Kullanim talimatlan

Nobel
Biocare™

OnT™ Concept

Onemli - YUkiUmlilikten Feragat

Bu Urin, genel bir konseptin par¢asidir ve Nobel Biocare
talimatlari ve tavsiyeleri uyarinca yalnizca iliskili orijinal Urinler

ile birlikte kullanilabilir. Uginct taraflarca yapilan Grinlerin

Nobel Biocare Urunleri ile birlikte tavsiye edilmeyen kullanimlari
her tUrlU garantiyi ve Nobel Biocare'in ifade edilen veya zimni
diger yUkUmlUlUklerini gegersiz kilar. Nobel Biocare UrUnlerinin
kullanicisinin, herhangi bir rintn 6zel hasta ve durumlar igin
uygun olup olmadigini belirleme yUkUmIUIOgU vardir. Nobel Biocare,
Nobel Biocare Urunlerinin kullanilmasina badl profesyonel
kanidaki veya uygulamadaki her tirld hatadan kaynaklanan veya
bu hatalarla baglantili dolaylh, dolaysiz, ceza gerektiren veya

diger hasarlarla ilgili olarak, ifade edilen veya zimni her turlo
yUkUmlUlUkten feragat eder ve bu hasarlardan sorumlu degildir.
Kullanici, ilgili Nobel Biocare Urini ve uygulamalari hakkindaki son
gelismeleri dUzenli olarak incelemekle de yUkUmludir. Tereddit
edilmesi durumunda, kullanici Nobel Biocare ile irtibat kurmak
zorundadir. Bu UronUn kullanilmasi kullanicinin kontrolinde
oldugundan, bunlar kullanicinin sorumlulugundadir. Nobel Biocare
bu sebepten kaynaklanan hasarla ilgili olarak herhangi bir
sorumluluk Ustlenmez.

Bu Kullanim Talimatlarinda ayrintilari verilen bazi Grinlerin tim
pazarlarda ruhsatlandirmaile ilgili onayinin alinmamis, satiimak
Uzere ruhsatlandirilmamis veya pazara surdlmemis olabilecegine
lutfen dikkat edin.

Tanim

On1™ Consept, 6nceden Uretilmis, iki par¢ali dental implant
baz ve abutmentinden ve dogrudan kemik i¢i dental implanta
baglanabilen restoratif bilesenlerden olusmaktadir ve prostetik
rehabilitasyonda yardimci arag olarak kullaniimak Uzere
tasarlanmistir.

On1™ Concept, Konik Baglanti (CC) 6zelligine sahip Nobel Biocare
implantlari ile birlikte kullanilabilir.
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On1™ Concept; NP, RP ya da WP platform biyuklikleri ile birlikte
kullaniimak Uzere tasarlanmis bilesenler igerir. Ozel On1™ Concept
bilesenleri, implant ile ayni platform bUyUklGginde olmalidir.

On1™ Concept asadidaki bilesenlerden olusur:
On1™ Base ve On1™ Base Xeal™

On1™ Concept'te On1™ Base igin iki se¢enek bulunmaktadir:
Xeal™ yUzeye sahip On1™ Base Xeal™ ve standart yUzeye sahip
On1™ Base. On1™ Base ve On1™ Base Xeal™, ameliyat esnasinda
implanta baglanmak ve implantta kalmak Uzere tasarlanmistir.

Not On1™ Base ve On1™ Base Xeal™'e, On1™ Base'in
yerlestirilmesi i¢in yerlesik bir tutacak ve yerlesik bir On1™ Clinical
Screw dahildir.

On1™ Clinical Screw

On1™ Clinical Screw; On1™ Base ya da On1™ Base Xeal™'in kemik
ici dental implanta sabitlenmesi amaciyla tasarlanmistir.

On1™ Prosthetic Screw

On1™ Prosthetic Screw; On1T™ abutmentlerin On1™ Base ya da
On1™ Base Xeal™'e sabitlenmesi igin tasarlanmistir.

On1™ Temporary Abutment

On1™ Temporary Abutment, gegici dental protezin yerlestirilmesini
desteklemek amaciyla On1™ Base'e yerlestirili. On1™ Temporary
Abutment'te iki segenek bulunmaktadir: Gegici kuronlari
destekleyen On1™ Temporary Abutment Engaging ve gegici
képrileri destekleyen On1™ Temporary Abutment Non-Engaging.

Not On1™ Temporary Abutment'e, On1™ Temporary Abutment'in
yerlestirilmesi icin yerlesik bir tutacak ve yerlesik bir On1T™
Prosthetic Screw dahildir.

On1™ Universal Abutment

OnT™ Universal Abutment, tek Uyeli ve ¢oklu Uyeli vida-tutuculu
dental protezlerin yerlestirilmesini desteklemek amaciyla On1™
Base'e yerlestirilir.

Not On1™ Universal Abutment'e On1™ Burn-out Coping ve On1™
Prosthetic Screw dahildir. On1™ Burn-out Coping laboratuvarda
kullanilmak Uzere tasarlanmistir ve intraoral kullanima yénelik
degildir.

On1™ Esthetic Abutment

On1™ Esthetic Abutment, tek Uyeli ve ¢oklu Uyeli vida-tutuculu
dental protezlerin yerlestirilmesini desteklemek amaciyla On1™
Base'e yerlestirilir.

Not On1™ Esthetic Abutment'e On1™ Prosthetic Screw dahildir.
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On1™ Healing Cap

On1™ Healing Cap, ¢evredeki yumusak dokunun iyilesmesini
desteklemek amaciyla On1™ Base'e yerlestirilir.

On1™ 10S Healing Cap

On1™ 10S (intraoral Taranabilir) Healing Cap, ¢evredeki yumusak
dokunun iyilesmesini desteklemek amaciyla On1™ Base'e
yerlestirilir.

On1™ IOS Healing Cap, dental restorasyonun dis laboratuvarinda
tasarlanip Uretilmesini kolaylastirmak amaciyla, On1™ Base ya da
On1™ Base Xeal™'in intraoral konumunun hastanin ¢enesinden
dijital modele dijital olarak yakalanmasini kolaylastirir.

Not On1™10S Healing Cap'e, On1T™ I0S Healing Cap'in
yerlestirilmesi i¢in yerlesik bir tutacak ve yerlesik bir On1T™
Prosthetic Screw dahildir.

On1™ Impression Coping

OnT™ Impression Coping, dis laboratuvarinda, On1™ Base ya da
On1™ Base Xeal™'in intraoral konumunun hastanin ¢enesinden
ana kaliptaki ilgili konuma aktarilmasini kolaylastirir.

OnT™ Impression Coping hem agik kasik hem de kapali kasik

6l¢U teknikleri icin mevcuttur. Agik kasik 6l¢U teknigi, birden ¢ok
implantin oldugu vakalar igin tavsiye edilir. Kapal kasik 6l¢u
teknigi agiz acikligi daha az olan hastalar, erisim bdlgelerinin
sinirli oldugu durumlar ve son derece hassas 6§urme refleksi olan
hastalar igin tavsiye edilir.

OnT™ Impression Coping Open Tray, kilavuz pin ile birlikte
ambalajlanmis haldedir. OnT™ Impression Coping Closed Tray, vida
ile birlikte ambalajlanmis haldedir.

On1™ Screwdriver

On1™ Screwdriver Manual ve On1™ Screwdriver Machine, On1™
Concept'i ve protez bilesenlerini dental implanta baglayan klinik
ya da prostetik vidalarin sikilmasi ve gevsetilmesinde kullanilir.

On1™ Laboratuvar Bilesenleri (Yalnizca
Laboratuvarda Kullanilmak Uzere Tasarlanmistir)

On1™ Base Replica; dental implant ve On1™ Base'den olusan
diUzenegin ikame malzemesi gérevini gorir.

On1™ Prosthetic Lab Screw, restorasyonlarin ve ¢alisma
modellerindeki replikalarin gegici fiksasyonunda kullanilir.

Nobel Biocare Urunleri gesitli konfigirasyonlarda kullaniimak
Uzere tasarlanmis ve mevcuttur. Daha fazla bilgi igin
ifu.nobelbiocare.com adresine giderek Nobel Biocare'in Uyumluluk
Bilgileri yayinina bakin.

Kullanim Amaci

On1™ Base, On1™ Base Xeal™, On1™ Temporary
Abutment, On1™ Universal Abutment ve On1™ Esthetic
Abutment

Dental protezin yerlestirilmesini desteklemek amaciyla kemik igi
implanta baglanmak Uzere tasarlanmistir.

On1™ Clinical Screw ve On1™ Prosthetic Screw

Dental implant sistemi bilesenlerinin dental implanta ya da baska
bir bilesene baglanmasinda kullaniimak Uzere tasarlanmistir.
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On1™ Healing Cap

Cevredeki yumusak dokularin iyilesmesini desteklemek amaciyla
kemik i¢i dental implanta ya da implant abutmentine gegici olarak
baglanmak Uzere tasarlanmistir.

On1™ |0OS Healing Cap

Cevredeki yumusak dokularin iyilesmesini desteklemek ve dental
implanti veya implant abutmentini hasta modeline aktarmak
amaciyla kemik i¢i dental implanta ya da implant abutmentine
gegici olarak baglanmak Uzere tasarlanmistir.

On1™ Impression Coping

Dental implantin yén, konum ve uyumunun hasta modeline
aktarilmasinda kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

On1™ Screwdriver (Manuel ve Motorlu)

Dental implant sistemi bilesenlerinin baglanmasinda kullanilan
vidalarin sikilmasi ve/veya gevsetilmesinde kullaniimak Gzere
tasarlanmistir.

Endikasyonlar

On1™ Concept, tek Uyeli simante ve vida tutuculu restorasyonlar
ile gikintisi olmayan, mesafesi kisa olan goklu Uyeli simante ve vida
tutuculu képrilerde (2-3 Uye) endikedir.

On1™ Base/On1™ Base Xeal™

On1™ Base ve On1™ Base Xeal™, ¢cigneme fonksiyonlarinin yerine
getirilmesi amaciyla dis eksikliklerinin giderilmesinde destek olarak
Ust ¢ene kemiginde ya da alt gene kemiginde kullanilmak Uzere
endikedir.

On1™ Clinical Screw

On1™ Clinical Screw, ¢igneme fonksiyonlarinin yerine getirilmesi
icin dis eksikliklerinin giderilmesine destek olmak amaciyla, On1™
Base ya da On1™ Base Xeal™'in Ust ya da alt ¢gene kemigindeki
dental implanta sabitlenmesinde kullanilmak Uzere endikedir.

On1™ Prosthetic Screw

On1™ Prosthetic Screw, ¢igneme fonksiyonlarinin yerine getirilmesi
icin dis eksikliklerinin giderilmesine destek olmak amaciyla,

OnT™ Universal Abutment, On1™ Esthetic Abutment ya da On1™
Temporary Abutment'in Ust ya da alt ¢ene kemigindeki On1™

Base ya da On1™ Base Xeal™'a sabitlenmesinde kullaniimak Uzere
endikedir.

On1™ Temporary Abutment

On1™ Temporary Abutment Engaging, Ust ¢ene ya da alt ¢ene
kemigindeki On1™ Base ya da On1™ Base Xeal™'a yerlestirilen tek
Uyeli vida tutuculu gegici dental protez ile birlikte 180 gine kadar
kullanilmak Uzere endikedir.

On1™ Temporary Abutment Non-Engaging, Ust ¢ene ya da alt
¢ene kemigindeki On1™ Base ya da On1™ Base Xeal™'a yerlestirilen
¢oklu Uyeli vida tutuculu gegici dental protez ile birlikte 180 gine
kadar kullaniimak Uzere endikedir.

On1™ Universal Abutment

On1™ Universal Abutment Non-Engaging, giris yoluna imkan veren
20°'den az genel sapmasi olan implantlar i¢in ¢oklu Uyeli, simante
prostetik restorasyonlarin Ust ¢cene kemigine ya da alt ¢cene
kemigine yerlestirilmesinin desteklenmesinde endikedir.
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On1™ Esthetic Abutment

On1™ Esthetic Abutment, tek Uyeli ve ¢oklu Uyeli, simante
prostetik restorasyonlarin Ust ¢cene kemigine ya da alt ¢cene
kemigine yerlestiriimesini desteklemek amaciyla tasarlanmistir.

On1™ Healing Cap

On1™ Healing Cap, tek Uyeli ve ¢oklu Uyeli prosedirlerin
desteklenmesi icin Ust ¢cene kemigi ya da alt ¢ene kemiginde On1™
Base ya da On1™ Base Xeal™ ve On1™ Clinical Screw ile birlikte
kullanilmak Uzere endikedir.

On1™ 10S Healing Cap

On1™ IOS Healing Cap, tek Uyeli ve ¢coklu Uyeli prosedirlerin
desteklenmesi i¢in Ust ¢ene kemigi ya da alt gene kemiginde On1™
Base ya da On1™ Base Xeal™ ve On1™ Clinical Screw ile birlikte
180 gune kadar kullanilmak Uzere endikedir.

On1™ IOS Healing Cap, dental protezin CAD/CAM teknolojisi
kullanilarak tasarlanip Uretilmesi icin dijital modeli olusturmak
Uzere On1™ Base ya da On1™ Base Xeal™'in yer, konum ve
angulasyonunun dogrulanmasi amaciyla intraoral tarayici ile
birlikte kullaniimak Uzere de endikedir.

On1™ Impression Coping

OnT™ Impression Coping, bazin yer ve yénUnUn hastanin kismi
dissiz ¢enesinden dis laboratuvarindaki ana kaliba aktarilmasinda
kullanilacak On1™ Base ya da On1™ Base Xeal™'a baglanmak
Uzere endikedir.

On1™ Screwdriver Manual

Kullanim Amact ile aynidir.

On1™ Screwdriver Machine

Kullanim Amact ile aynidir.

Kontrendikasyonlar

On1™ Concept'in asagidaki hastalarda kullanilmasi kontrendikedir:

- Tibbi agidan oral cerrahi prosedire uygun olmayan hastalar.

- Guvenli fonksiyonel veya neticede parafonksiyonel yukleme
destegi elde etmek igin yeterli implant ebat ve sayisina ve
istenen implant konumlarina ulasilamayan hastalar.

- Ti-6Al-4V titanyum alasimi (titanyum, aliminyum,
vanadyum), paslanmaz gelik, polioksimetilen (POM) veya
Polietereterketona (PEEK) ve DLC (Elmas Benzeri Karbon)
kaplamaya karsi alerjisi veya asiri duyarliligi olan hastalar.

On1™ Base Xeal™, sodyum dihidrojen fosfat (NaH,PO,) ya da

magnezyum klorire (MgCl,) karsi alerjisi veya asiri duyarlihdi olan
hastalarda 6zellikle kontrendikedir.

Malzemeler

On1™ Base NP

- Abutment ve vida: Titanyum-6 Aluminyum-4 Vanadyum
ELI (Ekstra DUsUk Arayer) Alasimindan olusan

titanyum alasimi. Titanyum alasiminin detayli kimyasal
kompozisyonu; agirlikga %5,50-6,50 Aluminyum,
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adirhkea %3,5-4,5 Vanadyum, maks. adirlikga %0,25 Demir,
maks. agirlik¢a %0,13 Oksijen, maks. agirlikca %0,08 Karbon,
maks. agirlik¢a %0,05 Azot, maks. adirlik¢a %0,012 Hidrojen
ile dengelenmis Titanyumdur. (maks. -maksimum deger).

-  Tutacak (implante edilemez): Polietereterketon (PEEK)

polimeri.

On1™ Base RP ve WP

- Abutment: Titanyum-6 AlUminyum-4 Vanadyum ELI
(Ekstra DUsUk Arayer) Alasimindan olusan titanyum

alasimi. Titanyum alasiminin detayh kimyasal

kompozisyonu; agirlikga %5,50-6,50 Aluminyum, agirlik¢a
%3,5-4,5 Vanadyum, maks. agirlikga %0,25 Demir,

maks. agirlik¢a %0,13 Oksijen, maks. agirlikca %0,08 Karbon,
maks. agirlik¢a %0,05 Azot, maks. adirlik¢a %0,012 Hidrojen
ile dengelenmis Titanyumdur. (maks. -maksimum deger).

- Vida: Titanyum-6 AlUminyum-4 Vanadyum ELI (Ekstra DUsuk
Arayer) Alasimindan olusan titanyum alasimi. Titanyum
alasiminin detayli kimyasal kompozisyonu; agirlikga %5,50-

6,50 Aluminyum, adirlik¢a %3,5-4,5 Vanadyum,

maks. agirlik¢a %0,25 Demir, maks. agirlik¢a %0,13 Oksijen,
maks. agirlik¢a %0,08 Karbon, maks. adirlikga %0,05 Azot,
maks. agirlikca %0,012 Hidrojen ile dengelenmis Titanyumdur.
(maks. -maksimum degder). Vida kismen Elmas Benzeri
Karbon Kaplama ile kaplanmistir. Kaplama, metal igeren
Karbon kaplama olup alt tabaka ile EImas Benzeri Karbon
kaplama arasinda Krom ara tabakali Tungsten Karbir ve
Karbon icermektedir.

- Tutacak (implante edilemez): Polietereterketon (PEEK)

polimeri.

On1™ Temporary Abutment

- Abutment ve vida: Titanyum-6 Aliminyum-4 Vanadyum

ELI (Ekstra DUsUk Arayer) Alasimindan olusan

titanyum alasimi. Titanyum alasiminin detayli kimyasal
kompozisyonu; adirlikga %5,50-6,50 Aluminyum, adirlik¢a
%3,5-4,5 Vanadyum, maks. agirlikga %0,25 Demir,

maks. agirlik¢a %0,13 Oksijen, maks. adirlikca %0,08 Karbon,
maks. agirlik¢a %0,05 Azot, maks. agirlikga %0,012 Hidrojen
ile dengelenmis Titanyumdur. (maks. -maksimum deger).

- Tutacak (implante edilemez): Polietereterketon (PEEK)

polimeri.

On1™ Universal Abutment

- Abutment ve vida: Titanyum-6 Aliminyum-4 Vanadyum

ELI (Ekstra DUsUk Arayer) Alasimindan olusan

titanyum alasimi. Titanyum alasiminin detayli kimyasal
kompozisyonu; adirlik¢a %5,50-6,50 Aluminyum, adirlik¢a
%3,5-4,5 Vanadyum, maks. agirlikga %0,25 Demir,

maks. agirlik¢a %0,13 Oksijen, maks. adirlikca %0,08 Karbon,
maks. agirlik¢a %0,05 Azot, maks. agirlikga %0,012 Hidrojen
ile dengelenmis Titanyumdur. (maks. -maksimum deger).

- Koping (implante edilemez): Polioksimetilen (POM) polimeri.

On1™ Esthetic Abutment Titanium

- Abutment ve vida: Titanyum-6 Aliminyum-4 Vanadyum

ELI (Ekstra DUsUk Arayer) Alasimindan olusan

titanyum alasimi. Titanyum alasiminin detayli kimyasal
kompozisyonu; agirlikga %5,50-6,50 Aluminyum, agirlik¢a
%3,5-4,5 Vanadyum, maks. agirlikga %0,25 Demir,

maks. agirlik¢a %0,13 Oksijen, maks. agirlikca %0,08 Karbon,
maks. agirlik¢a %0,05 Azot, maks. adirlik¢a %0,012 Hidrojen
ile dengelenmis Titanyumdur. (maks. -maksimum deger).

IFU1074 014 04

Yayinlanma Tarihi 2025-06-04

PRO 187576 60102



On1™ Clinical Screw NP ve On1 Prosthetic Screw
NP/RP/WP

- Vida: Titanyum-6 Altminyum-4 Vanadyum ELI (Ekstra DUsUk
Arayer) Alasimindan olusan titanyum alasimi. Titanyum
alasiminin detayli kimyasal kompozisyonu; agirlikga %5,50-
6,50 Aluminyum, adirlik¢a %3,5-4,5 Vanadyum,
maks. agirlik¢a %0,25 Demir, maks. agirlik¢a %0,13 Oksijen,
maks. agirlik¢a %0,08 Karbon, maks. adirlikga %0,05 Azot,

maks. agirlikca %0,012 Hidrojen ile dengelenmis Titanyumdur.

(maks. -maksimum deger).
On1™ Clinical Screw RP/WP

- Vida: Titanyum-6 Aluminyum-4 Vanadyum ELI (Ekstra DUsUk
Arayer) Alasimindan olusan titanyum alasimi. Titanyum
alasiminin detayli kimyasal kompozisyonu; agirlik¢a %5,50-
6,50 Aluminyum, agirlik¢a %3,5-4,5 Vanadyum,
maks. agirlik¢a %0,25 Demir, maks. adirlik¢a %0,13 Oksijen,
maks. agirlik¢a %0,08 Karbon, maks. agirlikga %0,05 Azot,

maks. agirlik¢a %0,012 Hidrojen ile dengelenmis Titanyumdur.

(maks. -maksimum degder). Vida kismen Elmas Benzeri
Karbon Kaplama ile kaplanmistir. Kaplama, metal iceren
Karbon kaplama olup alt tabaka ile EImas Benzeri Karbon
kaplama arasinda Krom ara tabakali Tungsten Karbir ve
Karbon icermektedir.

On1™ Healing Cap

- lyilestirme bashg:: Titanyum-6 Altminyum-4 Vanadyum
ELI (Ekstra DUsUk Arayer) Alasimindan olusan
titanyum alasimi. Titanyum alasiminin detayli kimyasal
kompozisyonu; adirlik¢a %5,50-6,50 Aluminyum, adirlik¢a
%3,5-4,5 Vanadyum, maks. agirlikga %0,25 Demir,
maks. agirlik¢a %0,13 Oksijen, maks. adirlikca %0,08 Karbon,
maks. agirlik¢a %0,05 Azot, maks. agirlikga %0,012 Hidrojen
ile dengelenmis Titanyumdur. (maks. -maksimum deger).

On1™ |OS Healing Cap

- lyilestirme bashgi: Agirlikca %20'ye kadar Baryum Silfat ile
doldurulmus polietereterketon (PEEK) polimeri.

- Vida: Titanyum-6 Altminyum-4 Vanadyum ELI (Ekstra DUsUk
Arayer) Alasimindan olusan titanyum alasimi. Titanyum
alasiminin detayli kimyasal kompozisyonu; agirlikga %5,50-
6,50 Aluminyum, adirlik¢a %3,5-4,5 Vanadyum,
maks. agirlik¢a %0,25 Demir, maks. agirlik¢a %0,13 Oksijen,
maks. agirlik¢a %0,08 Karbon, maks. adirlikga %0,05 Azot,

maks. agirlikca %0,012 Hidrojen ile dengelenmis Titanyumdur.

(maks. -maksimum deger).

- Tutacak (implante edilemez): Polietereterketon (PEEK)
polimeri.

On1™ Impression Coping Closed Tray

- Koping ve vida: Agirlikga %6 Aluminyum ve agirlikga
%4 VVanadyum ile dengelenmis Titanyumdan olusan titanyum
alasimi ELI (Ekstra DUsUk Arayer).

On1™ Impression Coping Open Tray

- Koping ve vida: Agirlikga %6 Aluminyum ve agirlikga
%4 VVanadyum ile dengelenmis Titanyumdan olusan titanyum
alasimi ELI (Ekstra DUsUk Arayer).

- O-ring: Silikon kauguk.
On1™ Base Xeal™ NP

- Abutment: Titanyum-6 AlUminyum-4 Vanadyum ELI
(Ekstra Dusuk Arayer) Alasimindan olusan titanyum
alasimi. Titanyum alasiminin detayh kimyasal
kompozisyonu; adirlik¢a %5,50-6,50 Aluminyum, adirlik¢a
%3,5-4,5 Vanadyum, maks. agirlikga %0,25 Demir,
maks. agirlik¢a %0,13 Oksijen, maks. adirlikca %0,08 Karbon,
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maks. agirlik¢a %0,05 Azot, maks. adirlik¢a %0,012 Hidrojen
ile dengelenmis Titanyumdur. (maks. -maksimum deger).
Abutment, sodyum dihidrojen fosfat ve magnezyum kloririn
suda ¢6zUnebilen tuz karisimi ile kaplanmistir.

- Vida: Titanyum-6 AlUminyum-4 Vanadyum ELI (Ekstra DUsuk
Arayer) Alasimindan olusan titanyum alasimi. Titanyum
alasiminin detayli kimyasal kompozisyonu; agirlikga %5,50-
6,50 Aluminyum, adirlik¢a %3,5-4,5 Vanadyum,
maks. agirlik¢a %0,25 Demir, maks. agirlik¢a %0,13 Oksijen,
maks. agirlik¢a %0,08 Karbon, maks. adirlikga %0,05 Azot,
maks. agirlikca %0,012 Hidrojen ile dengelenmis Titanyumdur.
(maks. -maksimum deger).

Tutacak (implante edilemez): Polietereterketon (PEEK)
polimeri.

On1™ Base Xeal™ RP ve WP

- Abutment: Titanyum-6 AlUminyum-4 Vanadyum ELI
(Ekstra Dusuk Arayer) Alasimindan olusan titanyum
alasimi. Titanyum alasiminin detayli kimyasal
kompozisyonu; adirlik¢a %5,50-6,50 Aluminyum, adirlik¢a
%3,5-4,5 Vanadyum, maks. agirlikga %0,25 Demir,
maks. agirlik¢a %0,13 Oksijen, maks. adirlikca %0,08 Karbon,
maks. agirlik¢a %0,05 Azot, maks. agirlikga %0,012 Hidrojen
ile dengelenmis Titanyumdur. (maks. -maksimum deger).
Abutment, Sodyum dihidrojen fosfat ve Magnezyum klorUrin
suda ¢6zUnebilen tuz karisimi ile kaplanmistir.

- Vida: Titanyum-6 Aluminyum-4 Vanadyum ELI (Ekstra DUsUk
Arayer) Alasimindan olusan titanyum alasimi. Titanyum
alasiminin detayli kimyasal kompozisyonu; adirlik¢a %5,50-
6,50 Aliminyum, agirlik¢a %3,5-4,5 Vanadyum,
maks. agirlik¢a %0,25 Demir, maks. adirlik¢a %0,13 Oksijen,
maks. agirlik¢a %0,08 Karbon, maks. agirlikga %0,05 Azot,
maks. agirlik¢a %0,012 Hidrojen ile dengelenmis Titanyumdur.
(maks. -maksimum degder). Vida kismen Elmas Benzeri
Karbon Kaplama ile kaplanmistir. Kaplama, metal iceren
Karbon kaplama olup alt tabaka ile EImas Benzeri Karbon
kaplama arasinda Krom ara tabakali Tungsten Karbir ve
Karbon icermektedir.

-  Tutacak (implante edilemez): Polietereterketon (PEEK)
polimeri.

On1 Screwdriver Machine

- Tornavida: Paslanmaz Celik tip UNS S46910.

On1 Screwdriver Manual

- Tornavida: Paslanmaz Celik tip 420F Mod.

- Pul ve tutacak: Paslanmaz gelik tip 304 (UNS S30400).

- Pul igin pin: Paslanmaz Celik tip 303 (UNS S30300).

Uyarilar

Taramanin dodru olmasini saglamak i¢in On1T™ |OS Healing
Cap'te degisiklik yapilmamalidir. Yapilacak herhangi bir degisiklik
taramanin dogrulugunu etkileyebilir.

Dikkat

Genel

Basarili implant tedavisi igin cerrah, restoratif dis hekimi ve
dis laboratuvari teknisyeni arasinda siki bir is birliginin olmasi
6nemlidir.
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On1™ Concept, yalnizca uyumlu Nobel Biocare alet ve protez
bilesenleri ile birlikte kullanilmalidir. On1T™ Concept ile birlikte
kullanilmak Uzere tasarlanmamis alet ve/veya protez bilesenlerinin
kullanilmasi Orin ile ilgili arizaya, doku hasarina ya da memnun
edici olmayan estetik sonuglara yol agabilir.

Yeni bir cihazin/tedavi ydnteminin ilk defa kullanilmasi esnasinda,
yeni cihaz/tedavi yéntemi konusunda deneyimli bir is arkadasi

ile calisiimasiyla olasi komplikasyonlarin 6nlenmesine yardimci
olabilir. Nobel Biocare, bu amaca yénelik global danisman agina
sahiptir.

OklUzyonun karsi geneye gore ayarlanmasiyla kuron veya
képrinin adaptasyon ve uyumunun saglanmasi ile uygun stres
dagitiminin elde edilmesi 6zellikle 6nemlidir. Ayrica, dzellikle
immediyat yUkleme vakalarinda asiri transversal yUkleme
kuvvetlerinden kaginin.

Nobel Biocare On1™ Base Xeal™'in renkli yizeyi Xeal™'in yUzeyinin
bir sonucudur ve platformun buyUkligiunit géstermez.

Ameliyat Oncesi

Hastanin tedaviye uygun olup olmadiginin belirlenmesi
icin ameliyattan 6nce hasta psikolojik ve fizyolojik
degerlendirmelerden ge¢meli ve klinik ve radyolojik agidan
muayene edilmelidir.

Kemik veya yumusak dokunun iyilesme sUreci veya
osseointegrasyon sireci ile etkilesebilen lokal veya sistemik
faktorlere sahip hastalara 6zel olarak dikkat edilmelidir (6r. sigara
icilmesi, zayif agiz hijyeni, kontrol edilemeyen diyabet, orofasyal
radyoterapi, steroid tedavisi, komsu kemikte enfeksiyon).
Bifosfonat tedavisi géren hastalara 6zellikle dikkat edilmesi
tavsiye edilir.

Genel olarak, implantlarin yerlestirilmesi ve protezin tasarimi
hastanin durumuyla uyum saglamalidir. Bruksizm, diger
parafonksiyonel aliskanliklar veya olumsuz ¢ene iliskileri
durumunda, tedavi segenegdinin yeniden degerlendirilmesi
dUsUnilebilir.

Cihaz ¢ocukluk/ergenlik dénemindeki hastalarda
degerlendirilmemistir ve ¢ocuklarda kullaniimasi tavsiye edilmez.
Juvenil gene kemigi gelisme asamasinin bittigi dUzgin bir sekilde
belgelendirilene kadar rutin tedavi tavsiye edilmez.

Preoperatif sert doku veya yumusak doku eksiklikleri riskli bir
estetik sonuca veya olumsuz implant angulasyonlarina yol agabilir.

Klinik prosedir ve/veya laboratuvar prosediri esnasinda
kullanilan tUm bilesen, cihaz ve aletler iyi kosullarda muhafaza
edilmeli ve aletlerin implant veya diger bilesenlere zarar
vermemesine dikkat edilmelidir.

Ameliyat Esnasinda

Posterior bolge i¢in kigUk ¢apli implantlar ve agili abutmentler
6nerilmemektedir.

Tedavinin basarili olabilmesi igin steril aletlere 6zen gdsterilmesi ve
aletlerin korunmasi ¢cok 6nemlidir. Sterilize aletler hastalarinizi ve
personelinizi enfeksiyonlara karsi korumakla kalmaz ayni zamanda
toplam tedaviden elde edilecek sonug i¢in de gereklidir.

Cihazlarin kigUk boyutlarindan dolayi, hasta tarafindan
yutulmamalarina veya aspire edilmemelerine dikkat edilmelidir.
Gevsek pargalarin aspirasyonunun dnlenmesi i¢in destekleyici
spesifik aletlerin (6r. gazl bez, dis izolasyon lastigi veya bodaz
kalkani) kullanilmasi uygundur.

Prostetik bileseni implanta baglamadan dnce, implant tavsiye

edilen sikma torkuna ulasmis olmalidir. immediyat fonksiyon igin,
implantin en az 35Ncm'lik bir torka ulasmis olmasi gerekmektedir.
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Ameliyat Sonrasi

Uzun dénem tedavi sonucunun basarili olmasinin saglanmasina
yardimci olmak igin, implant tedavisinden sonra dizenli olarak
kapsamli hasta takibinin yapilmasi ve hastanin uygun agdiz hijyeni
ile ilgili olarak bilgilendirilmesi tavsiye edilir.

Hedef Kullanicilar ve Hasta Gruplari

On1™ Concept, muayenehane, hastane ya da dis laboratuvarinda
dis hekimleri tarafindan kullanilmak Uzere tasarlanmistir.

On1™ Concept, ¢igneme fonksiyonunun yerine getirilmesinin
desteklenmesi amaciyla Ust veya alt ¢ene kemiginde dental
restorasyon gereken hastalarda kullanilmak Uzere tasarlanmistir.

Klinik Faydalar ve istenmeyen Yan
Etkiler

Kullanim Talimatlarinda Cihazlarla iliskili Klinik
Faydalar

On1™ Concept, dental implant sistemi ve/veya dental kuron

ve képruiler ile yapilan tedaviye ait bilesenleri igerir. Hastalar,
tedavinin klinik bir faydasi olarak eksik dislerinin degistirilmesini
ve/veya kuronlarin restore edilmesini bekleyebilirler.

On1™ Concept ile iliskili istenmeyen Yan Etkiler

Bu cihazlarin yerlestirilmesi, enflamasyon, enfeksiyon, kanama,
hematom, agry, sislik gibi tipik yan etkiler ile iliskilendirilebilecek
invazif tedavinin bir pargasidir. Cihazin yerlestirilmesi ya da
¢ikariimasi esnasinda, 6gUrme refleksi hassas olan hastalarda
farengeal refleks (6§Urme refleksi) tetiklenebilir.

implant abutmentleri ve implant protezleri dislerin yerini

alan ¢ok bilesenli bir sistemin pargalaridir ve sonug olarak,
implantin uygulandidi kisi simanin tutulmasi, dis tasi, mukozit,
Ulserler, yumusak dokuda hiperplazi, yumusak ve/veya sert
doku resesyonlari gibi dislerle iliskili yan etkilere benzer yan
etkilerle karsilasabilir. Hastanin dentisyonu onarilirken ya da
uvyumlandirilirken dudak isirma, bruksizm ve fonetik degisiklikler
meydana gelebilir ve komsu/karsi protezlerde ayarlama ya

da yeniden astarlama yapilmasi gerekebilir. Bazi hastalarda,
mukozal bdlgede grilesme gibi renk degisimi ya da komsu/karsi
dentisyonda/protezde asinma meydana gelebilir.

Avrupa Tibbi Cihaz Dizenlemesi (MDR; EU 2017/745) uyarinca
gerekli oldugu durumlarda, On1™ Concept igin GUvenlik ve Klinik
Performans Ozeti belgesi mevcuttur. Bu belge asagidaki web
sitesinden elde edilebilir:

ec.europa.eu/tools/eudamed’

1 Web siteye, Avrupa Tibbi Cihaz Veritabaninin (EUDAMED) agilmasiyla
ulasilabilir.

Ciddi olumsuz olaylar ile ilgili bildirim

Avrupa Birligi'ndeki ve ayni ruhsatlandirma rejimine (Tibbi
Cihazlar ile ilgili Dizenleme 2017/745/EU) sahip Glkelerdeki hasta/
kullanici/U¢UncU taraf icin: Bu cihazin kullanilmasi esnasinda

ya da sonucunda ciddi bir olumsuz olay meydana gelirse [Utfen
Ureticiye ve ulusal yetkili makaminiza bildirin. Ciddi olumsuz olayin
bildirilmesi i¢in bu cihazin Ureticisine ait iletisim bilgileri asagidaki
gibidir:

Nobel Biocare AB
www.nobelbiocare.com/complaint-form
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Kullanma Prosediri
On1™ Base/On1™ Base Xeal™'in Yerlestirilmesi

Dikkat Nobel Biocare On1™ Base Xeal™'in renkli yUzeyi Xeal™"in
yUzeyinin bir sonucudur ve platformun bUyUkl0§ini géstermez.

1. Yerlestirme islemini kolaylastirmak i¢in Handle'i kullanarak,
CC baglantisi olan NP/RP/WP platformlu Nobel Biocare
implantin Uzerine uygun bir On1™ Base/On1™ Base Xeal™
yerlestirin. implantta ilk olarak On1™ Base/On1™ Base Xeal'i
stkmak igin Handle'i gevirin.

Dikkat Nobel Biocare On1™ Base ve bilesenlerinin nihai yerlesimini
radyografik géruntileme yéntemi ile dogrulayin.

2. On1™ Clinical Screw'u sikin:

- On1™ Healing Cap'in On1™ Base/On1™ Base Xeal™'e
yerlestirilmesi durumunda, On1™ Clinical Screw'u On1™
Screwdriver kullanarak elle sikin.

- OnT™ Impression Coping, On1™ Temporary Abutment,
On1™ Esthetic Abutment, ya da On1™ Universal
Abutment'in On1™ Base/On1™ Base Xeal™'e
yerlestirilmesi durumunda, On1™ Clinical Screw'uv On1™
Screwdriver ve Manual Torque Wrench Prosthetic
kullanarak 35 Ncm'ye sikin. Manual Torque Wrench
Prosthetic ile ilgili bilgiler i¢in Nobel Biocare Kullanim
Talimatlari IFU1098'e bakin.

Dikkat Asla 35 Ncm'lik sikma torkunu gegmeyin. On1™ Base
Clinical Screw'un asiri sikilmasi vidanin kirilmasina yol agabilir.

Dikkat On1™ Base/On1™ Base Xeal™'a bir bilesen baglandiginda
On1™ Clinical Screw'un gevsemediginden emin olun. Gerekirse,
vidayi 35 Ncm'ye yeniden sikin.

Dikkat On1™ Clinical Screw yalnizca siyah daire ile lazerle
isaretlenmis olan On1™ Screwdriver ile kullanilabilir.

On1™ Concept i¢in Restoratif Segenekler

Tercih edilen klinik ve laboratuvar is akisina gére, On1™ Concept
icin asagidaki restoratif segenekler ve is akislari mevcuttur:

A.On1™ Healing Cap'in iyilesme Asamasinda
Yerlestirilmesi

1. Uygun On1™ lyilestirme Bashgini segip oklizal agikhig kontrol
edin.

2. On1™ Healing Cap'i On1™ Base/On1™ Base Xeal™'a baglayin
ve Unigrip™ Screwdriver'i kullanarak elle sikin. Unigrip™
Screwdriver ile ilgili bilgiler i¢cin Nobel Biocare Kullanim
Talimatlari IFU1085'e bakin.

Dikkat Nobel Biocare On1™ Base ve bilesenlerinin nihai yerlesimini
radyografik géruntileme ydntemi ile dogrulayin.

B. On1™ 10S Healing Cap'in iyilesme Asamasinda
Yerlestirilmesi

1. Uygun On1™ I0S Healing Cap'i se¢ip oklizal agikligi kontrol
edin.

2. Yerlestirme islemini kolaylastirmak icin Handle'i kullanarak
On1™ IOS Healing Cap'i On1™ Base/On1™ Base Xeal™'a
baglayin. Handle'i ¢ikarin ve Unigrip™ Screwdriver'i
kullanarak On1™ 10S Healing Cap'i dikkatli bir sekilde elle
sikin. On1™ Base arayizinin temiz oldugundan ve On1™ IOS
Healing Cap'in yerine oturtulmasini engelleyebilecek yabanci
bir madde igermediginden emin olun.

Dikkat Nobel Biocare On1™ Base ve bilesenlerinin nihai yerlesimini
radyografik géruntileme yéntemi ile dogrulayin.
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Not On1™ |OS Healing Cap'i On1™ Base/On1™ Base Xeal™'a
yerlestirmeden dnce On1™ Base arayizinUn temiz oldugundan
ve On1™ |OS Healing Cap'in yerine oturtulmasini engelleyebilecek
yabanci bir madde icermediginden emin olun.

Dikkat Asla 15 Necm'lik sikma torkunu gegmeyin. On1™ Prosthetic
Screw'un asiri sikilmasi On1T™ |OS Healing Cap'in bUkilmesine yol
acabilir. intraoral tarayici Ureticisinin kilavuzlarina uyarak On1™
10S Healing Cap'in dijital 6l¢isuny alin.

3. Dijital 6lgUy0 dis laboratuvarina génderin.

C. Ol¢iinin On1™ Base Impression Coping Kullanilarak
Alinmasi

1. On1T™ Healing Cap'i ya da On1™ IOS Healing Cap'i On1™
Base/On1™ Base Xeal™'dan ¢ikarin ve gerekli ise bazi yeniden
sikin.

Dikkat On1™ Base/On1™ Base Xeal™'a bir bilesen baglandiginda,
On1™ Clinical Screw'un gevsememesine ve gerekirse 35 Ncm'ye
yeniden sikilmasina dikkat edin.

OnT™ Impression Coping Open Tray ya da On1™ Impression Coping
Closed Tray kullanarak On1™ Base/On1™ Base Xeal™'in dlgUsinG
alin. Agik kasik 6l¢U teknigi, 25°'den fazla sapan implantlar igin
kullanilmalidir. implantin paralelligi yeterli oldugunda kapali kasik
teknigi kullaniimalidir.

Dikkat Nobel Biocare On1™ Base ve bilesenlerinin nihai yerlesimini
radyografik géruntileme yéntemi ile dogrulayin.

D. Gegici Protezin On1™ Temporary Abutment
Kullanilarak Yerlestirilmesi ("Klinikte" Yapilan Gegici
Protezler igin)

Dikkat Kalici yUk gegici protezin kirilmasina yol agabilecedinden,
On1™ Temporary Abutment kullanilarak yerlestirilen gegici
protezler 180 gUnden daha fazla kullaniimamalidir.

1. On1T™ Temporary Abutment'i On1™ Base'e baglayip Unigrip™
Screwdriver ve Manual Torque Wrench Prosthetic'i kullanarak
sikin.

2. Abutment yUksekligini kontrol edin. Abutmenti ¢ikarin ve
gerekirse abutmentte hastanin agzinin disinda degisiklik
yapin. Abutmenti On1™ Base'e, yukarida bulunan Adim C1'de
aciklandigi sekilde yeniden baglayin.

Not Gegici abutmentlerin gegici restorasyon oklizyondan
¢ikarilarak yalnizca sinirl oklizal kuvvetlere maruz birakilmasi
gerekmektedir.

3. Geleneksel tekniklerle vida erisim deligini kapatin.

4. Malzeme Ureticisinin talimatlarini uygulayarak ve 6nceden
yapilmis bir kalibi kullanarak, uygun gegici kuron malzemesi ile
gegici bir restorasyon yapin.

5. Kalipta bir delik agin, Unigrip™ Screwdriver'i kullanarak On1™
Prosthetic Screw'u gevsetin ve restorasyonu ¢ikarin.

6. Nihai ayarlamalari yapin.

7.  On1™ Temporary Abutmenti baglayip Unigrip™ Screwdriver
ve Manual Torque Wrench Prosthetic'i kullanarak 35 Ncm'ye
sikin.

Dikkat Nobel Biocare On1™ Base ve bilesenlerinin nihai yerlesimini
radyografik géruntileme ydntemi ile dogrulayin.

Dikkat Abutment vidalari i¢in tavsiye edilen maksimum sikma
torkunu asla ge¢gmeyin. Abutmentin asiri sikilmasi vidanin
kirilmasina yol agabilir.

8. Vida erisim deligini kompozit ile kapatmadan &nce uygun
malzeme ile doldurun.
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E. Gegici Protezin On1™ Temporary Abutment
Kullanilarak Yerlestirilmesi (Laboratuvarda Yapilan
Gegici Protezler igin)

Dikkat Kalici yUk gegici protezin kirilmasina yol agabilecedinden,
On1™ Temporary Abutment kullanilarak yerlestirilen gegici
protezler 180 gUnden daha fazla kullaniimamalidir.

1. On1™ Ol¢u Kopingini ve On1™ Base Replica'yl monte edin ve
6lgUye dikkatlice yeniden yerlestirin.

2. Cikarilabilir diseti materyali ile bir ¢calisma modeli yapin.
3. Tek bir gegici restorasyon yapmak igin D1-6. adimlari
uygulayin (On1™ Temporary Abutment ile Gegici Restorasyon

(“Klinikte" Yapilan Gegici Protezler)).

F. Nihai restorasyonun On1™ Esthetic Abutment ile
Yerlestirilmesi: Laboratuvar éncesi klinik prosedir

1. Uygun On1™ Esthetic Abutment'i se¢ip On1™ Base'e baglayin
ve oklUzal agikhgi kontrol edin.

2. On1™ Esthetic Abutment'i baglayip Unigrip™ Screwdriver ve
Manual Torque Wrench Prosthetic'i kullanarak 35 Ncm'ye
sikin.

Dikkat Nobel Biocare On1™ Base ve bilesenlerinin nihai yerlesimini
radyografik géruntileme yéntemi ile dogrulayin.

Dikkat 35 Ncm'lik prostetik sikma torkunu asla gegmeyin. On1™
Prosthetic Clinical Screw'un asiri sikilmasi vidanin kirilmasina yol
acabilir.

3. Gerekirse, bol suyla yikayarak On1™ Esthetic Abutment'te
degisiklik yapin.

4. OnT™ Esthetic Abutment'i ¢ikarin ve On1™ Impression Coping
Open Tray ya da On1™ Impression Coping Closed Tray
kullanarak baz dizeyinde 6l¢U alin.

5.  Erisim deligini kapattiktan sonra gegici restorasyon islemini
gergeklestirin.

Laboratuvar Prosedird

6. Cikarilabilir diseti materyali ile bir galisma modeli yapin.
7.  Geleneksel d6kUm teknigi ile bir kuron yapin.

8. Uygulanabilir ise kuronu kaplayin.

Laboratuvar Sonrasi Klinik Prosedr

9.  Gegici restorasyonu On1™ Base/On1™ Base Xeal™'dan ¢ikarin
ve gerekirse bazi yeniden sikin.

Dikkat On1™ Base/On1™ Base Xeal™'a bir bilesen baglandiginda

On1™ Clinical Screw'un gevsemediginden emin olun. Gerekirse,

vidayi 35 Ncm'ye yeniden sikin.

10. Gerekirse, On1™ Clinical Screw'u yeniden sikin.

11.  OnT1™ Esthetic Abutment'i baglayip Unigrip™ Screwdriver ve
Manual Torque Wrench Prosthetic'i kullanarak 35 Ncm'ye

sikin.

Dikkat Nobel Biocare On1™ Base ve bilesenlerinin nihai yerlesimini
radyografik géruntileme yéntemi ile dogrulayin.

12. Erisim deligi kapatildiktan sonra geleneksel prosedurleri
kullanarak nihai kuronu yapistirin.

Dikkat Mikro kirik riskinin artmasindan dolayi, seramik kuron ve
képriler yapistirilirken gegici siman kullanmayin.
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Dikkat Submukozal doku ile temasin énlenmesi i¢in simanin
fazlasini alin.

G. Nihai restorasyonun On1™ Universal Abutment ile
Yerlestirilmesi

Laboratuvar Prosediry, Baskili is Akisi

1. Universal Abutment'in Hazirlanmasi:

- OnT™ Universal Abutment'i ana kaliba On1™ kullanarak
elle sikin.

Prosthetic Lab Screw

2. On1™ Burn-out Coping'in Hazirlanmasi:

- On1™ Burn-out Coping'i On1™ Universal Abutment'in
Uzerine oturtun.

- On1™ Burn-out Coping'in yUksekligini gerekli oklUzal
diUzleme gore ayarlayin. On1™ Universal Abutment'in
Uzerinin tamamen kapatiimis olmasina dikkat edin.

3. Uretim:

- Mum modelaj restorasyonu olusturun ve tam konturlu
kuron ya da kopingin baski ya da dékimle elde edilecegdi
standart prosedurleri kullanin.

4. Sonlandirma ve bonding:

- Restorasyon Uretildikten sonra restoratif malzeme
Ureticisinin talimatina uyarak restorasyonu sonlandirin.

- On1™ Universal Abutment'i On1™ Base Replica'ya On1™
Prosthetic Lab Screw'u kullanarak baglayin.

- OnT™ Universal Abutment'in temas yiUzeyini 50 pm'lik
aliminyum oksit ile en fazla 2 bar'da kumlayin.

- OnT™ Universal Abutment'in bonding yUzeyini buharli jet
ya da ultrasonik kivet kullanarak temizleyin.

Dikkat Yerlestirme alanlarini kum puskUrterek temizlemeyin.
Kumlama islemi esnasinda, abutment/baz arayizinde herhangi
bir modifikasyonun meydana gelmesini 6nlemek igin On1™

Base Replica'yi kullanin. Vida kanalinda mum kullanimindan
kaginilmalidir.

- Restorasyonu On1™ Universal Abutment'e siman
Ureticisinin talimatlari dogrultusunda baglayin. Yalnizca
zirkonyum dioksit seramiklerine uygun kendinden
yapiskanli dental siman/bonding malzemesi veya PMMA
(Polimetilmetakrilat) kullanin.

Dikkat On1™ Universal Abutment'in vida kanalinin bonding islemi
oncesinde kapatilmasi ve sonrasinda bonding malzemesinin
kalintilarindan temizlenmesi gerekmektedir. Bonding malzemesi
Ureticisinin kilavuzlarina uyun.

- Restorasyonu On1™ Base Replica'dan ayirip On1™
Prosthetic Screw ile birlikte klinisyene génderin.

- Klinik Prosedire devam edin (Adim 5).

Nihai Restorasyonun Masaiisti Tarayicilara yénelik
CAD/CAM Is Akisi Kullanilarak Tasarlanmasi,

so oo

Uretilmesi, Laboratuvar Prosediirii

1. Ana Kalibin Taranmasi:
- Ana kaliba yerlestirilmis On1™ Base Replica'ya bir konum
belirleyici baglayin.

- Tarayici Ureticisinin talimatlarina vuyarak ana kalibi
tarayin.

2. Restorasyonun Tasarlanmasi:

- Tarama dosyasini CAD yazilimina aktarin ve istenen
On1™ Universal Abutment'i yumusak doku anatomisine
gore segin.
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- Standart CAD araglarini kullanarak restorasyonu
tasarlayin. Restoratif malzeme Ureticisinin tasarim
spesifikasyonlarina uymaya dikkat edin.

3. Uretim:

- Tasarim dosyasini frezleme birimine ya da yerel Uretim
tesisine génderin.

4. Sonlandirma ve Bonding:

- Restorasyon frezlendikten sonra restoratif malzeme
Ureticisinin talimatlarina uyarak restorasyonu
sonlandirin.

- Restorasyonun bonding yUzeyini, restoratif malzeme
Ureticisinin talimatlarina uyarak kum pUskUrterek
temizleyin.

- Restorasyonu, bonding malzemesi Ureticisi tarafindan
tavsiye edildigi sekilde temizleyin.

- OnT™ Abutment'in vida kanalini ve ¢ikis profilini,
abutmenti On1™ Prosthetic Lab Screw ile On1™ Base
Replica'ya baglayarak kumlama isleminden dnce
koruyun.

Dikkat Vida kanalinda mum kullanimindan kaginilmalidir.

- On1™ Universal Abutment'in temas yUzeyini 50 pm'lik
aliminyum oksit ile en fazla 2 bar'da kumlayin.

- OnT™ Universal Abutment'in bonding yUzeyini buharli jet
ya da ultrasonik kivet kullanarak temizleyin.

Dikkat Yerlestirme alanlarini kum puskUrterek temizlemeyin.
Kumlama islemi esnasinda, abutment/baz arayizinde herhangi
bir modifikasyonun meydana gelmesini 6nlemek i¢in On1™

Base Replica'yi kullanin. Vida kanalinda mum kullanimindan
kaginilmalidir.

- Restorasyonu On1™ Universal Abutment'e siman
Ureticisinin talimatlari dogrultusunda baglayin. Yalnizca
zirkonyum dioksit seramiklerine uygun kendinden
yapiskanli dental siman/bonding malzemesi veya PMMA
(Polimetilmetakrilat) kullanin.

Dikkat On1™ Universal Abutment'in vida kanali bonding islemi
oncesinde kapatilmali ve sonrasinda bonding malzemesinin
kalintilarindan temizlenmelidir. Bonding malzemesi Ureticisinin
kilavuzlarina uyun.

- Restorasyonu On1™ Base Replica'dan ayirip On1™
Prosthetic Screw ile birlikte klinisyene génderin.

Klinik Prosedir

Dikkat Nihai restorasyon ve On1™ Prosthetic Screw hastanin
agzina yerlestirilmeden dnce, malzeme Ureticisinin talimatlarina
uyarak temizlenip sterilize edilmelidir.

5. On1™ Healing Cap, On1™ 10S Healing Cap ya da gegici
restorasyonu On1™ Base/On1™ Base Xeal™'dan ¢ikarin ve
gerekli ise yeniden sikin.

Dikkat On1™ Base/On1™ Base Xeal™'a bir bilesen baglandiginda
On1™ Clinical Screw'un gevsemediginden emin olun. Gerekirse,
vidayi 35 Ncm'ye yeniden sikin.

6. On1™ Universal Abutment'i On1™ Base/On1™ Base Xeal™'a
baglayin ve On1™ Prosthetic Screw'u kullanarak elle sikin.

7. Unigrip™ Screwdriver ve Manual Torque Wrench Prosthetic'i
kullanarak restorasyonu 35 Ncm'ye sikin.

Dikkat Nobel Biocare On1™ Base ve bilesenlerinin nihai yerlesimini
radyografik géruntileme ydntemi ile dogrulayin.

Dikkat 35 Ncm'lik prostetik sikma torkunu asla gegmeyin. On1™

Prosthetic Clinical Screw'un asiri sikilmasi vidanin kirilmasina yol
acabilir.
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Dikkat Abutmentin sikilmasi igin, implantin, On1™ Prosthetic
Screw i¢in tavsiye edilen sikma torkuna ulasmis olmasi
gerekmektedir.

8. Vida erisim deligini kompozit ile kapatmadan énce vidanin
basini doldurun.

9. Restorasyonun gikarilmasi gerekli ise, vida erisimini agin ve
Unigrip™ Screwdriver'i kullanarak vidayi gevsetin.

Sterilite ve Yeniden Kullanilabilirlik
lle llgili Bilgiler

On1™ Base/On1™ Base Xeal™, On1™ Temporary Abutment, On1™
Healing Cap, On1T™ IOS Healing Cap, On1™ Clinical Screw ve OnT™
Prosthetic Screw 1sinlama yéntemi ile sterilize edilmis ve tek sefer
kullanilmak Uzere tasarlanmistir. Etikette belirtilen son kullanma
tarihinden sonra kullanmayin.

Uyari Ambalaj hasar gérmuUsse veya 6nceden agilmissa cihazi
kullanmayin.

Dikkat On1™ Base/On1™ Base Xeal™, On1™ Temporary Abutment,
On1™ Healing Cap, On1™ 10S Healing Cap, On1™ Clinical Screw ve
On1™ Prosthetic Screw tek kullanimlik Grdnlerdir ve yeniden isleme
tabi tutulmamalari gerekmektedir. Yeniden isleme tabi tutulmasi
mekanik, kimyasal ve/veya biyolojik &zelliklerin kaybolmasina
neden olabilir. Yeniden kullanilmasi lokal ya da sistemik
enfeksiyona neden olabilir.

On1™ Universal Abutment ve On1™ Esthetic Abutment steril
olmayan bir sekilde temin edilmektedir ve tek sefer kullaniimak
Uzere tasarlanmistir. Kullanmadan 6nce, Temizlik ve Sterilizasyon
Talimatlarindaki manuel ya da otomatik prosediri uygulayarak
Urund temizleyip sterilize edin.

Uyari Steril olmayan cihazin kullanilmasi doku enfeksiyonuna veya
bulasici hastaliklara yol agabilir.

Dikkat On1™ Universal Abutment ve On1™ Esthetic Abutment
tek kullanimlik Grdnlerdir ve yeniden isleme tabi tutulmamalidir.
Yeniden isleme tabi tutulmasi mekanik, kimyasal ve/veya biyolojik
&zelliklerin kaybolmasina neden olabilir. Yeniden kullaniimasi lokal
ya da sistemik enfeksiyona neden olabilir.

On1™ Screwdriver ve On1™ Impression Coping steril olmayan bir
sekilde temin edilir ve yeniden kullaniimak Uzere tasarlanmistir.
Kullanmadan 6nce, Temizlik ve Sterilizasyon Talimatlarindaki
manvuel ya da otomatik prosediri uygulayarak OrinU temizleyip
sterilize edin.

On1™ Screwdriver yeniden kullanilabilir bir alettir ve bUtunltk ve
performansin muhafaza edilmesine devam edilmesini saglamak
icin her kullanimdan dnce incelenmelidir. Alette herhangi bir
asinma, deformasyon ya da korozyon gorilUp gérilmedigini
kontrol edin. Bu belirtileri tasiyan On1™ Screwdriver'lar atilmalidir.

On1™ Screwdriver'in On1™ Clinical Screw'a baglanmamasi
durumunda alet asinmis demektir ve atilmalidir.

On1™ Impression Coping yeniden kullanilabilir bir cihazdir ve
bUtUnlUk ve performansin muhafaza edilmesine devam edilmesini
saglamak igin her kullanimdan &nce incelenmelidir. Asagidaki
kriterlerden herhangi birinin karsilanmasi durumunda On1™
Impression Coping atilmalidir:

- Bilesen Uzerinde herhangi bir yipranma, anozidasyon
asinmasi, deformasyon ya da korozyon gériluyorsa.

- Olcu kopingi dogru bir sekilde yerlesmiyorsa ya da On1™ Base
ya da On1™ Replica i¢in bUyUk ise.

- Hafif bir baski ile Unigrip™ Screwdriver vida ya da kilavuz
pinin yuvasina tutturulmuyorsa ya da yuvada kayiyorsa.
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Kilavuz pin artik On1™ Impression Coping'te tutulmuyorsa (bu
durum, kilavuz pine ydnelik O-ring'in ¢iktigini ya da bozuldugunu
gosterir).

Uyari Ambalaj hasar gérmuUsse veya 6nceden agilmissa cihazi
kullanmayin.

Temizlik ve Sterilizasyon Talimatlari

Bu UrUnler temizlenip sterilize edilmek Uzere tasarlanmistir.
Daha fazla bilgi igin ifu.nobelbiocare.com adresine giderek
Nobel Biocare'in Temizlik ve Sterilizasyon Talimatlari yayinina
bakin.

Manyetik Rezonans (MR) Givenlik
Bilgileri

Bu UrUnler MR enerjisinden etkilenebilen metal malzemeden imal
edilmektedir. Daha fazla bilgi i¢in ifu.nobelbiocare.com adresine
giderek Nobel Biocare'in Manyetik Rezonans (MR) Givenlik
Bilgileri yayinina bakin.

Performans Gereklilikleri ve
Sinirlamalari

istenen performansa ulasmak i¢in cihazlar yalnizea bu Kullanim
Talimatlarinda ve/veya uyumlu diger Nobel Biocare Urinlerine ait
Kullanim Talimatlarinda tanimlanan Urinlerle birlikte ve her bir
Urunun Kullanim Amaci dogrultusunda kullaniimalidir. Cihazlar ile
birlikte kullanilmasi planlanan Grinlerin uyumlulugunu dogrulamak
icin Urdnlerin ya da Urin etiketlerinin Uzerinde bulunan renk
kodlamasini, boyutlari, uzunluklari, baglanti tirint ve/veya tim
dogrudan isaretlemeleri (varsa) kontrol edin.

Tesisler ve Egitim

Yeni ve deneyimli Nobel Biocare Urind kullanicilarinin yeni bir
0runu ilk defa kullanmadan énce daima &zel bir egitimden
geg¢meleri siddetle tavsiye edilir. Nobel Biocare, ¢esitli dUzeylerdeki
bilgi ve deneyim icin ¢ok sayida kurs sunmaktadir. Daha fazla bilgi
icin [Utfen www.nobelbiocare.com sayfasini ziyaret edin.

Saklama, Kullanma ve Tasima

Cihaz kuru kosullarda, orijinal ambalajinda, oda sicakliginda
saklanip tasinmali ve dogrudan gines 1sigina maruz
birakilmamalidir. Hatali saklama ve tasima yéntemi cihazin
Szelliklerini etkileyip arizaya yol agabilir.

imha Edilmesi

Potansiyel olarak kontamine olan veya artik kullanilamaz halde
olan tibbi cihazlari sadlik (klinik) ile ilgili atik seklinde, yerel saghk
kilavuzlari, Glke ve devlet mevzuati veya politikasi uyarinca givenli
bir sekilde atin.

Ambalaj malzemesinin ayrilmasi, geri dénustirilmesi veya

atilmasi i¢in, varsa ambalaj ve ambalaj atigi ile ilgili yerel Ulke ve
devlet mevzuatina uyulmasi gerekmektedir.
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Uretici ve Distribitor Bilgileri

Uretici Nobel Biocare AB
PO Box 5190, 402 26
M Véstra Hamngatan 1
Géteborg
41117
isveg

www.nobelbiocare.com

Nobel Biocare UK Ltd
4 Longwalk Road
Stockley Park
Uxbridge

UBT11FE

ingiltere

ingiltere Sorumlu Kisisi

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

Besiktas ISTANBUL

Telefon: +90 2123614901,

Faks: +90 2123614904

Sinif | Cihazlar igin CE isareti c €
C € 2797

Sinif Ir/lla/1lb Cihazlar icin CE isareti

Sinif | Cihazlar igin UKCA isareti UK
CA
Sinif lla/Ilb Cihazlar icin UKCA isareti UK
cA
0086

Not Her bir cihazin gegerli uygunluk isaretini belirlemek i¢in Orin
etiketine bakin.

Not Kanada cihaz ruhsatlandirmasi ile ilgili olarak, Kullanim

Talimatlarinda agiklanan tim Urinler Kanada yasalarina gére bir
cihaz ruhsatina sahip olmayabilir.

Temel UDI-DI Bilgileri

Uriin Temel UDI-DI Numarasi
On1™ Healing Cap NP/RP/WP 73327470000001236T
On110S Healing Cap NP/RP/WP 73327470000002216U

On1™ Impression Coping Closed Tray NP/RP/WP On1™  733274700000013674
Impression Coping Open Tray NP/RP/WP

On1™ Impression Coping Open Tray Non-Engaging

NP/RP/WP

On1™ Screwdriver Manual 73327470000001787L
On1™ Base CC 73327470000001687H
On1™ Universal Abutment

On1™ Esthetic Abutment

On1™ Base Xeal™ CC

On1™ Temporary Abutment 733274700000017278
On1™ Screwdriver Machine 73327470000001797N
On1™ Clinical Screw 73327470000001827B

Yasal Beyanlar
TR TUm haklari sakhdir.

Nobel Biocare, Nobel Biocare logosu ve bu belgede kullanilan
tUm diger ticari markalar, baska bir sey belirtilmedigi veya belirli
bir durumdaki baglamdan belli olmadigi sUrece Nobel Biocare'in
ticari markalaridir. Bu klasérdeki Orin resimlerinin dlgcege gére
olmasi zorunlu degildir. TOm Urin resimleri yalnizca érnek olarak
verilmistir ve OronUn gergek sunumu olmayabilir.
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Sembol Aciklamalari

Urinle ilgili gegerli semboller igin l1itfen ambalaj etiketine bakin.
Ambalaj etiketinde, Orin ve/veya kullanimi hakkinda belirli bilgileri
iletmek icin gesitli sembollerle karsilasabilirsiniz. Daha fazla

bilgi i¢in ifu.nobelbiocare.com adresine giderek Nobel Biocare'in
Sembol Agiklamalari yayinina bakin.
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