket hideg csapvizzel.
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Tarolds, szdllitas és atvitel az Gjboli elékészités helyére:

1. Aszennyezédés és tormelék eltavolitdsa utdn tdrolja az eszkozoket olyan tdroldban, amely
megvédi ket a szdllitds sordn a sérilésektél, és megakaddlyozza, hogy beszennyezzék a
személyzetet vagy a kérnyezetet.

2. Minél elébb vigye az eszkdzoket arra a helyre, ahol az Ujbdli elékészitést fogja végezni. Ha ez
csak késébb lehetséges, fontolja meg, hogy az eszkozoket nedves kendével fedi le, vagy helyezze
Sket zart tartdlyba, hogy elkerilje a szennyezédések és/vagy tormelékek raszaraddsat.

Megjegyzés: A hatékony Ujbdli el6készités érdekében az Ujrahaszndlhato eszkozok haszndlata utdn

1 6rén bell el kell kezdeni az eléirt manudlis vagy automata tisztitdsi

3. Ha az eszkozdket az Ujbdli el6készitéshez az intézményen kivilre szdllitjdk, ezt olyan
taroldban kell megtenni, amely megvédi 6ket a szdllitds sordn a sérilésektdl, és

El6zetes tisztitds:
1. Atisztitds el6tt szedje szét a lenyomatvételi fejeket Ugy, hogy kiszereli bel8luk a csavart vagy
a vezetbcsapot

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

3. Toltse fel a lumeneket (ha vannak) langyos, 0,5%-0s koncentrdciéju enzimatikus
tisztitészerrel (pl. Neodisher Medizym) egy 20 ml-es fecskendé segitségével.

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

5. Kefélje 4t a belsé feluleteket, lumeneket és Uregeket (ha vannak) megfelel6 méret(
(pl. 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm atméréjd) palackmosé kefével legaldbb 20 masodpercig,
amig minden lathaté szennyez8dést el nem tdvolit.

6. Alaposan oblitse dt az Gsszes kilsé és belsé feluletet, lument és Ureget (ha vannak) hideg
csapvizzel legaldbb 10 mdsodpercig, amig le nem mossa az Gsszes tisztitdszert.

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

Automata tisztitds és szdritds:

A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kévetkez6 mosoberendezést hasznalta: Miele G7836 CD

a Vario TD programmal.

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

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

2. Tegye be az eszkozoket a moséberendezésbe. Gondoskodjon arrél, hogy a polc vagy a
tartd vizszintes pozicidban legyen.

3. Végezze el az automata tisztitast. A kovetkezé paraméterek a Miele G7836 CD
mosdberendezés Vario TD programjén alapulnak:

o Legaldbb 2 perces el6mosds hideg csapvizben.
¢ Vizleengedése.

e Legaldbb 5 perces tisztitds legaldbb 55 °C-os (131 °F) csapvizzel és 0.5%-os, enyhén
l0gos tisztitészerrel (e.g. Neodisher Mediclean)

e Vizleengedése.

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

o Legaldbb 2 perces oblités sétalanitott hideg vizben.

¢ Vizleengedése.

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

Szemrevételezés:

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

kdrosodds, példaul korrézid, elszinezédés, lepattogzds vagy a szigetelés repedezése. Ha ilyet

észlel, dobja ki oz eszkozt.

Kézi tisztitds és szdritds:

1. Atisztitds elétt szedje szét a lenyomatvételi fejeket Ugy, hogy kiszereli bel6luk a csavart vagy
a vezetdcsapot.

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

3. Kefélje az eszkoz kilsé feluleteit puha sértéjd méanyag kefével legaldbb 20 mésodpercig,
amig minden lathaté szennyezédést el nem tdvolit.

4. Oblitse at a belsé feluletet, a lumeneket és az Uregeket (ha vannak) 20 ml langyos
enzimatikus tisztitészerrel (pl. Cidezyme ASP; Neodisher Medizym, legfeljebb 45 °C [113 °])
egy 20 ml-es fecskend6hoz csatlakoztatott irrigalotd segitségével.

5. Kefélje 4t a belsé feluleteket, a lumeneket és az Uregeket (ha vannak) megfelel6 méret(

(pl. 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm atméréjd) palackmosé kefével legaldbb 10 masodpercig, amig
minden lathaté szennyezédést el nem tévolit.

6. Alaposan 6blitse at az eszkdz kilsé felUleteit és lumenjeit hideg csapvizzel legaldbb
10 masodpercig, amig le nem mossa az 6sszes tisztitdszert.
7. Meritse az eszkézt ultrahangos furdébe (pl. Bandelin; frekvencia: 35 kHz; tényleges
ultrahangos teljesitmény: 300 W), amelyben 0.5%-os koncentraciéju enzimatikus tisztitoszer
(pl. Cidezyme ASP és Neodisher Medizym) taldlhatd, és kezelje 5 percig legaldbb 40 °C
(104 °F)/legfeliebb 45 °C (113 °F) hémérsékleten.
8. Oblitse dt a belss feliletet, lumeneket és Gregeket (ha vannak) 20 ml langyos csapvizzel
egy 20 ml-es fecskend6hoz csatlakoztatott irrigaldty segitségével.
Megjegyzés: Oblitse t a kézi nyomatékkulcsok belsé felileteit, lumenjeit és Uregeit legalabb
15 mdésodpercig vizsugar alkalmazaséval.
9. Alaposan 6blitse at az eszkéz kilsé felUleteit tisztitott vagy steril vizzel legaldbb
10 mdsodpercig, amig le nem mossa az 6sszes tisztitdszert.
10. Széritsa meg az eszkozt siritett levegbvel vagy szészmentes, egyszer haszndlatos
torlékendskkel.
Szemrevételezés:
A tisztitds és szdritds utan ellendrizze az eszkézt, hogy nem keletkezett-e rajta elfogadhatatlan
karosodds, példdul korrézio, elszinezédés, lepattogzds vagy a szigetelés repedezése. Ha ilyet
észlel, selejtezze le az eszkozt.
Sterilizalds:
A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kévetkezd gbzsterilizalé berendezéseket haszndlta:
Systec HX-320 és Selectomat PL/669-2CL (elévakuumos ciklus); Amsco Century Sterilizer
és Selectomat PL/669-2CL (gravitéciés ciklus).
Megjegyzés: A sterilizdldst legfeljebb 11 eszkézzel javasolt elvégezni, amelyek kilon sterilizacios
tasakokba vannak helyezve.
1. Atobbdarabos eszkdzdket szerelje 6ssze, helyezze mindegyik eszkdzt megfelel6 méret(
sterilizacios tasakba, és zarja le a tasakokat. A sterilizacids tasakoknak meg kell felelniok
a kovetkezd kovetelményeknek:
e ENISO 11607 és/vagy DIN 58953-7.
e Alkalmasnak kell lennie a gézsterilizalasra (el kell viselnie legaldbb 137 °C-ot/279 °F-ot, és
kell6 mértékben at kell engednie a gézt).
¢ Kell6 védelmet kell biztositania az eszkézok és a sterilizaciés csomagolds szamara a
mechanikai sérilések ellen.
A12. tdbldzatban példakat taldlhat a megfeleld sterilizdcios tartalyokra, tasakokra és félidkra.

12. téblazat: Javasolt sterilizaciés tasakok

Médszer Sterilizaciés tasak

SPSmedical 6nzaroé sterilizéciés tasak
Steriking tasak (Wipak)

Gravitacios ciklus

SteriCLIN® tasak
Steriking tasak (Wipak)

El6vakuumos ciklus

2. Cimkézze fel a sterilizdcios tasakot az eszkdz azonositdséhoz szikséges informécidkkal,
példaul irja fel ra a termék nevét, a cikkszémot és/vagy a tételszémot (ha van).

3. Helyezze a lezdrt sterilizacios tasakot az autoklavba vagy a sterilizalégépbe. Gondoskodjon
arrol, hogy a sterilizaciés tasak vizszintes poziciéban legyen.

4. Sterilizdlja az eszkézt. Mind gravitdcids légeltdvolitasu ciklust, mind felss, dinamikus
légeltdvolitdsu elévakuumos ciklust alkalmazhat a kovetkezé javasolt paraméterekkel
(13. téblazat):

13. tablazat: Javasolt sterilizacios ciklusok

Ciklus M Mgl Mt Mgl
hémérséklet sterilizdlasi idé szdritdsi idé nyomds
(kamrdban)
Gravitdcios ciklus' 132 °C (270 °F) 10 perc 10 perc >2868.2 mbar*
Elévakuumos ciklus' | 132 °C (270 °F) 3 perc
Elévakuumos ciklus? | 134 °C (273 °F) 3 perc >3042 mbar®
Elévakuumos ciklus® | 134 °C (273 °F) 18 perc

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

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

Az Egészségugyi Vilagszervezet (WHO) ajanldsa a TSE-/CJID-fertézésnek kitett eszkozok gézsterilizalasahoz.
Gondoskodjon arrél, hogy az ehhez a ciklushoz hasznalt csomagolé és monitorozé rendszerek (kémiai/biolégiai
jelz8k) ezekre a korulmeényekre legyenek hitelesitve

A telitettségi g6znyomds 132 °C-on az EN ISO 17665-2 kovetelményei szerint.
5 Atelitettségi g8znyomds 134 °C-on az EN ISO 17665-2 kévetelményei szerint
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Megjegyzés: Az autoklav/sterilizalogép kialakitasa és teljesitménye befolydsolhatja a
sterilizdldsi folyamat hatékonysagdt. Ezért az egészségugyi intézményeknek hitelesitenivk kell
az dltaluk haszndlt folyamatot a gyakorlatban haszndlt berendezésekkel és olyan személyekkel,
akik dltaldban ezeket kezelik. Minden autokldvnak és sterilizdlégépnek meg kell felelnie az

SN EN 13060, EN 285, EN ISO 17665-1 és/vagy AAMI ST79 szabvdny, illetve a vonatkozé nemzeti
szabvanyok kovetelményeinek, és ezek alapjan kell éket hitelesiteni, karbantartani és ellenérizni.
Pontosan be kell tartani az autoklav vagy a sterilizalégép gyartdjanak utasftésait.

Tarolds és karbantartds

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

A sterilizalt eszkézok taroldsi korilményeit és felhaszndlhatésagi idejét illetéen kévesse a
sterilizdcios tasak gydrtéjanak utasitasait.

Tarolds, szdllitds és atvitel a haszndlat helyére:

A térolénak és/vagy kilsé csomagolasnak, amelyben az Ujbél elékészitett eszkdzt visszaviszik
a haszndlat helyére, alkalmasnak kell lennie arra, hogy megvédije az eszkoz sterilitdsat a
szdllitds sordn, figyelembe véve a szikséges szdllitdsi folyamatokat (az intézményen beldli

és kivli szallitast).

Mdgneses rezonancids (MR) képalkotdsra vonatkozé biztonsdgi informdciék:

A potalkatrészek, pl. a Clinical/Abutment/Prosthetic screw klinikai/felépitmény-/protikai
csavarok, felépitmények, ideiglenes fedSelemek, arany fedelemek, lenyomatvételi fejek és a
Healing Abutment gydgyuldsi felépitmények fémes anyagot tartalmaznak, amelyekre az MRI-
szkennelés hatdssal lehet. A Nobel Biocare dltal elvégzett nem klinikai tesztelés azt mutatta,
hogy a poétalkatrészek, pl. a csavarok, a felépitmények, az ideiglenes fedéelemek, az arany
fed8elemek, a lenyomatvételi fejek és a Healing Abutment gydgyuldsi felépitmények valészintleg
nincsenek hatdssal a betegbiztonsagra a kévetkezé MRI-feltételek esetén:

o Kizdrolag 1,5 Tesla vagy 3,0 Tesla er8sségU statikus magneses mezé.
o Legfeljebb 4000 Gauss/cm (40 T/m) erésségy térbeli mezégradiens.

* az MR-rendszer dltal jelentett, teljes testre dtlagolt specifikus elnyelési réta (specific
absorption rate, SAR) legfeljebb 2 W/kg (normdl Gzemmaédban) vagy 4 W/kg (elsé szint(
szabdlyozott tzemmaodban).

Megjegyzés: A vizsgdlat elétt el kell tavolitani a kivehetd fogpétlasokat, a karérat,
az ékszereket stb.

A fenti vizsgdlati korilmények kozott ezek az eszkdzok 15 percnyi folyamatos MR-vizsgdlat utan
varhatdan legfeljebb 4,1 °C (39,4 °F) hémérséklet-névekedést mutatnak.

A nem Klinikai tesztelés sordn gradiensecho pulzusszekvencia médszer és 3,0 teslds MR-rendszer
haszndlata esetén a belltetett eszk6zok dltal okozott képmitermék korilbeltl 30 mm tavolsagra
terjed az eszkézoktdl.

Megjegyzés: Habdr a nem klinikai tesztelés azt mutatja, hogy a pétalkatrészek, pl. a csavarok,

a felépitmények, az ideiglenes fedSelemek, az arany fedéelemek, a lenyomatvételi fejek

és a gyogyuldsi felépitmények valészinlleg nincsenek hatdssal a betegbiztonsagra a fent
meghatdrozott feltételek mellett, ez a tesztelés nem elég arra, hogy aldtdmassza a ,Biztonsdgos
a mdgneses rezonancids vizsgdlatok szempontjabdl" vagy ,Feltételesen MR-kompatibilis”
dllitésokat a poétalkatrészek, pl. a csavarok, a felépitmények, az ideiglenes fedéelemek, az arany
fedéelemek, a lenyomatvételi fejek és a Healing Abutment gydgyuldsi felépitmények esetén.

A pétalkatrészek, pl. a csavarhizékat, a csavarkulesokat és technikai implantdtumokat nem
vizsgdltuk biztonsdag és kompatibilitds tekintetében MR-kérnyezetben. Nem vizsgdltak ket
MR-kérnyezetben torténé melegedés, elmozdulds, illetve mitermék okozdsa szempontjabdl
sem. Nem ismert, hogy a pétalkatrészek, pl. a csavarhizé és a csavarkulesok biztonsdgosan
hasznalhatok-e MR-kérnyezetben. Ha a pacienst, aki ilyen eszkozokkel rendelkezik,
MR-vizsgdlatnak vetik ald, megsérilhet.

Teljesitménnyel kapcsolatos kdvetelmények és korldtozdsok:

A kivant teljesitmény elérése érdekében a Nobel Biocare pétalkatrészeket csak a jelen haszndlati
Utmutatéban és a Nobel Biocare kompatibilis termékeinek haszndlati Gtmutatdjdban leirt
termékekkel egyUtt szabad haszndlni, 6sszhangban az adott termékek rendeltetésével. A

Nobel Biocare potalkatrészekkel hasznalni kivant termékek kompatibilitdsdnak megerésitéséhez
ellenérizze az adott terméken vagy a termék cimkéjén feltintetett szinkddoldst, méreteket,
hosszt, csatlakozétipust és/vagy kézvetlen jeldléseket.

Képzés:
Kifejezetten javasolt minden orvosnak, a fogaszati implantatumok, protetikai megolddsok és
kapcsolodo szoftverek alkalmazésdban tapasztalt és az abban nem jartas szakembereknek

is, hogy minden Uj kezelési médszer alkalmazdsa el6tt specidlis képzésben részesuljenek.

A Nobel Biocare tobbféle tanfolyamot kindl a kilonbozé tudds- és tapasztalatszinten lévé
szakemberek képzésére. Tovabbi tudnivalokért keresse fel a www.nobelbiocare.com webhelyet.

Tarolds, kezelés és szdllitas:

Az eszkdzoket szdraz helyen, az eredeti csomagoldsukban, szobahémérsékleten, kozvetlen
napfénytdl védve kell tdrolni és szdllitani. A nem megfeleld tdarolds és szdllitds befolydsolhatja az
eszkdz tulajdonsdgait, és meghibdsoddshoz vezethet.
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Kiselejtezés:

A potencidlisan szennyezett vagy tébbé nem haszndlhaté orvosi eszkozoket egészség-

Ugyi (klinikai) hulladékként selejtezze ki a helyi egészségigyi iranyelveknek, valamint az
6nkormanyzati vagy nemzeti szabdlyozdsoknak és eléirasoknak megfeleléen.

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

Gydrtéi és forgalmazéi informdcidk:

Gyérté:

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

Ausztrdligban forgalmazza:

Nobel Biocare Australia Pty Ltd

Level 4/7 Eden Park Drive

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

Nobel Biocare New Zealand Ltd

33 Spartan Road

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

ce C€.,

|. osztalyd lla. osztalyd
eszkozok eszkozok
CE-jelzése CE-jelzése

Megjegyzés: Az egyes eszkozok megfelel6 CE-jelzését a termék cimkézésén taldlja.

Alapveté UDI-DI tdjékoztatds:

Termék

Alapveté UDI-DI szam

Healing Abutment
PME Temporary Coping

73327470000001236T

Abutment Screw RP

Abutment Screw Easy Abutment RPL
Abutment Screw EsthetiCone

Abutment Screw PS RP-NP

Abutment Screw TorqTite

Converter Screw Titanium UniGrip fit @ 3
Coping Screw Hex 2 mm 4/pkg

Coping Screw Slot 16 mm

Lower Bar Screw UniGrip™ Novum
Prosthetic Screw Conical/Internal Hexagon
Prosthetic Screw Slot

Prosthetic Screw UniGrip™ Novum

73327470000001837D

Prosthetic Screw Multi-unit Slot NP/RP

73327470000001827B

Clinical Screw for Straumann

73327470000002066Y

PME Coping Gold/Plastic

73327470000001256X

Abutment NobelPerfect
Direct Abutment Engaging/Non-Engaging

73327470000001697K

Coronal Screw Set

73327470000001697K

Screwdriver/Activator

73327470000001767G

PME Impression Coping Open Tray

73327470000001987S

Impression Coping to Fixture Novum

Transfer Assemblies Hex Open Tray

Transfer Assembly Hex Open Tray

Implant Level Impression Coping NobelPerfect NP/RP/WP
Thread Timed Transfer Pin 3.25 Non-Hex

73327470000001977Q

Implant Analog/Replica

Replica Fixture Novum

O-Ring Abutment Analog w Spacer 2/csomag
PME Abutment Analog

73327470000002026Q

Analog Conical Abutment felépitmény

73327470000002036S

O-Ring Clinical White 12/csomag

Retainer Ring, 2/csomag

73327470000001506W

Screwdriver Hex 0.030"

Screwdriver Hex 0.050"

Screwdriver Hexagon 27 mm

Screwdriver Manual Ball Abutment 22 mm
Screwdriver Medium 37 mm

Screwdriver Slot Short 27 mm

73327470000001777J

Screwdriver Machine Ball Abutment 24 mm
Screwdriver Machine Slot

Machine Screwdriver Hex Long

Machine Screwdriver Slot Long/Short

73327470000001797N

Torque Wrench Insert

73327470000001897R

Transmucosal Abutment Wrench

73327470000001917C
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Szimbélumok jegyzéke:
Az eszkoz cimkézésén vagy a hozzd mellékelt anyagokban az aldbbi szimbdlumok
szerepelhetnek. A megfelelo szimbdlumokat az eszkoz cimkézésén és a hozzd mellékelt

anyagokban taldlja.
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Szavatossdgi idé

A Nobel Biocare, a Nobel Biocare logé és a jelen dokumentumban szereplé 6sszes egyéb védjegy a
Nobel Biocare tulajdondt képezi, ha a védjegy tulajdonosa nincs feltintetve, és a szovegkornyezetbd!
nem derdl ki. A jelen dokumentumban taldlhato képek nem feltétlentl méretardnyosak. Minden
termékkeép csak illusztracios célt szolgdl, és eléfordulhat, nem felel meg pontosan a terméknek.
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