NobelProcera® Zirconia N1T™ Base

Hasznalati 0tmutatd

Fontos - Felel6sségi nyilatkozat:

Ez a termék egy dltaldnos koncepcid része, és csak a hozzd tartozo eredeti tartozékokkal

és alkatrészekkel egyutt, a Nobel Biocare utasitdsainak és javaslatainak megfelelé médon szabad
haszndlni. A Nobel Biocare termékek mas gydrték dltal elsallitott, a Nobel Biocare dltal nem javasolt
termékekkel valé haszndlata esetén megszinik a Nobel Biocare dltal teljesitendé mindenféle,
kifejezett vagy vélelmezett garancia és kételezettség. A Nobel Biocare termékek felhasznaléjanak

a kételessége megdllapitani, hogy a termék alkalmas-e a pdciens kezelésére. A Nobel Biocare
elutasit minden - kifejezett vagy vélelmezett - kbtelezettséget, és nem vallal feleldsséget semmilyen
kozvetlen, kozvetett, 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 tovdbbd rendszeresen kdvetni az ezzel a Nobel Biocare termékkel

és az alkalmazéséval kapcsolatos legUjabb kutatdsi eredményeket. Ha kétségei merilnek fel,

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

a felhaszndld beldtasa szerint torténik, ez az 6 felelésségét képezi. A Nobel Biocare elutasit
mindenféle felel6sséget az ebbdl eredd karokért.

Vegye figyelembe, hogy az ebben a haszndlati dtmutatoban emlitett termékek kozott lehetnek
olyanok, amelyek nincsenek jévahagyva, nincsenek forgalomban vagy nincsenek eladésra
engedélyezve bizonyos piacokon.

Leirds:

A NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base kozti elem egy elére gyartott, paciensspecifikus CAD/CAM
fogpotlds, amely a Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ TCC Tri 6sszetevéhoz csatlakozik, és a ragasi
funkciot és esztétikus megjelenést helyredllité protetikai rehabilitacio részeként haszndlando.

A NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base kozti elem kétféle protetikai megolddst tesz lehetévé.
Ezek a kovetkezék: NobelProcera® Zirconia Abutment NB N1™ Base kézti elem, amelyet
fogtechnikai laboratériumban kell véglegesiteni, és NobelProcera® Zirconia Implant Crown
NB N1™ Base kézti elem, amely tovabb véglegesitheté a fogtechnikai laboratériumban. Mindkét
megolddshoz széget bezdré csavarfurat haszndlatos.
A Prosthetic Screw NobelProcera® Zirconia Nobel Biocare N1™ Base egy el6re gydrtott protetikai
csavar, amelynek segitségével a NobelProcera® Zirconia Abutment NB N1™ Base kozti elem vagy
a NobelProcera® Zirconia Implant Crown NB N1™ Base kozti elem a Nobel Biocare N1™ Base
Gsszetev6hoz erdsithetd.
Az 1. és 2. tdbldzat bemutatja a NobelProcera® Zirconia N1 Base kézti elem kilonbozé
osszetevkkel vald kompatibilitasat.

1. tablazat: Kompatibilitas: NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base -

Protetikai csavar - Nobel Biocare N1™ Base Xeal TCC Tri

Nobel Biocare N1™
Base Xeal™ TCC Tri

Fogpétlds tipusa Protetikai csavar Csavarhizé

2. tablazat: Kompatil

ilitds: NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base -
Laboratériumi csavar - Technikai implantatum

NobelProcera®
Zirconia Abutment/
Implant Crown NB

N1™ Base NP

Prosthetic Screw
NobelProcera® Zirconia
Nobel Biocare N1™
Base NP

NobelProcera®
Zirconia Abutment/
Implant Crown NB

N1™ Base RP

Prosthetic Screw
NobelProcera® Zirconia
Nobel Biocare N1™
Base RP

Omnigrip™ Mini

Nobel Biocare N1™
Base Xeal™
TCCTriNP

Nobel Biocare N1™
Base Xeal™
TCCTriRP
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Fogpétlds tipusa Laboratériumi csavar Base Replica 10S Base Replica
Nobel Biocare Nobel Biocare
N1™ Base N1™Base
NobelProcera® Lab Screw Base Replica 10S Base Replica
Zirconia Abutment/ | NobelProcera® Zirconia |  Nobel Biocare N1™ Nobel Biocare N1™
Implant Crown Nobel Biocare N1™ Base Tri NP Base Tri NP
NB N1™ Base NP Base NP
NobelProcera® Lab Screw Base Replica 10S Base Replica
Zirconia Abutment/ | NobelProcera® Zirconia Nobel Biocare N1™ Nobel Biocare N1™
Implant Crown Nobel Biocare N1 Base Tri RP Base Tri RP
NB N1 Base RP Base RP

Rendeltetés/javallott haszndlat:

NobelProcera® Zirconia N1™ Base kézti elem:
Egyetlen egységbdl allé fogpotlasként véglegesitve az endosztedlis fogdszati implantdtumhoz
csatlakoztatandé a ragofunkeio helyredllitdsa céljabdl.

Prosthetic Screw NobelProcera® Zirconia Nobel Biocare N1™ Base kozti elem:
A fogdszati implantatumrendszerek 6sszetevéit rogziti egy fogdszati implantdtumhoz vagy
egy masik 6sszetevéhoz.

Javallatok:

A NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base kozti elem az endosztedlis fogdszati implantatum-
felépitményhez kozvetlenUl csatlakozd, elére gydrtott protetikai 6sszetevs, amely a protetikai
rehabilitaciot el6segits eszkozként haszndlando.

A Prosthetic Screw NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base kézti elem az implantatumkorondt/felépitményt
a fogdszati felépitményhez vagy kézti elemhez régziti a maxilldban vagy a mandibuldban a fogpétlasok
megtamasztdsa és a régéfunkeio helyredllitasa céljabdl

Ellenjavallatok:
A NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base kézti elem és a Prosthetic Screw NobelProcera® Zirconia
Nobel Biocare N1™ Base protetikai csavar haszndlata ellenjavallt a kdvetkezé esetekben:

«  Olyan paciensek, akik orvosi szempontbdl nem alkalmasak szdjsebészeti mitétre.

*  Olyan pdciensek, akiknél bruxizmus vagy fogcsikorgatds all fenn.

* Haapdciens esetében nem lehetséges behelyezni megfelel§ szamu, méret( és helyzetl
implantdtumot, amelyek megfelelSen biztositanak a funkciondlis, illetve esetleges
parafunkciondlis terhelések elviseléséhez szikséges megtamasztdst.

¢ Olyan pdciensek, akik allergidsak vagy tulérzékenyek a cirkonra (Y-TZP) vagy a titdnétvozetre
(90% Ti, 6% Al, 4% V) vagy a gyémdntszer( szén (DLC) bevonatra.

A NobelProcera® Zirconia NB N1 Base NP kozti elem haszndlata ellenjavallt a maxilla

és a mandibula posterior régidiban.

A NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base kozti elem ellenjavallt olyan szégek, hosszisagok

és vastagsagok esetén, amelyek kivil esnek a 3. és 4. tablazatban felsorolt mérethatdrokon.

Az implantdtummal vagy az egyes protetikai dsszetevékkel kapcsolatos ellenjavallatokat lasd
a IFU1087 és IFU1088 szamu Nobel Biocare haszndlati Utmutatdkban, illetve az adott 6sszetevé
esetén a harmadik fél gydrté dltal kiadott haszndlati tmutatdban.

Ellenjavallt olyan mUszerek és protetikai 6sszetevék haszndlata, amelyeket nem hasznalhatok
a NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base™ kézti elemmel egyUtt.

Ovintézkedések:

Altalanos:

Az implantdtummal vald kezelés sikerességéhez elengedhetetlen a sebész, a protetikus

és a fogtechnikai laboratérium szoros egyuttmikodése.

A NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base kézti elemet és a Prosthetic Screw NobelProcera®
Zirconia Nobel Biocare N1™ protetikai csavart csak kompatibilis Nobel Biocare miszerekkel
és protetikai 6sszetevékkel szabad haszndlni. Az olyan eszkozok és protetikai osszetevk
haszndlata, amelyeket nem javallott a NobelProcera® Zirconia NB N1™ ésszetevével és

a Prosthetic Screw NobelProcera® Zirconia Nobel Biocare N1™ protetikai csavarral egyutt
haszndlni, az alkatrészek meghibdsoddsahoz, szovetkdrosoddshoz vagy elégtelen esztétikai
eredményhez vezethet.

Nobel
Biocare™

Amikor elészér alkalmaz egy Uj kezelési modszert, a lehetséges szovédmények elkerilésében
segitséget jelent, ha egy tapasztalt kollégdval dolgozik egyUtt. A Nobel Biocare erre a feladatra
kiképzett mentorai a vildg minden részén rendelkezésre dlinak.

Kifejezetten javasolt minden orvosnak, az implantdtumok, protetikai megolddasok és kapcsolédo
szoftverek alkalmazdsdban 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 kilonbozs tudds- és tapasztalatszinten lévs szakemberek
képzésére. Tovabbi tudnivaldkért keresse fel a www.nobelbiocare.com webhelyet.

Kulonosen fontos megfeleld terheléselosztdst elérni a korona vagy hid megfelelé adaptdaciodja
ésillesztése révén, az antagonista fogsorhoz torténé okklizié bedllitasdval. Ezenkivil kerdlni kell
a tulzott tranzverzdlis terhelést, kilondsen amikor azonnali terhelés szikséges.

Miitét el6tt:

A mitét elétt el kell végezni a beteg gondos pszichés és fizioldgiai dllapotfelmérését, azt kovetden
pedig a klinikai és radiolégiai kivizsgalasat a kezelésre vald alkalmassdg megdllapitdsa érdekében.

Kulénleges 6vatossdag indokolt azokndl a pacienseknél, akiknél olyan helyi vagy szisztémas
dllapotok dlinak fenn, amelyek megzavarhatjdk a csont vagy a ladgyszovetek gydgyuldsi folyamatat,
illetve a csontintegrdciot (példaul dohdnyzas, rossz ordlis higiéné, nem megfeleléen bedllitott
diabétesz, a szdjat vagy az arcot érinté sugdrkezelés, szteroidos kezelés, a kdrnyezé csontot érinté
fert6zések). Kulonleges gondossaggal kell eljarni a biszfoszfondttal kezelt paciensek esetében.

Altalanosan fogalmazva: az implantatum beltetésének és a protetikai kialakitasnak
6sszhangban kell lennie a beteg egyéni dllapotdval. Bruxizmus vagy egyéb parafunkciondlis
szokdsok vagy az dllcsontok egymdshoz viszonyitott kedvezétlen elhelyezkedése esetén néha
elkerUlhetetlen a kezelési lehetéségek ismételt dtgondoldsa.

A terméket nem vizsgdltak pediatriai/adoleszcens betegeken, és nem javasolt a gyermekeken
torténd alkalmazasa. Altaldnossagban nem javasolt implantatumot betltetni, csak akkor,
ha megfeleléen igazolva van, hogy véget ért a juvenilis dlicsontok névekedésének fazisa.

Ha mar a mitét el6tt hianyoznak kemény- vagy lagyszovetek, lehetséges, hogy rosszabb lesz
az esztétikai eredmény, vagy az implantdtum nem a megfelels szogben fog elhelyezkedni.

A Klinikai és laboratériumi eljérds soran haszndlt 6sszes 6sszetevét, eszkdzt és miszert

j6 dllapotban kell tartani, és figyelni kell arra, hogy az eszkézok ne kdrositsak

az implantdtumokat vagy mas dsszetevéket.

Miitét kézben:

A steril eszkdzok gondos kezelése és karbantartdsa elengedhetetlen a kezelés sikerességéhez.
A sterilizalt eszkézok haszndlata nemcesak a betegeket és a személyzetet segit megévni

a fert8zésektdl, hanem az egész kezelés sikerességéhez is szikséges.

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

Az implantdtum behelyezése utdn a sebész a csont minésége és a primer stabilitds értékelése
alapjan hatdrozza meg, hogy mikor lehet az implant&tumokat terhelni. A megmaradé csont
nem megfeleld mennyisége vagy minésége, fertézések, illetve szisztémas betegségek a csontos
beépulés sikertelenségéhez vezethetnek kdzvetlentl a mitét utdn vagy pedig késébb, miutan
mar megtortént a csontos beépulés.

Hajlitéersk: A szakirodalom szerint a hajlitéerék a leginkdbb karosak, mivel veszélyeztetik

az implantdcids fogpotlds hosszy tdvu stabilitdsat. A hajlitéersk csokkentése érdekében az erék
eloszlasat keresztives stabilizdléssal kell optimalizalni, minimalizdlni kell a disztdlis leng&tagokat,

ki kell egyensulyozni az okkluziét, valamint csokkenteni kell a protetikai fog kuszpiddlis délésszogét.
Mitét utan:

Akezelés hosszy tévi eredményességének biztositdsdhoz az implantdtum behelyezése utan javasolt
a beteg rendszeres, teljes kor( ellenérzése és a beteg megfelel8 szgjhigiénéré| valé tajékoztatdsa.

Javallott felhaszndlék és pacienscsoportok:

A Prosthetic screw NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base protetikai csavar, a NobelProcera®
Zirconia Abutment NB N1™ Base kozti elem és a NobelProcera® Zirconia Implant Crown NB N1™
Base kozti elem csak fogdszati szakemberek dltal haszndlhato.

A Prosthetic screw NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base protetikai csavar, a NobelProcera®
Zirconia Abutment NB N1™ Base kozti elem és a NobelProcera® Zirconia Implant Crown NB N1T™
Base kozti elem csak fogaszati implantdcids kezelés alatt allé betegeken haszndlhaté.
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Klinikai elénydk és nemkivdnatos hatdsok:

A NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base kozti elem és a Prosthetic Screw NobelProcera®
Zirconia Nobel Biocare N1™ Base protetikai csavar haszndlatdhoz kapcsolédé klinikai elénysk:
A NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base kézti elem és a Prosthetic Screw NobelProcera® Zirconia
Nobel Biocare N1™ Base protetikai csavar a fogdszati implantatumrendszerekkel és/vagy
korondkkal torténd kezelések részeként haszndalanddk. A kezelés klinikai elénye a hidnyzé

fog pétlasa és/vagy a fogkorona helyredllitasa.

A NobelProcera® Zirconia N1™ NB Base kézti elem és a Prosthetic Screw NobelProcera® Zirconia
Nobel Biocare N1™ Base protetikai csavar haszndlatdhoz kapcsolédé nemkivanatos hatdsok:
Ezek az eszkozok invaziv beavatkozdsokban haszndlhatok, amelyek olyan tipikus
mellékhatdasokat okozhatnak, mint a gyulladds, fert6zés, vérzés, hematoéma, fajdalom

és duzzadds. Az eszkoz csatlakoztatdsa vagy eltavolitdsa sordn végzett beavatkozds a fokozott
garatreflexszel rendelkezd paciensek esetében nyelési reflexet valthat ki.

A protetikai eszkdzok egy tobbelem( rendszer részei, amely a természetes fogak pétlésara
szolgdl. Ennek kovetkeztében azon betegek, akikbe beultetik éket, a fogakhoz kapcsolodd
mellékhatdsokhoz hasonlé mellékhatdsokat tapasztalhatnak, mint példaul a cement
visszamaraddsa, fogks, mucositis, fekély, [agyszoveti hiperplazia, és a lagy és/vagy kemény
szovet recesszidja. A paciens fogazatdanak helyredllitdsakor vagy adaptdldsakor ajakharapds,
bruxizmus vagy hangképzési valtozasok alakulhatnak ki, igy eléfordulhat, hogy a szomszédos
vagy antagonista fogmUvek médositdsara vagy Ujra bevondsara is szikség lehet. Bizonyos
betegeknél elszinez8dés, példdul beszirkulés jelentkezhet a nydlkahdrtya teriletén,

a szomszédos/antagonista fogakon/fogpétlasokon pedig nagyobb mértékd kopds alakulhat ki.

Amely esetekben azt az orvostechnikai eszkézékre vonatkozé Eurépai Unids rendelet (MDR; EU 2017/745)
eléirja, A biztonsagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozé dsszefoglald (SSCP) rendelkezésre dll a(z)
[implantdlhato eszkoz tipus(ok)] esetén. Az SSCP a kdvetkezd weboldalon érhetd el:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed '

' A weboldal az Orvostechnikai eszkdzok eurépai adatbdzisanak (European Database on Medical
Devices (EUDAMED)) az elinditdsa utdn lesz elérhetd.

Sulyos eseményekkel kapcsolatos megjegyzés:

Azon paciensek, felhaszndlok vagy harmadik felek esetében, akik az Eurépai Unidban vagy olyan
orszagban tartézkodnak, ahol az orvostechnikai eszkézokre vonatkozé 2017/745/EU rendelethez
hasonlé szabdlyozds érvényes, a stlyos eseményeket jelenteni kell a gydrténak és a nemzeti felugyeleti
hatésagnak. Az eszkoz gydrtojdnak kapesolattartdsi adatai a sulyos események bejelentéséhez:
Nobel Biocare AB

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

Haszndlat:

Klinikai/laboratériumi eljarasok - Hagyomdnyos lenyomatok CAD/CAM-szkennelése:

Hagyomanyos lenyomat készitése (klinikai eljdrds):

1. Készitsen hagyomdnyos lenyomatot a fogpétldsi beavatkozdsok szokott klinikai eljarasait
kovetve, és kuldje el a fogtechnikai laboratériumba.

Mestermodell készitése (laboratériumi eljaras):

2. Készitsen mestermodellt technikai implantdtumokkal és eltévolithaté foginyanyaggal
a szokott laboratériumi eljardsokat kdévetve. Gondoskodjon arrél, hogy minden 6sszetevs
tiszta és sértetlen legyen.

A mestermodell CAD/CAM-szkennelése (laboratériumi eljarés):

3. Mielétt felszereli a Position Locator Nobel Biocare NT™ poziciondlét a mestermodelire,
bizonyosodjon meg arrdl, hogy az tiszta és sértetlen. Ha a poziciondléd szkennelési feluletén
deformdcié vagy karcolds van, dobja el azt, mivel ez hatdssal lehet a szkennelés pontossdgdra.

4. Szerelje a szUkséges mennyiségl Position Locator Nobel Biocare N1™ poziciondlét
a mestermodellre, és szemrevételezéssel ellendrizze illeszkedésuket a technikai
implantatumokhoz. Vigydzzon, hogy a poziciondld(k) ne érjenek az interproximalis fogakhoz.
A poziciondldkkal és a Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ TCC Tri 6sszetevével kapcsolatos
informaciokért lasd a Nobel Biocare IFUT091 és IFU1088 szamd dokumentumokat.

Végezze el a szkennelést egy fogdszati szkennerrel a szkennelési eljardst kévetve.

6. Exportdlja/kildje el a szkennelési f4jlt egy Nobel Biocare/KaVo dltal jovahagyott fogészati
CAD/CAM-szoftverbe.

Klinikai eljards - a sz4] CAD/CAM szkennelése:

1. Mielétt a poziciondlé(ka)t vagy az IOS Healing Abutment Nobel Biocare N1™ gyégyuldsi
felépitményt behelyezi a szdjba, gondoskodjon arrél, hogy minden alkatrész tiszta
és sértetlen legyen. Ha karcoldst vagy barmilyen mds deformdaciét észlel a szkennelési
felleten, selejtezze ki a hibds alkatrészt.

2. Szerelje rd a szikséges mennyiség( poziciondlét vagy az I0S Healing Abutment Nobel Biocare NT™
gyogyuldsi felépitményt az alapra a pdciens szajdban, és ellendrizze az illeszkedést. Vigydzzon,
hogy a pozicionalé(k) ne érjenek az interproximalis fogakhoz. A poziciondlokkal kapcsolatban
tekintse meg a Nobel Biocare IFU1091 szamu, az I0S Healing Abutment és a Nobel Biocare N1T™
Base Xeal™ TCC Tri 6sszetevékkel kapesolatban pedig az IFUT088 szamU haszndlati Gtmutatojdt.

3. Végezze el a szkennelést egy Nobel Biocare/KaVo dltal jévahagyott intraordlis szkennerrel.

4. Exportdlja/kildje el a szkennelési féjl(oka)t a fogaszati CAD/CAM-szoftverbe.
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Laboratériumi eljarés — A NobelProcera® Zirconia Abutment NB N1™ Base kdzti elem vagy
az Implant Crown N1™ NB Base kézti elem megtervezése:
1. Importdlja a szkennelési f&jl(oka)t a fogdszati CAD/CAM-szoftverbe

2. Nyissa meg a szikséges CAD-modult, és tervezze meg a fogpétldst a haszndlati utasitasokat
és a szoftverben taldlhaté Utmutatot kévetve, figyelembe véve a beteg klinikai szikségleteit.

Be kell tartani az aldbbi tervezéssel kapcsolatos korldtozasokat (3. tdbldzat és 4. tablazat).

3. tablazat: Tervezési korlatok - A NobelProcera® Zirconia N1™ Base kézti elem délésszége

Szél z Maximélic d&la
(lagyszdvet aszél ag (lagy
;] ) felett, az
(mm) implantatum tetejétél mérve i
<44 mm 30° Szél
magassdga
5 27° gassag
6 24°
7 22°
8 19°
4. tablazat: Tervezési kotések — A NobelProcera® Zirconia Abutment N1™ Base
kdzti elem min/max. méretei
Fogpétlds tipusa Minimadlis Csavar- Felépit- Termék Termék
csavar- furat max. | mény min. max. max.
furat-vas- | délésszége | magassdga | Gtméréje | magassdga
tagsdg (mm) (mm) (mm) (mm)
NobelProcera® 0.4 25° 4.2 14.8 16.8
Zirconia Abutment
NB N1™ Base NP
NobelProcera® 0.4 25° 4.2 14.8 16.8
Zirconia Abutment
NB N1™ Base RP
NobelProcera® Zirconia 0.4 25° 4.2 14.8 16.8
Implant Crown
NB N1 Base NP
NobelProcera® Zirconia 0.4 25° 4.2 14.8 16.8
Implant Crown
NB N1™ Base RP

3. Kuldje el a tervezési adatfdjlt a Nobel Biocare gydrtéizemébe a fogpotlds elkészitéséhez.

Laboratériumi eljarés — A NobelProcera® Zirconia Implant Crown NB N1™ Base kozti

elem véglegesitése:

1. Miutdn megkapta az implantdtum korondt a Nobel Biocare-tdl, ellenérizze az okkloziot
a mestermodellen a felszerelt technikai implantatummal. A kompatibilitds ellenérzéséhez
tekintse meg a 2. tabldzatot.

2. Ha szikséges, végezzen kisebb médositdsokat gyémdnttal boritott, finom
csiszoloeszkdzokkel, kis nyomdssal, béséges vizoblitéssel, a tervezészoftverben megadott
minimdlis méretek betartdsaval. A véglegesités sordn a kovetkezd eljarésok kovethetsk.

1. lehetéséq: Folt és mdéz:

* Véglegesitse a NobelProcera® fogpétldst a szokott eljérasokat kévetve Ugy, hogy olyan,
cirkonhoz alkalmas fényezési és mazégetési anyagot haszndl, amelynek a hétaguldsi
egyUtthatdja legfeliebb 10.5-11x10° K. A fogpétlds véglegesitéskor kdvesse a folt és maz
anyaga gydrtdjdnak utasitdsait.

*  Gy6z6djon meg arrdl, hogy az implantdtum korona cirkénia felGlete megfeleléen polirozott;
ehhez haszndljon a cirkénia feluletek polirozasara szolgdlé szilikon polirozo készletet.

2. lehetéséq: Porceldnleplezés:

«  Vigyen fel cirkénidval kompatibilis és legfeljebb 10.5-11x10°K™ hétaguldsi egyutthatéju
protetikai anyagot kozvetlenil a NobelProcera® fogpétldsra a megfelels arnyalat
és fogmorfoldgia kialakitdsahoz.

* Javasoljuk, hogy a fogpdtlds véglegesitéskor kovesse a porcelanleplezés anyaga
gydartéjanak utasitdsait.

* Véglegesitse a NobelProcera® fogpétldst a szokott eljdrasokat kévetve Ggy, hogy olyan,
cirkonhoz alkalmas fényezési és mazégetési anyagot haszndl, amelynek a hétaguldsi
egyUtthatdja legfeliebb 10.5-11x10° K. A fogpétlds véglegesitéskor kdvesse a folt és maz
anyaga gyartdjanak utasitdsait.

*  Gy6z48djon meg arrdl, hogy az implant&tum korona cirkénia felGlete megfeleléen polirozott;
ehhez haszndljon a cirkénia feluletek polirozasara szolgdlé szilikon polirozo készletet.

3. lehetéséq: Polirozds:

¢ Gy6z6djon meg arrdl, hogy az implantdtum korona cirkénia felGlete megfeleléen polirozott;
ehhez haszndljon a cirkénia feltletek polirozaséra szolgdlo szilikon polirozo készletet.

Megjegyzés: Ne végezzen homoktisztitdst sem a szévettel érintkezé részeken,

sem a Nobel Biocare N1™ Base kozti elem csatlakozdasat kérilvevs részeken.

Figyelem: Ne végezzen homoktisztitdst az illeszkedési felszineken.
Megjegyzés: A fluoridos kezelés és a fehérités hatdssal lehet a fogpétlas esztétikai tulajdonsdgaira.

Laboratériumi eljdrdas - A NobelProcera® Zirconia Abutment NB N1™ Base kézti elem véglegesitése:

1. Afogpotlds kifaragdsa utan véglegesitse azt a fogpétlas anyaga gydrtéjdnak utasitdsai szerint.

2. Ellendrizze a felépitmény kialakitdsat és illeszkedését. Ha szUkséges, végezzen kisebb
modositasokat gyémanttal boritott, finom csiszoléeszkozokkel kis nyomas mellett, béséges
vizéblitéssel, betartva a tervezészoftverben megadott minimdlis méreteket. A véglegesités
sordn a kdvetkezé eljdrasok kovethetsk.

1. lehet6ség: A NobelProcera® Zirconia Abutment NB N1™ Base kézti elem véglegesitése

kerdmialeplezéssel:

* Vigyen fel (cirkénidval kompatibilis és legfeljebb 10.5-11x10° K" hétaguldsi egyitthatéjo)
protetikai anyagot kozvetlenul a NobelProcera® Abutment felépitményre a megfelel§
arnyalat és fogmorfoldgia kialakitasahoz.

* Javasoljuk, hogy a fogpdtlds véglegesitéskor kdvesse a porceldnleplezés anyaga
gydartéjanak utasitdsait.

* Véglegesitse a NobelProcera® fogpétldst a szokott eljdrasokat kévetve Ggy, hogy olyan,
cirkonhoz alkalmas fényezési és mazégetési anyagot haszndl, amelynek a hétaguldsi
egyUtthatéja legfeljebb 10.5-11x10° K. A fogpétlds véglegesitéskor kdvesse a folt és maz
anyaga gyartdjanak utasitdsait.

Megjegyzés: A fluoridos kezelés és a fehérités hatdssal lehet a fogpétlas esztétikai tulajdonsdgaira

Megjegyzés: Ne végezzen homoktisztitdst sem a szovettel érintkezs részeken,

sem a Nobel Biocare N1™ Base kozti elem csatlakozasat korilvevs részeken.

Figyelem: Ne végezzen homoktisztitdst az illeszkedési felszineken.

2. lehetéséq: A NobelProcera® Zirconia Abutment NB N1™ Base kozti elem véglegesitése

cementtel régzitett fogpdtldssal:

* Védje a felépitmény csavarcsatorndjat és emergenciaprofiljét a homoktisztitds elétt Ogy,
hogy egy technikai implantdtumhoz csatlakoztatja azt a laboratériumi csavar segitségével.

o Fovassa a felépitmény érintkezéfeliletét 50 pm-es aluminium-oxiddal legfeljebb
2 bar nyomdéssal.

Megjegyzés: Ne végezzen homoktisztitdst sem a szévettel érintkezé részeken,
sem a Nobel Biocare N1™ Base kozti elem csatlakozdasat korilvevé részeken.

Figyelem: Ne végezzen homoktisztitdst az illeszkedési felszineken.
* Tisztitsa meg a ragasztdsi felUletet gézfuvokaval vagy ultrahangos furdében.
e Zarja el a csavarfuratot megfelel8 anyaggal, a szokott eljardst kévetve.
¢ Ragassza a fogpdtldst a NobelProcera® Zirconia Abutment NB N1™ Base kozti elemre
a cement gydrtéjanak utasitdsai szerint. Kizarélag a haszndlt mézhoz, folthoz és/vagy
leplez6anyaghoz alkalmas fogdszati cementet/ragasztéanyagot haszndljon.
Figyelem: Keramidabol készilt korona esetén ne haszndljon ideiglenes cementet, mert ez noveli
a mikrotorések kockdzatdt.
Figyelem: Amikor cementet haszndl egy fogpétlds rogzitésére, javasolt eltdvolitani a felesleges
cementet, hogy ne maradjanak cementdarabok a nydlkahdrtya alatt.
Klinikai eljaras - A végleges fogpétldas behelyezése:
Figyelem: A NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base kozti elemet és a Prosthetic Screw
NobelProcera® Zirconia Nobel Biocare N1™ Base protetikai csavart nem sterilen szdllitjuk;
a szdjba helyezés elétt tisztitani és sterilizalni kell Sket. Tovdbbi informacidkért tekintse meg
a Tisztitds és sterilizdlds cim{ részt.

1. Tavolitsa el a gydgyulasi felépitményt vagy az ideiglenes pétlést.

2. Csatlakoztassa a fogpotlast a Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ TCC Tri 6sszetevshoz,
és szoritsa meg kézzel a protetikai csavart.

Javasolt réntgenvizsgdlattal ellenérizni a végleges felépitmény/korona elhelyezkedését.

Ha szUkséges, végezzen kisebb mddositasokat gyémanttal boritott, finom csiszoldeszkdzokkel,
kis nyomdassal, b&séges vizoblitéssel, a tervezészoftverben megadott minimdlis méretek
betartdséval. Ha mddositotta a fogpétlast, polirozza megfeleléen az okkluziés felszint egy
kerdmia okklUzids felszin polirozdsara vald, szilikon polirozékészlettel.

Figyelem: Csak az 1. tébldzatban feltintetett kompatibilis protetikai csavart haszndlja,
ne haszndlja a laboratériumi csavart.

Figyelem: Ha mddositja a fogpétldst, haszndljon béséges blitést és megfeleld védéfelszerelést.
Kerulje a por belélegzését.
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3. Szoritsa meg a protetikai csavart az 5. tdblazat szerint az Omnigrip™ Mini csavarhizéval
és a Manual Torque Wrench Prosthetic kézi nyomatékkulcesal. A Manual Torque Wrench
Prosthetic nyomatékkulccsal kapesolatos informaciokért ldsd a Nobel Biocare IFU1098
szdmu haszndlati Gtmutatdjat.

Figyelem: Ne lépje tUl a protetikai csavar 5. tdbldzatban feltintetett megszoritdsi

forgatényomatékat. A felépitmény tulzott megszoritdsa csavartoréshez és/vagy

a NobelProcera® Zirconia Nobel Biocare N1™ Base kézti elem karosodasdhoz vezethet.

4. Zarja el a csavarfuratot megfelel§ anyaggal, a szokott eljardst kévetve.

5. tablazat: Megszoritési forgatényomaték-értékek

Fogpétlés tipusa Megszoritdsi Csavarhuzé
forgatényomaték
NobelProcera® Zirconia Abutment NB N1™ Base 20 Nem Omnigrip™ Mini
NobelProcera® Zirconia Implant Crown NB N1™ Base 20 Nem Omnigrip™ Mini

Anyagok:
*  NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base kozti elem: Nacera® Pearl (ittriummal stabilizalt
cirkonium-oxid polikristaly (Y-TZP)), ISO-13356 szabvdanynak megfelels.

¢ Prosthetic Screw NobelProcera® Zirconia Nobel Biocare N1T™ Base kézti elem:
Titédn-vanddium otvozet (90% Ti, 6% Al, 4% V) és DLC (gyémdntszer( szén) bevonat.

Sterilitds és Gjrahasznélat:

A NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base kozti elem nem steril dllapotban keril forgalomba,

és kizardlag egyszer haszndlatos. Az intraordlis haszndlat el6tt tisztitsa meg és sterilizdlja

a termékeket a Tisztitdsi és sterilizdldsi utasitasok cimd részben leirt manudlis vagy automata
eljarast kovetve. A fogtechnikai laboratériumban valé feldolgozas soran a termék szikség
szerint fert6tlenités vagy sterilizalas nélkil is megtisztithatd.

A Prosthetic Screw NobelProcera® Zirconia Nobel Biocare N1™ Base protetikai csavar nem steril
dllapotban kerul forgalomba, és kizarélag egyszer haszndlatos. Haszndlat elétt tisztitsa meg

és sterilizdlja a termékeket a ,Tisztitdsi és sterilizdldsi utasitasok” részben taldlhatd manudlis
vagy automata eljdrast kdvetve.

Vigydzat: A nem steril eszkzok felhaszndldsa fertézést, illetve a fert6zéses betegségek
tovdbbaddsat okozhatja.

Figyelem: A NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base kozti elem és a Prosthetic Screw
NobelProcera® Zirconia Nobel Biocare N1™ Base protetikai csavar egyszer haszndlatos termékek,
és nem szabad &ket Ujra feldolgozni. Az Ujboli el6készités a mechanikai, kémiai, illetve bioldgiai
tulajdonsagok romlasat okozhatja. Az jrafelhaszndlds helyi vagy szisztémas fertézést okozhat.
Vigyazat: Ne haszndljon olyan eszkézt, amelynek a csomagolédsa megsérilt, vagy amelyet
kordbban kinyitottak.

Tisztitdsi és sterilizdldsi utasitdsok:

Tisztitdsi és sterilizaldsi utasitdsok: A nem-fém anyagokat tartalmazé NobelProcera®
szuprakonstrukcidkat a pacienssel valé érintkezés elétt tisztitani és fertétleniteni és/vagy
sterilizalni kell.

A végleges NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base kozti elemet haszndlat elétt meg kell tisztitani,
fertStleniteni és/vagy sterilizalni kell, a maz, folt és/vagy leplez6anyag gydartéjanak hasznélati
utasitasa szerint.

A Prosthetic Screw NobelProcera® Zirconia Nobel Biocare N1™ Base protetikai csavart

a Nobel Biocare nem steril dllapotban hozza forgalomba, és kizdrélag egyszer haszndlatos.
Az eszkdzt minden haszndlat elétt tisztitani és sterilizalni kell.

Az eszkdz kézzel vagy automata moséberendezésben tisztithaté. Ezutdn mindegyik eszkozt
helyezze egyenként sterilizdciés tasakba, és sterilizdlja Sket.

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

¢ Kézi és automata tisztitas: AAMITIR 12.

o Sterilizdlds: AAMI ST79 és 1SO 17665-1.

Az EN ISO 17664 szabvany értelmében a felhaszndlé vagy az elékészits feleléssége, hogy

az adott eljdrdsok hatékonysdgat biztositd berendezéseket, anyagokat és személyzetet
haszndljon. A felhaszndlénak vagy az el6készitének hitelesitenie kell az aldbbi utasitasoktél vald
Gsszes eltérést, igy biztositva az eljérasok hatékonysagat.

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

Megjegyzés: A Prosthetic Screw NobelProcera® Zirconia Nobel Biocare N1T™ Base protetikai
csavar hitelesitve van arra, hogy ellendll ezen tisztitdsi és sterilizdldsi eljardsoknak.

Figyelem: Kérjuk, tartsa be a kovetkezs utasitdsokat.
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Elézetes tisztitds:
1. Legaldbb 5 perce meritse az eszkdzt langyos, 0.5%-0s koncentrdciéjo enzimatikus
tisztitészerbe (pl. Neodisher Medizym).

tisztitoszerrel (pl. Neodisher Medizym) egy 20 ml-es fecskendé segitségével.

3. Kefélje a kulsé feluleteket puha sortéji mGanyag kefével (pl. Medsafe MED - 100.33)
legaldbb 20 masodpercig, amig minden ldthatd szennyezédést el nem tavolit.

4. Kefélje a belsé feluleteket, lumeneket és Uregeket (ha vannak) megfelel6 méretd (pl. 1.2 mm,
2.0 mm vagy 5.0 mm atméréj6) palackmosé kefével legaldbb 20 masodpercig, amig minden
|athato szennyezédést el nem tdvolit.

5. Alaposan éblitse at az sszes kilsé és belsé feluletet, lument és Greget (ha vannak) hideg
csapvizzel legaldbb 10 mdésodpercig, amig le nem mossa az Gsszes tisztitdszert.

6. Oblitse at a lumeneket (ha vannak) 20 ml csapvizzel egy 20 mi-es fecskendé 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 eszkozzel javasolt elvégezni,
amelyek kulon sterilizalétasakokba vannak helyezve.

1. Helyezze az eszkézoket egy megfelels polcra vagy tartéba (pl. fém halokosarba)
2. Tegye be az eszkdzoket a moséberendezésbe. Gondoskodjon arrél, hogy a polc vagy a tarto
vizszintes poziciéban legyen.
3. Végezze el az automata tisztitast. A kovetkezé paraméterek a Miele G7836 CD
mosoberendezés Vario TD programjan alapulnak:
o Legaldbb 2 perces el6mosds hideg csapvizben.
¢ Vizleengedése.
e Legaldbb 5 perces tisztitds legaldbb 55 °C-os (131 °F) csapvizzel és 0.5%-0s, 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
levegével, vagy torolgesse meg Sket szoszmentes, egyszer haszndlatos kendékkel.

Szemrevételezés:

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

kdrosodds, példdaul korrézid, elszinezdés, lepattogzds vagy a szigetelés repedezése. Ha ilyet

észlel, dobja ki az eszkozt.

Kézi tisztitds és szdritds:

1. Meritse az eszkézt legaldbb 5 percre steril, 0.9%-0s koncentrdciéjo NaCl-oldatba.

2. Kefélje az eszkoz kilsé feluleteit puha sértéjd méanyag kefével legaldbb 20 mésodpercig,
amig minden lathaté szennyez8dést el nem tdvolit.

3. Oblitse 4t a belss feluleteket, a lumeneket és az Gregeket 20 ml langyos enzimatikus
tisztitészerrel (pl. Neodisher Medizym, legfeljebb 45 °C (113 °F)) egy 20 ml-es fecskendéhoz
csatlakoztatott irrigaloty segitségével.

4. Kefélje a belsé feluleteket, lumeneket és Uregeket (ha vannak) megfelel6 méretd (pl. 1.2 mm,
2.0 mm vagy 5.0 mm atméréji) palackmosé kefével legalabb 10 mdasodpercig, amig minden
|athato szennyezédést el nem tévolit.

5. Alaposan 6blitse at az eszkéz kilsé feluleteit és lumenjeit hideg csapvizzel legaldbb
10 mdsodpercig, amig le nem mossa az 6sszes tisztitdszert.

6. Meritse az eszkozt ultrahangos furdébe (pl. Bandelin; frekvencia: 35 kHz; tényleges
ultrahangos teljesitmény: 300 W), amelyben 0.5%-os koncentrdciéju enzimatikus tisztitoszer
(pl. Neodisher Medizym) talalhatd, és kezelje 5 percig legaldbb 40 °C (104 °F)/legfeljebb 45 °C
(13 °F) hémérsékleten.

7. Oblitse 4t a belss felileteket, lumeneket és Uregeket (ha vannak) 20 ml langyos csapvizzel
egy 20 ml-es fecskend6héz csatlakoztatott irrigaloty segitségével.

8. Alaposan éblitse at az eszkdz kilsé fellleteit tisztitott vagy steril vizzel legaldbb
10 mdsodpercig, amig le nem mossa az 6sszes tisztitdszert.

9. Szdritsa meg az eszkozt sUritett levegdvel vagy szészmentes, egyszer haszndlatos torlékendskkel.

Szemrevételezés:

Atisztitds és szdritds utdn ellendrizze az eszkdzt, hogy nem keletkezett-e rajta elfogadhatatlan
kérosodds, példdaul korrézid, elszinezédés, lepattogzds vagy a szigetelés repedezése. Ha ilyet
észlel, selejtezze ki az eszkozt.

Sterilizalas:
A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kdvetkezé gbzsterilizald berendezéseket haszndlta: Selectomat
PL/669-2CL (elévakuumos ciklus); Selectomat PL/669-2CL (gravitaciés ciklus).

Megjegyzés: A sterilizdldst legfeljebb 11 eszkézzel javasolt elvégezni, amelyek kilon sterilizdcios
tasakokba vannak helyezve.

1. Helyezze mindegyik eszkézt megfelelé méretd sterilizacios tasakba, és zdrja le a tasakokat.
A sterilizaciés tasakoknak meg kell felelnivk a kdvetkezé 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).

e Kell§ védelmet kell biztositania az eszkozok és a sterilizdciés csomagolds szamdra
a mechanikai sérilések ellen.

A 6. téblazatban példdkat taldlhat a megfeleld sterilizdcios tasakokra.

6. tablazat: Javasolt sterilizdciés tasakok

Médszer Sterilizaciés tasak
Gravitdciés ciklus Steriking tasak (Wipak)
Elévékuumos ciklus Steriking tasak (Wipak)

2. Cimkézze fel a sterilizdciés tasakot az eszkoz azonositdsdhoz szUkséges informdcidkkal,
példaul irja fel ra a termék nevét, a cikkszamot és/vagy a tételszamot (ha van).

3. Helyezze a lezdrt sterilizdcios tasakot az autoklavba vagy a sterilizalégépbe. Gondoskodjon
arrdl, hogy a sterilizéciés tasak vizszintes poziciéban legyen.

4. Sterilizdljo az eszkozt. Mind gravitdaciés légeltavolitdsy ciklust, mind felss, dinamikus légeltavolitdsd
elévakuumos ciklust alkalmazhat a kdvetkezd javasolt paraméterekkel (7. tablazat):

7. tablazat: Javasolt sterilizaciés ciklusok

Ciklus Minimadlis Minimadlis Minimadlis Minimadlis
hémérséklet sterilizdlasiidé | szdritdsiidé nyomds
(kamrdban)
Gravitdcios ciklus' 132 °C (270 °F) 15 perc 20 perc >2868.2 mbar*
Elévakuumos ciklus’ 132 °C (270 °F) 4 perc
Elévakuumos ciklus? 134 °C (273 °F) 3 perc >3042 mbar®
Elévakuumos ciklus? 134 °C (273 °F) 18 perc

Hitelesitett sterilizacios eljarasok, amelyekkel az EN ISO 17665-1 szabvany szerint 10 sterilitasbiztonsdgi szintet
(Sterility Assurance Level, SAL) lehet elérni.

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

Az Egészségugyi Vilagszervezet (WHO) ajanlasa a TSE-/CJD-fertézésnek kitett eszkézok gézsterilizalasahoz.
Gondoskodjon arrél, hogy az ehhez a ciklushoz haszndlt csomagolé és monitorozoé rendszerek (kémiai vagy
biolégiai jelz8k) ezekre a korilményekre legyenek hitelesitve.

¢ Atelitettségi géznyomds 132 °C-on az EN ISO 17665-2 kévetelményei szerint.

s Atelitettségi géznyomds 134 °C-on az EN SO 17665-2 kovetelményei szerint.

Megjegyzés: Az autoklav/sterilizalogép kialakitasa és teljesitménye befolyasolhatja

a sterilizaldsi folyamat hatékonysagat. Ezért az egészséglgyi intézményeknek hitelesitenitk 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 szabvany, illetve a vonatkozd
nemzeti szabvdanyok kovetelményeinek, és ezek alapjdan kell 8ket hitelesiteni, karbantartani

és ellendrizni. Pontosan be kell tartani az autoklav vagy a sterilizalégép gydrtoéjanak utasitdsait.

Tarolds és karbantartds:

A sterilizalds utdn helyezze a felcimkézett és lezart sterilizacios tasakot szdraz, s6tét helyre.

A sterilizalt eszk6zok taroldsi korGiményeit és felhaszndlhatésagi idejét illetéen kovesse

a sterilizaciés tasak gydartdjanak utasitdsait.

Tarolds, szdllitds és dtvitel a haszndlat helyére:

Atdrolénak és/vagy kiilsé csomagoldsnak, amelyben az Ujbdl el6készitett eszkdzt visszaviszik

a haszndlat helyére, alkalmasnak kell lennie arra, hogy megvédie az eszkoz sterilitdsat a szdllitds
sordn, figyelembe véve a szikséges szdllitasi folyamatokat (az intézményen belili és kivili szdallitdst).
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Madgneses rezonancids (MR) képalkotdsra vonatkozé biztonsdgi informdciék:

JAN

A MR-vizsgdlatra vonatkozd
biztonsdgi tajékoztatds

Nem klinikai tesztek kimutattak, hogy a NobelProcera® Zirconia N1™ Base kozti

elem és a Prosthetic Screw NobelProcera® Zirconia Nobel Biocare N1™ Base

protetikai csavar MR-feltételesek. Az ilyen készilék beiltetése utan a betegen
biztonsdgosan elvégezhets az MR-vizsgdlat az aldbb leirt feltételek teljestlése esetén. Ezen
feltételek be nem tartdsa a beteg sérilését okozhatja.

A statikus mdagneses mezé

névleges értéke(i) [T] 15 Tesla (15T)

3Tesla (3T)

Maximdlis térbeli gradiens

[T/m és gauss/cm] Legfeljebb 58.9 T/m (5890 G/cm) erésségy térbeli gradiens

RF gerjesztés Cirkuldrisan polarizalt (CP)

RF atviteli tekercs tipusa Teljes test addtekercs

e Anyakalatt: 2.0 W/kg
e Anyakfelett: 0.5 W/kg

A xyphoideus alatt:
2.0 W/kg

*  Axyphoideus és a nyak
kozott: 1.0 W/kg

* Anyakfelett: 0.5 W/kg

Teljes testre vonatkozd
maximalis SAR [W/kg]

A fentiekben meghatdrozott vizsgalati koriimények
kozott a fogaszati implantdtumrendszerek h6mérséklet-
emelkedése 15 perces folyamatos szkennelést kévetsen
kevesebb mint 6.0 °C.

A szkennelési idé korlatai

A fogdszati implantatumrendszerek dltal létrehozott
mitermék kb. 3.0 cm-re nyUlt tl az eszkézon radidlis
iranyban a 3 T erésségl MRI-rendszerrel végzett nem
klinikai vizsgdlatok soran.

MR-képmUtermék

A teljesitménnyel kapcsolatos kévetelmények és korldtozdasok:

A kivant teljesitmény elérése érdekében a NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base kozti elemet

és a Prosthetic Screw NobelProcera® Zirconia Nobel Biocare N1™ Base protetikai csavart csak
a jelen haszndlati Gtmutatéban és/vagy a Nobel Biocare kompatibilis termékeinek haszndlati
Utmutatojdban leirt termékekkel egyutt szabad haszndlni, 6sszhangban az adott termékek
rendeltetésével. A NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base kozti elemmel és a Prosthetic Screw
NobelProcera® Zirconia Nobel Biocare N1™ Base protetikai csavarral haszndlni kivant termékek
kompatibilitdsanak megerdsitéséhez ellenérizze az adott terméken vagy a termék cimkéjén
feltintetett szinkédoldst, méreteket, hosszt, csatlakozétipust és/vagy kozvetlen jeléléseket.

Képzés:

Kifejezetten javasolt a Nobel Biocare termékek alkalmazdasaban tapasztalt és az abban
nem jartas szakembereknek, hogy minden 0j termék alkalmazdsa elétt specidlis
képzésben részesulienek. A Nobel Biocare tébbféle tanfolyamot kindl a kilonb6zs

tudds- és tapasztalatszinten 1évé szakemberek képzésére. Tovdbbi tudnivalékért keresse
fel a www.nobelbiocare.com webhelyet.

Tdrolds, 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

Kiselejtezé
A potencidlisan szennyezett vagy tébbé nem haszndlhaté orvosi eszkozoket egészség-Ugyi
(Klinikai) hulladékként selejtezze ki a helyi egészségUgyi iranyelveknek, valamint

az énkormdnyzati vagy nemzeti szabdlyozdsoknak és eléirasoknak megfeleléen.

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

TPL 410098 000 07

Gydrtéi és forgalmazéi informdcidk:

Gyarté:

M Nobel Biocare AB
Box 5190, 402 26
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 441 657

c € 2797

Ilb. osztdlyd
eszkozok CE-jelzése

d 141 iccal |

Megjegyzés a k i eszk6z

ban: El6fordulhat, hogy nem

mindegyik, a jelen Gtmutatdban leirt termék rendelkezik kanadai felhasznaldasi engedéllyel.

Alapveté UDI-DI tdjékoztatds:

A kdvetkezé tablazat sorolja fel az alapvets UDI-DI téjékoztatdst az ebben a haszndlati

Utmutatéban leirt eszkozokre.

Termék Alapveté UDI-DI-szém
NobelProcera® Zirconia Implant Crown NB N1™ Base 73327470000002106P
NobelProcera® Zirconia Abutment NB N1™ Base

Prosthetic Screw NobelProcera® Zirconia Nobel Biocare N7 Base | 733274700000018179

Szimbélumok jegyzéke:
Az eszkoz cimkézésén vagy a hozzd mellékelt anyagokban az aldbbi szimbélumok szerepelhetnek
A megfelelé szimbolumokat az eszkoz cimkézésén és a hozzd mellékelt anyagokban taldlja.

Tételszdm Katalégusszam Déatum Gydrtds ddtuma
o+
SN UDI A
Gydrtd Sorozatszdm Egyedi Egészségugyi
eszkdzazonositd kozpont vagy orvos
Pdciens azonositdsa Pdciens szama Fog szama Olvassa
el a haszndlati
Utmutatot
EE] symbaol glossary. nobelbiocare. com @
ifu. nobelbiocare com ﬂ
A szimbélumok online jegyzékének és Pdcienstdjékoztatd Figyelem

a haszndlati dtmutatdk portaljanak hivatkozasa

&

Tilos Tilos
Ujrasterilizalni Ujrafelhasznalni

webhely

&

-

Ne haszndlja, Szavatossdgi idé
ha a csomagolds

sérilt, és olvassa

el a haszndlati

Utmutatét

\\"/ PR
//l o~ T
3
[ ]

Tartsa tavol
a napfénytél

HDEHP

DEHP ftaldtot vagy
ennek maradvanydt
tartalmazza

for

Feltételesen

o~
o~

Hémérséklet Tartsa szérazon

fels6 hatdrértéke

Hémérsékleti
hatarérték

€
S

Természetes
gumilatextet vagy
ennek maradvdanydt
tartalmazza

Allati eredet( biologiai
anyagot tartalmaz

Veszélyes anyagot
tartalmaz

MR

<
X

Ftaldtot vagy Nem pirogén Biztonsagos

ennek maradvdnyat MR-kompatibilis a mdgneses
tartalmazza rezonancids
vizsgdlatok

szempontjabol
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STERILE[EO|  |STERILE|R| |STERILE

L

Nem steril Etilén-oxiddal Sugdrzassal G8zzel vagy szdraz
sterilizalva sterilizalva hével sterilizalva
’ \3
L} L
A ’
S
Egyréteg steril Egyréteg( steril Egyrétegy steril KétrétegU steril
gatrendszer gdtrendszer belsé gdtrendszer kilsé gdtrendszer
védbcsomagoldssal védécsomagoldssal

[wTre] CE

| cH |[ReP| | Ec |REP

Hivatalos képviseld Hivatalos képviselé az  EgyesUlt CE-jelolés
Svdjcban Eurépai Kézosségben/  Kirdlysagban
Eurdpai Unidban felelds személy

c € Eu cH UK

2797 cA
CE-jelolés EU importér Svdjci importdr UKCA-jeldlés
és a kijelolt szervezet
azonositészdma

EEOOBG MD Rx Only

UKCA-jelélés Orvostechnikai Kizarélag orvosi
a bejegyzett eszkoz rendelvényre
szervezet szdmaval

HU Minden jog fenntartva.

A Nobel Biocare, a Nobel Biocare embléma és a jelen dokumentumban szereplé 6sszes

egyéb markanév a Nobel Biocare tulajdondt képezi, kivéve ha ezt mésképpen jeleztik, vagy

ha a szévegkdrnyezetbdl nyilvanvaléan mas kdvetkezik. A jelen dokumentumban taldlhaté képek
nem feltétlenul méretardnyosak. A termékképek kizarolag illusztracios célt szolgdinak, és nem
feltétlenul felelnek meg pontosan a terméknek.
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