Hasznalati 0tmutaté

Nobel
Biocare™

NobelProcera® Angulated
Screw Channel Abutment
Zirconia felépitmény -
Nobel Biocare belso
konikus csatlakozdashoz

Fontos - Felel6sségi nyilatkozat

Ez a termék egy dltaldnos koncepcid része, és csak a hozzd
tartozé eredeti tartozékokkal és alkatrészekkel egyutt,

a Nobel Biocare utasitdsainak és javaslatainak megfelel6 médon
szabad haszndlni. A Nobel Biocare termékek mds gydrték dltal
el&dllitott, a Nobel Biocare dltal nem javasolt termékekkel

valé haszndlata esetén megszinik a Nobel Biocare dltal
teljesitendé mindenféle, kifejezett vagy vélelmezett garancia

és kotelezettség. A Nobel Biocare termékek felhasznaléjanak

a kotelessége megdllapitani, hogy a termék alkalmas-e a pdciens
kezelésére. A Nobel Biocare elutasit minden - kifejezett vagy
vélelmezett - kdtelezettséget, és nem vdllal felelésséget
semmilyen k&zvetlen, kdzvetett, bintetd jellegl vagy egyéb karért,
amely a Nobel Biocare termékek haszndlata sordn a szakmai
déntéshozatal vagy gyakorlat barmilyen hibdjabdl ered vagy azzal
kapcsolatos. A felhaszndlénak kételessége tovdbbd rendszeresen
koévetni az ezzel a Nobel Biocare termékkel és az alkalmazdasaval
kapcsolatos legUjabb kutatdsi eredményeket. Ha kétségei meriinek

fel, a felhaszndlénak fel kell vennie a kapcsolatot a Nobel Biocare-rel.

Mivel a termék haszndlata a felhaszndlé beldtdsa szerint térténik,
ez az & felel8sségét képezi. A Nobel Biocare elutasit mindenféle
felelésséget az ebbdl eredd karokért.
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Vegye figyelembe, hogy az ebben a haszndlati ttmutatdéban
emlitett termékek kézott lehetnek olyanok, amelyek nincsenek
jévahagyva, nincsenek forgalomban vagy nincsenek eladdsra
engedélyezve bizonyos piacokon.

” ”
Leiras
A Nobel Biocare NobelProcera® ASC Zirconia felépitményei
egyedileg készitett felépitmények. A felépitmény kézvetlendl
az endosztedlis fogdszati implantdtumhoz csatlakozik,
és platformként szolgdl a fogpétlds szamara. A NobelProcera® ASC
Abutment Zirconia felépitményt egyénileg tervezik és gydartjdk,
a pdciens egyéni szUkségleteihez igazitva. A NobelProcera®
ASC Zirconia felépitményhez tartozik egy titdn adapter
és egy Omnigrip™ klinikai csavar is.

A Zirconia Abutment (CC) NP/RP/WP felépitményekhez valé
és a NobelProcera® ASC Abutment Zirconia felépitménybe
helyezendd adapter csatlakozéként szolgdl valamennyi CC
(kénikus csatlakozdsy) implantdtum-csatlakozéfellethez.

Csatlakoztatas Platform Ncm

Nobel Biocare belsé kénikus csatlakoztatas NP 35
RP 35
WP 35

1. tablazat - A NobelProcera® Angulated Screw Channel (ASC, sz6gdéntétt
csavarcsatorndji) Abutment Zirconia felépitmény rendelkezésre
dllasa és a (klinikai) csavar megszoritdsi fordulatnyomatéka

Fontos A NobelProcera® ASC Abutment Zirconia felépitményhez
és a hozzd valé (klinikai) csavarokhoz az Omnigrip™ csavarhizot
kell haszndlni.
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Kompatibilis implantat ladok Elérhetd platformméretek
NobelActive® NP, RP, WP

NobelReplace® Conical Connection NP, RP

NobelReplace® Conical Connection PMC NP, RP

NobelParallel™ Conical Connection NP, RP, WP

NobelActive® TiUltra™ NP, RP, WP

NobelParallel™ Conical Connection TiUltra™ NP, RP, WP

NobelReplace® Conical Connection TiUltra™ NP, RP

2. tablazat - Kompatibilis implantatumcsaladok

Termékcesalad

Arucikk leirasa NobelProcera® ASC Abutment Zirconia

Technikai implantatumok Implant Replicas Conical Connection

Laboratériumi csavarok Omnigrip™ Lab Screws CC

Csavarhizé Omnigrip™ Screwdrivers

Védéanalégok Protection Analogs Conical Connection

Felépitményeltdvolité eszkdzok Abutment Retrieval Instruments Zirconia CC

3. tablazat - Tovabbi kompatibilis drucikkek

Rendeltetés/Haszndlati javallat

NobelProcera® Angulated Screw Channel
Abutment Zirconia felépitmény és Adapter

Endosztedlis fogdszati implantdtumhoz csatlakoztathaték
a fogpotldsok megtdmasztdsa céljabdl.

Javallatok

Zirconia Abutment CC NP felépitményekhez valé adapter:
megegyezik a rendeltetésszerl haszndlattal.

A NobelProcera® Angulated Screw Channel Abutment felépitmény
endosztedlis fogdszati implantdtumhoz kézvetlenUl csatlakozé,
elére gydrtott protetikai 6sszetevs, amely a protetikai
rehabilitacioé el8segitésére szolgdl.

Ellenjavallatok

A Nobel Biocare dltal gydrtott NobelProcera® ASC Abutment
Zirconia (CC) NP/RP/WP felépitmény haszndlata ellenjavallt:

- azon pdciensek esetén, akik orvosi szempontbdl
nem alkalmasak szdjsebészeti mUtétre.

- azon pdciensek esetén, akik esetében nem lehetséges
behelyezni megfelel szdmu, mérety és helyzeti
implantdtumot, amelyek megfelel8en biztositandk
a funkciondlis, illetve az esetleges parafunkciondlis
terhelések elviseléséhez szUkséges megtdmasztdst.

- azon pdciensek esetén, akiknél varhatéan nagy terhelés
fog az implantdtumra nehezedni, példdul parafunkciondlis
tendencidk (mint a bruxizmus vagy fogcsikorgatds) esetén.

- azon pdciensek esetén, akik allergidsak vagy tulérzékenyek

az ittriummal stabilizdlt cirkénium-dioxidra vagy a Ti-6Al-4V
(90% titdn, 6% aluminium, 4% vanddium) titandtvdzetre.
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- nem Nobel Biocare dltal gydrtott klinikai csavarok haszndlatdaval.

- olyan hosszUsdgok vagy vastagsdgok esetén,
amelyek a jelzett hatdrértékeken kivil esnek.

Az implantdtummal vagy az egyes protetikai 6sszetevékkel
kapcsolatos ellenjavallatokat Idsd a Nobel Biocare vagy

a harmadik fél gyarté dltal az adott 6sszetevéhéz kiadott
haszndlati Gtmutatéban.

Figyelmeztetések
Altalanos informaciok

Az implantdcids beavatkozdsok esetében nem garantdlhaté

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

A NobelProcera® Abutment Zirconia NP felépitmény haszndlata
nem javasolt a hatsoé régidban.

A NobelProcera® Angulated Screw Channel Abutment felépitményt
kizarélag kompatibilis Nobel Biocare miszerekkel és/vagy
bsszetevbkkel és/vagy protetikai 6sszetevékkel egyUtt szabad
haszndlni. Az olyan miszerek és/vagy eszkézdk és/vagy protetikai
6sszetevSk haszndlata, amelyeket nem javallott a NobelProcera®
Angulated Screw Channel Abutment felépitményekkel egyutt
haszndlni, az eszk6z6k meghibdsoddsdhoz, szévetkdrosoddshoz
vagy elégtelen esztétikai eredményhez vezethet.

Amikor el8szér alkalmaz egy Uj eszkézt/kezelési modszert,

a lehetséges szovédmények elkerilésében segitséget jelent, ha egy
tapasztalt kollégdval dolgozik egyUtt. A Nobel Biocare erre a feladatra
kiképzett mentorai a vildg szdmos pontjdn rendelkezésre dlinak.

Kuldnésen fontos a megfeleld terheléselosztds elérése az okklizié
bedllitdséval, a korona vagy hid antagonista fogsorhoz valé adaptdécidja
és illesztése révén. Ezenkivil kerUlni kell a tdlzott tranzverzdlis
er6hatdsokat, kiléndsen az azonnali terhelés alkalmazdasa esetén.

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

M{tét elétt

A mUtét elétt el kell végezni a beteg gondos pszichés és fizioldgiai
dllapotfelmérését, azt kévetben pedig a klinikai és radioldgiai
kivizsgdaldsdat a kezelésre valé alkalmassdg megdllapitdsa érdekében.

Kdlénleges évatossdg indokolt azokndl a pacienseknél, akiknél
olyan helyi vagy szisztémds dllapotok dlinak fenn, amelyek
megzavarhatjdk a csont vagy a lagyszdvetek gydgyuldsi
folyamatat, illetve az osszeointegrdciét (példdaul dohdnyzds,

rossz ordlis higiéné, nem megfelelSen bedllitott diabétesz, a szdjat
vagy az arcot érintd sugdrkezelés, szteroidos kezelés, a kérnyezd
csontot érint§ fert6zések). Kilénleges gondossdggal kell eljarni

a biszfoszfondttal kezelt pdciensek esetében.

Altalanossagban elmondhaté, hogy az implantdtum 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 lehet8ségek ismételt atgondoldsa.

A terméket nem vizsgdltak pedidtriai/adoleszcens betegeken,

és nem javasolt a gyermekeken térténd alkalmazdsa. A rutinszerd
alkalmazdsa nem javasolt, amig igazoldst nem nyer, hogy a juvenilis
dlicsontok névekedési fazisa lezdrult.

IFU3008 009 02 Kiadés datuma 2022-08-15 TPL 410098 000 09



Ha mar a mitét elétt hianyoznak kemény- vagy lagyszévetek,
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 eszk6zdk ne kdarositsdk az
implantdtumokat vagy az egyéb eszkézoket.

M{tét kdzben

A steril eszkd6z6k gondos kezelése és karbantartdsa elengedhetetlen
a kezelés sikerességéhez. A sterilizalt eszkdz6k haszndlata nemcsak
a betegeket és a személyzetet segit megdvni a fertSzésektdl,
hanem az egész kezelés sikerességéhez is szikséges.

Az eszkoz6k kis mérete miatt Ugyelni kell arra, hogy ezeket

a pdciens ne nyelje le és ne lélegezze be. A kilazult alkatrészek
lenyelésének megelSzése érdekében javasolt specidlis
segédeszkszdk (pl. gézlap, kofferdam vagy torokvédé) alkalmazdsa.

Az implantdtum belltetése utdn a sebész a csont mindsége és a primer
stabilitds értékelése alapjan hatdrozza meg, hogy mikor lehet az
implantdtumokat terhelni. A megmaradé csont elégtelen mennyisége
és/vagy mindsége, a fertbzések, illetve a szisztémds betegségek az
osszeointegrdcié sikertelenségéhez vezethetnek akdr kézvetlendl

a m{tét utdn, akdr a kezdeti osszeointegrdcié elérését kdvetden.

A szakirodalom szerint a hajlitéerék a leginkdbb karosak, mivel
ezek veszélyeztetik az implantdciés fogpotlds hosszu tavo
stabilitdsdt. A hajlitéerék csokkentése érdekében az erdk eloszldsat
keresztives stabilizaldssal kell optimalizalni, minimalizalni kell

a disztdlis leng8tagokat, ki kell egyensulyozni az okkluziét, valamint
a fogpétlds korondinak csicskeit laposabbra kell formdazni.

M{tét utan

A kezelés hosszU tdvl eredményességének biztositdsdhoz az
implantdtum behelyezése utdn javasolt a beteg rendszeres, teljes kérd
ellendrzése és a beteg megfelels szdjhigiénérél vald tdjékoztatdsa.

Javallott felhasznalék
és pacienscsoportok

A NobelProcera® ASC Abutment Zirconia felépitményeket
kizarélag fogdszati szakemberek haszndélhatjdk.

A NobelProcera® ASC Abutment Zirconia felépitmények fogdszati
implantdtummal kezelt pdcienseken haszndlandok.

Klinikai elényodk és
nemkivanatos hatasok

A NobelProcera® ASC Abutment Zirconia felépitmények
haszndlatdhoz kapcsolédé klinikai elénydk

A NobelProcera® ASC Abutment Zirconia felépitmények fogdszati
implantdtumrendszerekkel és/vagy fogdszati korondkkal és
hidakkal végzett kezelések 6sszetevdi. A kezelés klinikai elénye

a hidnyzé fog pétlasa és/vagy a fogkorona helyredllitésa.

A NobelProcera® ASC Abutment Zirconia felépitmények
haszndlatdhoz kapcsolédé nemkivanatos hatasok

Az eszkdz belltetése egy invaziv beavatkozds része, amelyhez

a kovetkez§ tipikus mellékhatdsok tdrsulhatnak: gyulladds, fert6zés,
vérzés, hematéma, fajdalom, duzzadds. Az eszkdz csatlakoztatdsa
vagy eltdvolitdsa sordn végzett beavatkozds a fokozott garatreflexszel
rendelkezd pdciensek esetében nyelési reflexet vélthat ki.
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A protetikai eszkdz6k egy tobbelemy rendszer részei, amely

a természetes fogak potldsdara szolgdl. Ennek kévetkeztében

azon betegek, akikbe beultetik 8ket, a fogakhoz kapcsolodd
mellékhatdsokhoz hasonlé mellékhatdsokat tapasztalhatnak,

mint példdul a cement visszamaraddsa, fogkd, mucositis, fekély,
lagyszdveti hiperpldzia, és a lagy és/vagy kemény szdvet recesszidja.
A pdciens fogazatdnak helyredllitdsakor vagy adaptdldasakor
ajakharapds, bruxizmus vagy hangképzési vdltozasok alakulhatnak
ki, igy el6fordulhat, hogy a szomszédos vagy antagonista
fogmUvek médositdsdra vagy Ujra bevondsara is szUkség

lehet. Bizonyos betegeknél elszinez8dés, példaul beszirkulés
jelentkezhet a nydlkahdrtya teriletén, a szomszédos/antagonista
fogakon/fogpétldsokon pedig nagyobb mértéki kopds alakulhat ki.

Sulyos eseményekkel kapcsolatos megjegyzés

Azon pdciensek, felhaszndalék vagy harmadik felek esetében, akik
az Eurépai Unidéban vagy olyan orszagban tartézkodnak, ahol az
orvostechnikai eszkdzdkre vonatkozé 2017/745/EU rendelethez
hasonlé szabdlyozds van érvényben, a silyos eseményeket
jelenteni kell a gydrténak és az orszdgos feligyeleti hatésagnak.
Az eszkdz gydrtdéjanak kapcsolattartdsi adatai a sulyos
események bejelentéséhez:

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

Haszndlat
Utasitasok a fogtechnikai laboratérium részére

A NobelProcera® felépitmény CAD-tervezése

Szkennelje és importdlja a klinikai helyzetet a szoftverbe:

- Vdlassza ki és gondosan szerelje fel a megfelel6 NobelProcera®
Abutment Position Locator poziciondlét, amely a felépitmény
tervezése elStt elésegiti az implantdtum mélységének
és orientdcidjadnak a szoftverben valé helyes régzitését.

- Szkennelje be a klinikai helyzetet és a felépitmény-helyzetjelz&t
egy NobelProcera® szkenner (vagy egy jovahagyott
NobelProcera® rendszer) segitségével, a szoftverben
taldlhaté Utmutaténak megfelel&en.

- Aszkennelés befejezése utdn nyissa meg a felépitményhez
valé CAD modult és tervezze meg a felépitményt — kévesse
a szoftverben taldlhaté Utmutatdt a pdciens klinikai
szUkségleteinek figyelembevételével, mikézben gondoskodik
a héjkerdmia megtdmasztdasardl vagy a korona retenciéjarol.

- Afelépitmény tervezésekor nem javasolt az olyan
kialakitds, amelynél a szélmagassdg (H) 4 mm-nél nagyobb,
mikézben a felépitmény tébb mint 30 fokban déntott.

A NobelProcera® felépitmény wax-up tervezése

Szkennelje és importdlja a klinikai helyzetet a szoftverbe:

- Ha nem optikai szkennelésre alkalmas anyagbdl
készUlt viaszt haszndl, a viasz felUletét be kell
fUjni hagyomdnyos szkennelési spray-vel.

- Afelépitményt gy kell kialakitani, hogy megfeleld retenciét
biztositson a korona vagy a foghéj-kerdmia szdmdara.
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https://www.nobelbiocare.com/complaint-form

Javaslatok a kialakitdshoz

Bdr a tervezés minimdlis dimenzidit a szoftver hatdrozza meg,
az aldbbiakban felsoroljuk az alapvetd javaslatokat a kialakitashoz:

- Magassdg = legaldbb 4 mm az implantdtumplatform
folott a protézis megfelels rogzitése érdekében.

- Magassdg = legfeljebb 20 mm, dtmérd = legfeljebb 20 mm.

- Maximdlis kUls& méretek: atmérd = 16 mm; magassag =15 mm.

- Aszoftver csak a min. és max. paraméterek
betartdsdval enged tervezni.

- Afelépitmény kialakitdsa utdn kuldje el
a megrendelést a NobelProcera® gydrtéizembe.

A kialakitdsra vonatkozé tovdbbi javaslatokat Idsd a 4. tdblazatban.

Javasolt maximdlis szégeltérés

Szél magassaga A felsé rész javasolt maximadlis sz6geltérése
O mm 59°
Tmm 51°
2mm 44°
3mm 37°
4mm 31°
5mm 27°
6 mm 24°
7 mm 22°
8 mm 19°

4. tdblazat - A Zirconia felépitmény javasolt szégallasa

Megjegyzés A felépitmény ideiglenes régzitéséhez Omnigrip™
laboratériumi csavarok (kék szinkédolds lathaté a teljes csavaron)
dlinak rendelkezésre - ezek a fogpdtlds véglegesitésekor
haszndlatosak a fogtechnikai laboratériumban.

A NobelProcera® ASC Abutments
Zirconia felépitmény véglegesitése

Figyelem Ne médositsa a NobelProcera® Angulated Screw
Channel Abutment felépitmények illeszkedési teriletét, mert ez
ronthatja a csatlakozds szildrdsdgat és az illeszkedés mindségét.

- Ha szukséges, kisebb mdédositdsokat gyémantfuréval
vagy finom csiszolélemezzel végezhet,
kis nyomdst kifejtve, béséges vizéblitéssel.

—  Ha a szinterezett vazszerkezeteken kisebb véltoztatdsokat
végzett, kételez8 a megfelel felUletkezelés.

- Végezzen homokfuvdst legfeljebb 1 bar nyomdson 110 pm-es
aluminium-oxid szemcsékkel kérulbelGl 10 mm tavolsagbdl.

- Tisztitsa meg ultrahangos tisztitéberendezésben.

- Csavaros rogzitési szélé korona esetében
a foghéjkeramia felvihetd kézvetlendl a felépitményre.

A hosszU tavu klinikai sikeresség érdekében kévesse a héjanyag
gydartdjanak javaslatait és kezelési utasitdasait.

- Cementtel régzitett korona vagy hid készitése esetén
kévesse az ilyen fogpétlasok szepardlt elkészitésére
vonatkozé aktudlis munkafolyamatokat. Az ilyen fogpotlasok
elkészitéséhez olvassa el a NobelProcera® korona és
hid haszndlati utasitdsat és a szoftver Utmutatojat.
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Klinikai eljaras

Figyelem A NobelProcera® Angulated Screw Channel Abutment

felépitmények, valamint a klinikai csavarok nem sterilen kertlnek
forgalomba, és a szdjba helyezés el8tt tisztitani, fertStleniteni és
sterilizalni kell 8ket. Tovdbbi részletekért tekintse meg a tisztitdsi
és sterilizaldsi utasitdsokat.

1. Gy&z8djon meg arrdl, hogy az adapter biztosan
régzilt a felépitményhez, majd csUsztassa a csavart
a felépitménybe, és helyezze a szerelvényt az
implantdtumra. Javasolt megfelel6 médon ellendrizni
a felépitmény végleges elhelyezkedését.

Figyelem Ha moddositja a fogpotldst, haszndljon b&séges dblitést
és megfelel§ védéfelszerelést. Kerilje el a por belélegzését.

Megjegyzés Ha a felépitmény behelyezése utdn az ordlis
kérnyezetben barmilyen okbdl el kell tavolitani a felépitményt

a helyérél, eléfordulhat, hogy a felépitmény fém adaptere

az implantdtumban marad. llyen esetben a fém adapter -
csekély erd kifejtésével — kdnnyen eltdvolithaté egy Nobel Biocare
Abutment Retrieval Instrument Zirconia Conical Connection
felépitmény-eltavolitd eszkdzzel.

2. A Nobel Biocare nyomatékkulcs vagy az Omnigrip™
csavarhizé segitségével szoritsa meg a klinikai csavart
a felépitményben 35 Ncm forgatényomatékkal.

Figyelem A NobelProcera® Angulated Screw Channel Abutment
felépitmények behelyezéséhez csak a Nobel Biocare dltal gydrtott
klinikai csavarokat haszndlja. Ne haszndljon laboratériumi
csavarokat a NobelProcera® Angulated Screw Channel Abutment
felépitmény régzitéséhez. A laboratériumi csavarok kizdrélag

a fogtechnikai laboratériumban haszndlhatdk, pdcienshez nem.

3. Miutdn behelyezte a felépitményt az implantdtumba,
meghlzta a csavart, zdrja le a csavaros régzitési korona
csavarcsatorndjdt hagyomanyos eljardssal. Ha cementtel
régziti a végleges korondt vagy hidat, végezze el az ilyenkor
szokdsos eljdrasokat, majd tdvolitsa el a felesleges cementet.

Figyelem A klinikai csavarra nem szabad a gydrtéja dltal

a haszndlati Utmutatéban megadottndl nagyobb megszoritdsi
forgatényomatékot kifejteni. A tilzott megszoritds a csavar
térését és/vagy a fogpotlds kdrosoddsat okozhatja.

Figyelem Nobel Biocare implantdtumokra szerelt NobelProcera®
Angulated Screw Channel Abutment felépitmények esetében a klinikai
csavar megszoritdsakor soha nem szabad az ajdnlottndl nagyobb
megszoritdsi forgatényomatékot kifejteni. A tilzott megszoritds

a csavar térését és/vagy a fogpdtlds karosoddsat okozhatja.

Az ASC felépitményekkel egyUtt szdllitunk Omnigrip™ csavarokat
(amelyeket a csavar fején Idthaté kék szin jelez); ezekhez az
Omnigrip™ csavarhUzoét kell haszndlni (szinjelzés: a csavarhuzd
szdrdn lathatd kék gyUrQ). Az Omnigrip™ csavarok és csavarhizék
nem kompatibilisek a Unigrip™ rendszerrel.

Anyagok

- ASC NP/RP/WP felépitményhez val6é adapter:
az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szerinti Ti-6Al-4V
titdnotvozet (90% titdn, 6% aluminium, 4% vandadium).

- NobelProcera® ASC Abutment Zirconia felépitmény:
Ittriummal stabilizalt cirkdnium-dioxid.

- Klinikai csavarok: az ASTM F136 és az
ISO 5832-3 szerinti Ti-6Al-4V titanotvozet
(90% titdn, 6% aluminium, 4% vanddium).
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Sterilitas és Ujrahasznadlat

A Nobel Biocare dltal gydrtott NobelProcera® ASC Zirconia
felépitményt nem sterilen szdllitjuk; az intraordlis haszndlat
elétt a felépitményt tisztitani, fert&tleniteni és/vagy sterilizalni
kell a ,Tisztitdsi és sterilizaldsi utasitdsok” részben leirt
eljagrasoknak megfelel&en.

A fogtechnikai laboratériumban valé feldolgozds sordn
a szuprakonstrukcié szUkség szerint fertStlenités vagy sterilizalds
nélkdl is megtisztithatd.

A klinikai csavart és az ASC NP/RP/WP felépitményhez val6é
adaptert nem sterilen szdllitjuk, és ezek a termékek egyszer
haszndlatosak. Haszndlat elétt tisztitsa meg és sterilizdlja
a termékeket a ,Tisztitdsi és sterilizaldsi utasitdsok” részben
taldlhaté manudlis vagy automata eljarast kdvetve.

Figyelmeztetés A nem steril eszk6zdk felhaszndldsa fertézést,
illetve a fertézéses betegségek tovabbaddsat okozhatja.

A klinikai csavar tisztitdsi és sterilizdldsi eljardsaival kapcsolatos
informdcidkért tekintse meg a kévetkezd Nobel Biocare haszndlati
Utmutatét (5. tdblazat):

Eszkoz Haszndlati Gtmutaté szama

Klinikai csavar IFU1057

5. tablazat - Eszkdz6k, amelyek tisztitdsi és sterilizalasi
utasitdsai mds haszndlati Gtmutatékban taldlhaték

Figyelem A NobelProcera® Angulated Screw Channel Abutment
felépitmények, az ASC NP/RP/WP felépitményekhez valé
adapter és a klinikai csavarok egyszer haszndlatos termékek,

és nem Ujrafeldolgozhaték. Az Ujrafelhaszndlds a mechanikai,
kémiai, illetve biolégiai tulajdonsdgok romlasat okozhatja.

Az Ujrafelhaszndlds helyi vagy szisztémds fert6zést okozhat.

Tisztitdasi és sterilizalasi utasitasok

Tisztitdsi és sterilizdldsi utasitdsok olyan nem fém anyagokat
tartalmazé NobelProcera™ szuprakonstrukciékhoz, amelyek
a pdcienssel valé érintkezés el&tt tisztitdst és fertétlenitést
és/vagy sterilizaldst igényelnek.

A haszndlat el&tt tisztitsa meg, fertStlenitse és sterilizdlja

a Nobel Biocare's NobelProcera® ASC Abutment Zirconia
felépitményt a glazur, a fényezés és/vagy a héjanyag gydrtdja
dltal kiadott utasitdsoknak megfeleléen.

Az ASC NP/RP/WP felépitményhez valé adaptert a Nobel Biocare
nem sterilen szdllitja, és ez a termék egyszer haszndlatos.
Az eszkdzéket minden haszndlat el6tt tisztitani és sterilizdlni kell.

Az eszkdzdk kézzel vagy automata mosdberendezésben
tisztithatok. Ezutdn mindegyik eszkdzt helyezze egyenként
sterilizaciés tasakba, és sterilizdlja Sket.

Figyelmeztetés Ne haszndljon olyan eszkdzt, amelynek
a csomagoldsa megsérilt, vagy amelyet kordbban kinyitottak.

Az aldbbi tisztitdsi és sterilizdldsi eljdrdsokat a vonatkozd
nemzetkdzi szabvdanyok és irdnyelvek alapjdan hitelesitettUk:

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

Az EN ISO 17664 szabvdany értelmében a felhaszndlé/elSkészité
felel8ssége, hogy olyan berendezéseket, anyagokat és személyzetet
haszndljon, amelyek, ill. akik biztositjak a feldolgozé/Ujrafeldolgozé
eljarasok hatékonysdagat. A felhaszndalénak vagy az el8készitének
hitelesitenie kell az aldbbi utasitasoktdl valé valamennyi eltérést,
biztositva ezzel az eljdrdsok hatékonysdagat.
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Megjegyzés Az eszkdz(8k) tisztitdsdhoz és/vagy szdaritdsdhoz
haszndlt mosé- és tisztitészerek és/vagy berendezés(ek) gyartoi
haszndlati utasitdsait szigoruan be kell tartani.

Megjegyzés Az ASC NP/RP/WP felépitményekhez val6é adapterek
hitelesitetten elviselik az itt leirt tisztitdsi és sterilizaldsi eljardsokat.

Figyelem Kérjuk, tartsa be a kévetkezd utasitdsokat az elékészitéshez.

Automata tisztitds és szaritds
(ideértve az el6zetes tisztitast)

Elézetes tisztitds

1. Legaldbb 5 percre meritse az eszkdzt langyos, 0.5%-os

Medizym) egy 20 ml-es fecskendd segitségével. Ismételje
meg ezt a |épést, amig a lumenek szemmel |athatéan
mentesek nem lesznek a szennyez&désektdl.

3. Kefélje a kulsé felleteket puha sértéji miGanyag kefével
(pl. Medsafe MED - 100.33) legaldbb 20 mdsodpercig,
amig minden ldthaté szennyez8dést el nem tdvolit.

4. Kefélje a belsé felUleteket, lumeneket és Uregeket (ha vannak)
megfeleld méretd (pl. 1.2 mm, 2.0 mm vagy 5.0 mm
atméréji) palackmosd kefével legaldbb 20 mdsodpercig.

5. Alaposan dblitse at az 6sszes kilsé és belsé feltletet,
lument és Ureget (ha vannak) hideg csapvizzel legaldbb
10 mdsodpercig, amig le nem mossa az &sszes tisztitdszert.

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

Automata tisztitds és szdritds

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

Megjegyzés Az automata tisztitdst és szdritdst
legfeljebb 11 eszkozzel javasolt elvégezni, és ezeket
kulon sterilizalétasakokba kell elhelyezni.

1. Helyezze az eszk&zbéket egy megfelels polcra
vagy tartéba (pl. fém hdaldkosarba).

2. Tegye be az eszkdzdket a moséberendezésbe. Gondoskodjon
arrél, 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 (e.g. Neodisher Mediclean).

- Viz leengedése.

- Legaldbb 3 perces semlegesités sotalanitott hideg vizben.
- Viz leengedése.

- Legaldbb 2 perces 6blités sétalanitott hideg vizben.

- Vizleengedése.

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

5. Ha a szdritdsi ciklus utdn az eszkdzdk nedvesek maradnak,
szdritsa meg Sket sUritett levegével, vagy torélgesse meg
8ket sz6szmentes, egyszer haszndlatos kend&kkel.
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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 eszkdzt.

Kézi tisztitds és szdritds

1. Meritse az eszkézt legaldbb 5 percre steril,

2. Kefélje az eszkdz kilsé felUleteit puha sortéjl
mUanyag kefével legaldbb 20 mdsodpercig, amig
minden ldthatd szennyez&dést el nem tdvolit.

3.  Oblitse &t a belss feliletet, 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
fecskendéhoz csatlakoztatott irrigdlétld segitségével.

4. Kefélje a belsé feluleteket, lumeneket és Uregeket (ha vannak)
megfelelé méretd (pl. 1.2 mm, 2.0 mm vagy 5.0 mm
atmérdjl) palackmosé kefével legaldbb 10 mdasodpercig,
amig minden ldthatd szennyez8dést el nem tdvolit.

5. Alaposan 6blitse at az eszkdz kilsé felUleteit és
lumenjeit hideg csapvizzel legaldbb 10 mdasodpercig,
amig le nem mossa az &sszes tisztitdszert.

6.  Meritse az eszkozt ultrahangos furdébe (pl. Bandelin; frekvencia:
35 kHz; tényleges ultrahangos teljesitmény: 300 W),
amely 0.5%-os koncentrdciéju enzimatikus tisztitészert
(pl. Cydezyme ASP) tartalmaz, és kezelje 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 irrigdloty segitségével.

8. Alaposan oblitse at az eszkdz kilsé felUleteit
tisztitott vagy steril vizzel legaldbb 10 mdsodpercig,
amig le nem mossa az &sszes tisztitdszert.

9.  Sdritett levegbvel vagy szészmentes, egyszer
haszndlatos torl6kendékkel szdritsa meg az eszkozt.

Szemrevételezés

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

Ha ilyet észlel, selejtezze ki az eszkozt.

Sterilizalas

A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kévetkez8 gézsterilizald
berendezéseket haszndlta: Systec HX-320 (elévakuumos ciklus);
Amsco Century Sterilizer (gravitdcios ciklus).

Megjegyzés A sterilizdldst legfeljebb 11 eszk&zzel javasolt végezni,
amelyek kildn-kulén 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&zsterilizaldasra
(el kell viselnie legaldbb 137 °C-ot / 279 °F-ot,
és kell6 mértékben at kell engednie a gézt).

- Kells védelmet kell biztositania az eszkdzdk és a sterilizacids
csomagolds szdmdra a mechanikai sérilések ellen.
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A 6. tdbldzatban taldl példdkat a megfeleld sterilizaciés tasakokra.

Médszer Sterilizaciés tasak

Gravitdciés ciklus SPSmedical 6nzaré sterilizaciés tasak

Elévakuumos ciklus SteriCLIN® tasak

6. tablazat - Javasolt sterilizaciés tasakok

2. Cimkézze fel a sterilizdciés tasakot az eszkdz azonositdsdhoz
szUkséges informdcidkkal, példdul irja fel rd a termék nevét,
a cikkszadmot és/vagy a tételszamot (vonatkozé esetben).

3. Helyezze a lezart sterilizaciés tasakot az
autokldvba vagy a sterilizdlégépbe. Gondoskodjon arrdl,
hogy a sterilizaciés tasak vizszintes poziciéban legyen.

4. Sterilizdlja az eszkdzt. Mind gravitdcioés légeltavolitasu ciklust,
mind felsd, dinamikus légeltdvolitdsu elévakuumos ciklust
alkalmazhat a kdvetkezd javasolt paraméterekkel (7. tablazat):

Ciklus Minimadlis Minimadlis Minimadlis Minimadlis
hémérséklet sterilizalasiidé szaritasiidé  nyomdas
(kamraban)
Gravitdciés ciklus' 132 °C (270 °F) 15 perc 20 perc 22868.2 mbar*
Elévakuumos ciklus' 132 °C (270 °F) 4 perc 20 perc >2868.2 mbar*
Elévakuumos ciklus? 134 °C (273 °F) 3 perc 20 perc 23042 mbar®
Elévakuumos ciklus® 134 °C (273 °F) 18 perc 20 perc 23042 mbar®

7. tablazat - Javasolt sterilizaciés ciklusok

1 Hitelesitett sterilizdcids eljarasok, amelyekkel az EN ISO 17665-1 szabvdny szerint
10-¢°* sterilitdsbiztonsdagi szintet (Sterility Assurance Level, SAL) lehet elérni.

N

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

w

Az Egészségigyi Vilagszervezet (WHO) ajénldsa a TSE-/CJD-fertézésnek
kitett eszkdzdk gbzsterilizaldsdhoz. Gondoskodjon arrél, hogy az
ehhez a ciklushoz haszndlt csomagolé és monitorozé rendszerek
(kémiai vagy bioldgiai jelz8k) hitelesitve legyenek ezekre a kérilményekre.

4 A telitettségi g6znyomds 132 °C-on az EN ISO 17665-2 kdvetelményei szerint.
5 A telitettségi gé6znyomas 134 °C-on az EN ISO 17665-2 kévetelményei szerint.

Megjegyzés Az autoklav/sterilizalégép kialakitdsa és teljesitménye
befolydsolhatja a sterilizaldsi folyamat hatékonysdgat. Ezért

az egészségigyi intézményeknek hitelesitenitk kell az dltaluk
haszndlt folyamatot a gyakorlatban haszndlt berendezésekkel

és olyan személyekkel, akik dltaldban ezeket kezelik. Minden
autokldvnak és sterilizalégépnek meg kell felelnie az EN 13060,

EN 285, EN ISO 17665-1 és/vagy AAMI ST79 szabvanyokban vagy

a vonatkozé orszdgos szabvdanyban foglalt kdvetelményeknek, és ezek
alapjdn kell 8ket hitelesiteni, karbantartani és ellenérizni. Pontosan be
kell tartani az autokldav vagy a sterilizalégép gydrtéjanak utasitdsait.

Tarolds és karbantartas

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

a sterilizdcids tasak gydrtéjanak utasitdsait.

Tarolds és szdllitas/atvitel a hasznalat helyére

A tdrolonak és/vagy kilsé csomagoldsnak, amelyben az
el6készitett eszkdzt visszaviszik a haszndlat helyére, alkalmasnak
kell lennie arra, hogy megvédje az eszkéz sterilitdsdt a szdllitas
sordn, figyelembe véve a szUkséges szdllitdsi folyamatokat

(az intézményen beluli és kivili szdllitast).
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Magneses rezonancids (MR)
képalkotdsra vonatkozé
biztonsagi informaciok

A MR-vizsgdlatra vonatkozé
biztonsdgi tajékoztatds A

Nemklinikai tesztek kimutattdk, hogy a NobelProcera® ASC Abutment Zirconia felépitmény
és Adapter MR-feltételes. Az ilyen készUlék belltetése utdn a betegen biztonsagosan
elvégezhetd az MR-vizsgdlat az aldbb leirt feltételek teljesilése esetén. Ezen feltételek

be nem tartdsa a beteg sérilését okozhatja.

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

névleges értéke(i) [T]

Maximadlis térbeli gradiens Legfeljebb 58.9 T/m (5.890 G/cm) erésségi térbeli gradiens.
[T/m és gauss/cm]

RF gerjesztés Cirkuldrisan polarizalt (CP).

RF Gtviteli tekercs tipusa Teljes test adétekercs.

Anyak alatt: 2.0 W/kg A xyphoideus alatt: 2.0 W/kg
Anyak felett: 0.5 W/kg A xyphoideus és a nyak kdzétt: 1.0 W/kg
A nyak felett: 0.5 W/kg

Teljes testre vonatkozd
maximdlis SAR [W/kg]

A fentiekben meghatdrozott vizsgdlati korilmények kdztt
a fogdszati implantatumrendszerek hdmérséklet-emelkedése
15 perces folyamatos szkennelést kdvetSen kisebb 6.0 °C-ndl.

A szkennelési id6 korlatai

MR-képm{termék A fogdszati implantdtumrendszerek dltal Iétrehozott mitermék
kb. 3.0 cm-re nydlt til az eszk6zon radidlis iranyban a 3T

erésségl MRI-rendszerrel végzett nem klinikai vizsgdlatok soran.

A teljesitménnyel kapcsolatos
kovetelmények és korlatozasok

A kivant teljesitmény elérése érdekében a NobelProcera® Angulated
Screw Channel felépitményeket csak a jelen haszndlati ttmutatdéban
és/vagy a Nobel Biocare kompatibilis termékeinek haszndlati
Otmutatdjdban leirt termékekkel egyUtt szabad haszndlni,
6sszhangban az adott termékek rendeltetésével. A NobelProcera®
Angulated Screw Channel felépitményekkel haszndlni kivant
termékek kompatibilitdsdnak megerésitéséhez ellendrizze az

adott terméken vagy a termék cimkéjén feltUntetett szinkédoldst,
méreteket, hosszt, csatlakozoétipust és/vagy kdzvetlen jeldléseket.
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Létesitmények és képzés

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

A Nobel Biocare tébbféle tanfolyamot kindl a kil6nb6z8 tudds- és
tapasztalatszinten 1évé szakemberek képzésére. Tovdabbi
tudnivaldkért keresse fel a www.nobelbiocare.com honlapot.

Tarolas, kezelés és szallitas

Az eszkézoket szdraz helyen, az eredeti csomagoldsukban,
szobah&mérsékleten, kézvetlen napfénytdl védve kell tarolni és
szdllitani. A nem megfeleld tdrolds és szdllitds befolydsolhatja
az eszkdz tulajdonsdgait, és meghibdsoddshoz vezethet.

Hulladékkezelés

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

A csomagolbéanyagok szelektiv gyUjtését, Ujrahasznositdsat
vagy kiselejtezését illetéen kdvesse a csomagoléanyagokra
és csomagoldsi hulladékanyagokra vonatkozé dnkormdnyzati
vagy nemzeti szabdlyozdasokat.
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Gyartéi és forgalmazéi informacidk

Gyarté Nobel Biocare AB
PO Box 5190. 402 26

u Vdstra Hamngatan 1
41117 Goteborg
Svédorszdg

www.nobelbiocare.com

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

lb. osztalyG eszkdzok CE-jelzése C €
2797

Megjegyzés A kanadai eszkézlicencelés tekintetében nem minden,
a haszndlati Gtmutatdban leirt termék rendelkezik eszkdzlicenccel
a kanadai térvények szerint.

Alapveté UDI-DI-adatok

A kovetkezd tdbldzat a jelen Haszndlati tmutatéban leirt
eszkodzodkre vonatkozé alapvets UDI-Dl-adatokat sorolja fel.

Termék Alapveté UDI-DI-szém

NobelProcera® Angulated Screw Channel Abutment Zirconia 73327470000001677F

Adapter Zirconia felépitményekhez 73327470000001677F

HU Minden jog fenntartva.

A Nobel Biocare, a Nobel Biocare embléma és a jelen dokumentumban
szerepl8 6sszes egyéb markanév a Nobel Biocare tulajdondt képezi,
kivéve ha ezt mdsképpen jeleztik, vagy ha a szévegkdrnyezetbdl
nyilvanvaléan mas kovetkezik. A jelen dokumentumban taldlhaté képek
nem feltétlenUl méretardnyosak. A termékképek kizdrdlag illusztréciés
célt szolgdlnak, és nem feltétlenUl felelnek meg pontosan a terméknek.
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Szimbélumok jegyzéke

Az eszkbz cimkézésén vagy a hozzd mellékelt anyagokban az aldbbi
szimbdlumok szerepelhetnek. A megfelel§ szimbdlumokat az eszkéz

cimkézésén és a hozzd mellékelt anyagokban taldlja.

| ec [rep| |uk|Rp| |cH|Rer| |[sTERILE[EO| |sTERILE|R| |sTERILE|] |
Hivatalos képvisels az  Egyestlt Kiralysagban  Hivatalos képviseld Etilén-oxiddal Sugdrzdssal Gézzel vagy szdraz
Eurépai Kézdsségben  felelds személy Svdjcban sterilizdlva sterilizalva hével sterilizalva
/ Eurépai Uniéban
Tételszam Katalégusszdm Egyedi Sorozatszdm Orvostechnikai eszkéz ~ Biztonsdgos
eszkdzazonositd a mdgneses
rezonancids
vizsgdlatok
szempontjabol
A : 'ﬁ DEHP 'E 'ﬁ '@
Figyelem Feltételesen Nem steril Veszélyes anyagot DEHP ftalatot vagy Természetes Ftaldtot vagy Allati eredetd

MR-kompatibilis

tartalmaz

ennek maradvdnydt
tartalmazza

gumilatextet vagy
ennek maradvénydt
tartalmazza

ennek maradvénydat
tartalmazza

biolégiai anyagot
tartalmaz

€3

CE-jelolés

€

CE-jeldlés és
a kijelolt szervezet
azonositdészama

UK
cA

UKCA-jel6lés

CAooss
UKCA-jel6lés
a bejegyzett
szervezet szamaval

(T3]

Olvassa el
a hasznadlati
Utmutatoét

Rx only

Kizarélag orvosi
rendelvényre

symbol.glossary.nobelbiocare.com
ifu.nobelbiocare.com

(1]

A szimbélumok online jegyzékének és
a haszndlati Gtmutatoék portdljanak
hivatkozdasa

el

=

{

o

®

Gydrtds datuma Gydrté Szavatossagi idé Hémérséklet felsé Hémérsékleti Tilos Ujrasterilizalni Tilos Ujrafelhaszndini  Nem pirogén
hatarértéke hatdrérték
# > > o+ EU CH
et T L K
Datum Fog szdma Pdciens szama Pdciens azonositdsa Egészségigyi Pdcienstdjékoztatd EU importér Svdijci importér
kézpont vagy orvos webhely

O

Kétrétegu steril
gatrendszer

O

Egyrétegu steril
gatrendszer

Egyrétegu steril
gdatrendszer belsé
védbcsomagoldssal

Egyréteg steril
gdtrendszer kilsé
védScsomagoldssal

®

Ne haszndlja, ha

a csomagolds sérilt, és
olvassa el a haszndlati
Utmutatot

-
T~
ZAAN

a
Tartsa tavol
a napfényts|

T

Tartsa szarazon
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