NobelParallel™ Conical Connection

Hasznalati utmutato
Fontos: Kérjlik, olvassa el!

f £
FelelGsségi nyilatkozat:

Ez a termék egy éaltalanos koncepcid része, és csak a hozza tartozé eredeti tartozékokkal
és eszkozokkel egydtt, a Nobel Biocare utasitasainak és javaslatainak megfelelé modon
szabad hasznalni. A Nobel Biocare termékek mas gyartok altal eldallitott, a Nobel Biocare
altal nem javasolt termékekkel val6 hasznélata esetén megsziinik a Nobel Biocare

altal teljesitendé mindenféle, kifejezett vagy vélelmezett garancia és kotelezettség. A
Nobel Biocare termékek felhasznaldjanak a kotelessége megallapitani, hogy a termék
alkalmas-e a paciens kezelésére. A Nobel Biocare elutasit mindenféle kifejezett vagy vélel-
mezett kotelezettséget, és nem vallal felel6sséget semmilyen kozvetlen, kdzvetett, bunteté
jellegli vagy egyéb karért, amely a Nobel Biocare termékek hasznélata soran a szakmai
dontéshozatal vagy gyakorlat barmilyen hibajabodl ered vagy azzal kapcsolatos. A felhasz-
nalénak kotelessége tovabba rendszeresen kovetni az ezzel a Nobel Biocare termékkel és
az alkalmazéséval kapcsolatos legUjabb kutatasi eredményeket. Ha kétségei merulnek fel,
a felhasznaldnak fel kell vennie a kapcsolatot a Nobel Biocare-rel. A termék hasznalatat a
felhasznald végzi, ez az 6 felel6sségét képezi. A Nobel Biocare elutasit mindenféle felelés-
séget az ebbdl eredd karokért. Vegye figyelembe, hogy az ebben a hasznélati Gtmutatoban
emlitett termékek kozott lehetnek olyanok, amelyek nincsenek jovahagyva, nincsenek
forgalomban, vagy nincsenek eladasra engedélyezve bizonyos piacokon.

Leiras:
Implantatum:
Biokompatibilis, kereskedelmileg tiszta, 4. fokozatu titdnbol készdlt, TiUnite® felllettel ella-

tott, NobelParallel™ Conical Connection (CC) (kénikus csatlakozéju) fogészati implantatum.

Az implantdtumhoz egy Ti-BAI-4V titanotvozetbdl készllt fedécsavart mellékeliink.
Hasznaland6 eszko6zok:

A Nobel Biocare Twist Drill, Twist Step Drill, Cortical Drill és Screw Tap furok rozsdamen-
tes acélbol késziltek, és amorfgyémant-bevonattal vannak ellatva; ezek a NobelParallel™
CC implantatumokkal egyitt hasznalhatok.

Rendeltetésszerli hasznalat:

A NobelParallel™ CC fogaszati implantdtumokat a felsé allcsontba vagy az allkapocsba
kell beépiteni (csontintegracio) a fogprotéziseknek az allcsontban valoé rogzitése vagy
kiegészité rogzitése céljabdl, a ragoképesség helyreéllitasa érdekében.

Javallatok:

A NobelParallel™ CC implantatumos fogpotlasok kore a szolopotlastol a rogzitett vagy
kiveheto teljes fogsoron &t a ragoképesség helyreéllitdsara szolgalé megoldasokig terjed.
Ez egy két- vagy egylépéses mlitéti technikaval oldhaté meg, amelyet azonnali, korai
vagy késleltetett terhelési protokollal kombinalhat, ha megfelel6 a primer stabilitas és az
okkluzios terhelés. Csokkent csontstrliség esetén az implantatumok mindkét kortikalis
rétegbe rogzithet6k a magas primer stabilités elérése érdekében.

Ellenjavallatok:

A NobelParallel™ CC implantatumok alkalmazasa ellenjavallott azon paciensek esetében, akik:

— belgyogyaszati szempontbdl nem alkalmasak szajsebészeti mitétre;

— nem rendelkeznek elegendd mennyiségl csonttal, és csontpdtlasi beavatkozas az
esetlikben nem alkalmazhato;

— esetében nem lehetséges behelyezni megfeleld szamu, méretd, és helyzet(
implantdtumokat, amelyek megfeleléen biztositanak a funkciondlis, illetve esetleges
parafunkcionélis terhelések elviseléséhez sziikséges megtdmasztast;

— allergidsak vagy tulérzékenyek a kereskedelmileg tiszta (4. fokozatu) titdnra vagy a
Ti-6Al-4V (titdn-aluminium-vanadium) titAnotvozetre.

Vigyéazat:

Ha az orvos helytelendl itéli meg a furdk hosszisagat a radioldgiai felvételen mért tavolsa-
gokhoz képest, ez az idegek vagy més létfontossagu képletek maradando kérosodasahoz
vezethet. Ha az orvos a tervezettnél mélyebbre fur az allkapocsban, ez az alsé ajak és az
all maradando érzéketlenségét és szajfenéki vérzést okozhat.

A minden mUtétre érvényes kotelezé eljarasok, mint példaul az aszepszis betartdsa mellett
arra is kell gyelni, hogy az éllcsont furasakor el kell kerllni az idegek és az erek karosoda-
sat az anatdémiai ismeretek és a mUtét eldtt készitett rontgenfelvételek alapjan.

Figyelem:

Altalanos figyelmeztetések:

Az implantéacios beavatkozasok esetében nem garantélhaté a biztos siker. Az implantacio
sikertelenségét eredményezheti killonosen a fenti korlatozasok és a munkafolyamatok
|épéseinek be nem tartasa.

Az implantdtummal valo kezelés csontvesztést vagy bioldgiai vagy mechanikai elégtelen-
séget okozhat, beleértve az implantatumok faradasos torését is.

Az implantatummal valo kezelés sikerességéhez elengedhetetlen a sebész, a protetikai
szakember és a fogtechnikus szoros egyuttmdkodése.

Hatérozottan javasolt a NobelParallel™ CC implantadtumok belltetéséhez csak a kifejezet-
ten e célra készult Nobel Biocare mlitéti eszkdzoket és protetikai 6sszetevoket hasznalni,
mert olyan alkatrészek egyuttes hasznalata, amelyek nincsenek kifejezetten a pontos
illeszkedésre méretezve, az eszk6zok mechanikai meghibasodéasahoz, szovetkarosodéas-
hoz vagy elégtelen esztétikai eredményhez vezethet.

Kifejezetten javasolt minden orvosnak, az implantatumok alkalmazéasaban tapasztalt és az
abban nem jartas szakembereknek is, hogy minden (j kezelési modszer alkalmazésa el6tt
specialis képzésben részesuljenek. A Nobel Biocare tobbféle tanfolyamot kinal a kilon-
b0z6 tudas- és tapasztalatszinten 1évé szakemberek képzésére. Tovabbi tudnivalokért
keresse fel a www.nobelbiocare.com webhelyet.

Amikor el6szor alkalmaz egy Uj eszkozt vagy kezelési modszert, az esetleges szovédmények
elkerulése érdekében segitséget jelent, ha egy tapasztalt kollégaval egyutt dolgozik. A
Nobel Biocare erre a feladatra kiképzett mentorai a vilag minden részén rendelkezésre allnak.
Miitét el6tt:

A péciens pszichés és fizikai allapotdnak felmérésére gondos klinikai és radiolégiai kivizs-
galast kell végezni.

Kilonleges dvatossag indokolt azoknél a pacienseknél, akiknél olyan helyi vagy sziszté-
més éllapotok allnak fenn, amelyek megzavarhatjak a csont vagy a lagyszovetek gyogy-
ulasi folyamatat, illetve a csontintegraciot (példaul dohanyzés, rossz oralis hygiene, nem
megfeleléen beéllitott diabetes, a szajat vagy az arcot érinté sugarkezelés, szteroidkezelés,
a kornyez6 csontot érint6 fertézések).

Kulonleges gondossaggal kell eljarni a biszfoszfonattal kezelt paciensek esetében.
Altalanosan fogalmazva: az implantatum behelyezésének és a protetikai kialakitasnak
osszhangban kell lennie a paciens egyéni allapotaval. Bruxismus vagy az allcsontok
egymashoz viszonyitott kedvezétlen elhelyezkedése esetén néha elkerllhetetlen a kezelési
lehet&ségek ismételt dtgondolésa.

Gyermekek esetében altaldnossagban nem javasolt implantdtumot bedultetni, csak akkor,
ha megfelel6en igazolva van, hogy véget ért az llcsontok ndvekedésének fazisa.

Ha mér a mitét el6tt hidnyoznak kemény- vagy lagyszovetek, lehetséges, hogy rosszabb lesz
az esztétikai eredmény, vagy az implantdtum nem a megfelelé szogben fog elhelyezkedni.
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Miitét kozben:

Kilonos gondossaggal kell eljarni, ha keskeny platformd implantatumot helyez be a hatsd
fogak tertletén, mert ilyenkor fokozott a protézis tulterhelésének a veszélye.

A beavatkozés soran hasznalt 0sszes eszkozt és mUszert jo éllapotban kell tartani, és figyelni
kell arra, hogy az eszkdzok ne karositsdk az implantdtumokat vagy mas 0sszetevéket.

Az 6sszetevok kicsiny mérete miatt Ggyelni kell arra, hogy ezeket a paciens ne nyelje le és
ne lélegezze be.

A NobelParallel™ CC implantdtumok az okkluzios sikra merélegestél akar 45°-ban is eltér-
hetnek. Ha az implantatumok 30-45°-ban &llnak, a kovetkezé kovetelmények érvényesek:
Az eltéré irdnyl implantatumokat sinezni kell, és egy teljesen fogatlan fogivben rogzitett
protézis megtartasahoz legalabb 4 implantatum szikséges.

Az implantatum behelyezése utan a sebész a csont minésége és a primer stabilitas
értékelése alapjan hatdrozza meg, hogy mikor lehet az implantdtumokat terhelni. A meg-
maradd csont nem megfelel6 mennyisége vagy mindsége, fertézések, illetve szisztémas
betegségek a csontos beéplilés sikertelenségéhez vezethetnek kozvetlenll a mitét utan,
vagy pedig késébb, miutdn mar megtortént a csontos beépilés.

Miitét utan:

A kezelés hosszl tavi eredményességének biztositasdhoz az implantatum behelyezése
utan javasolt a paciens rendszeres, teljes korl ellendrzése és a megfelel6 szajhigiénérdl
valo tajékoztatasa.

Miitéti eljaras:

1. A furés sorén figyelembe kell venni a csont mindségét (lasd az A tablazatot. A
javasolt, a csont mindségétdl fuggd furasi sorrend célja az implantatum optimalis
primer stabilitds, ha azonnali terhelést szeretne alkalmazni.)

A NobelParallel™ CC
Javasolt furasi sorrendek a csont mingségétdl fliggéen. A furék adatai mm-ben
vannak megadva, és a felsorolt atmérdék opcionalisak.

Furési sorrend a csont minéségétdl figgden:

Platform Implantdtum Puha csont Koézepes minéségil  Siirli csont
atmérgje IV. tipus csont Il. és Ill. tipus |. tipus
NP 3,75 2,0 2,0 2,0
[2,4/2,8] 2,4/2,8 2,4/2,8
3,75-6s Cortical Drill 2,8/3,2
[3,75-6s Screw Tap] 3,75-6s Cortical Drill
3,75-6s Screw Tap
RP 24,3 2,0 2,0 2,0
2,4/2,8 2,4/2,8 2,4/2,8
[3,2/3,6] 3,2/3,6 3,2/3,6
4,3-as Cortical Drill 4,3-as Cortical Drill
[4,3-as Screw Tap] 4,3-as Screw Tap
RP 25,0 2,0 2,0 2,0
2,4/2,8 2,4/2,8 2,4/2,8
3,2/3,6 3,2/3,6 3,2/3,6
[3,8/4,2] 3,8/4,2 3,8/4,2
5,0-4s Cortical Drill 5,0-4s Cortical Drill
[5,0-4s Screw Tap] 5,0-4s Screw Tap
WP 255 2,0 2,0 2,0
2,4/2,8 2,4/2,8 2,4/2,8
3,2/3,6 3,2/3,6 3,2/3,6
4,2/4,6 4,2/5,0 4,2/5,0
[4,2/5,0] 5,5-0s Cortical Drill 5,5-0s Cortical Drill

[5,5-6s Screw Tap] 5,6-0s Screw Tap

Megjegyzés: Az 6sszes érték mm-ben van megadva.
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A flrést nagy sebességgel (Step/Twist furék esetében legfeljebb 2000 fordulat/perces
sebességgel) kell végezni, steril sboldattal torténd folyamatos, béséges kils lites
mellett, szobahémérsékleten. Kemény csont esetén folyamatos el6re és hatra torténd
mozgassal torténjen a furas.

Mélységmérési rendszer: A parhuzamos furdk valos mélységmeérési rendszerrel rendel-
keznek. Az 0sszes furd és tartozék mélységjelzésekkel van ellatva, hogy belltetés helyét
megfelelé mélységben készitse el6, és biztos és elbre jelezhetd helyzetben torténjen a
rogzités.

Figyelem! A Twist/Step furok 1 mm-rel mélyebb lyukat készitenek, mint a végleges helyére
helyezett implantdtum. Hagyjon ré ennyi hossztsagot, ha fontos anatémiai képletek
mellett fur (a furasi referenciavonalakat lasd a B képen).

B

15mm
13mm

10mm

7mm

Tmm
Omm

Megjegyzés: A Twist/Step Drill furokon talalhato jelzések a mélységet jelentik milliméter-
ben, és az implantdtum nyakénak felelnek meg. Az implantatum végsé vertikélis elhelye-
zése szamos klinikai tényez6tdl flgg, ilyenek példaul a kovetkezék: esztétikai tényezék,
szovetvastagsag és rendelkezésre allo fliggdleges tér.

Ha a természetes fogak zavarjék a konyokdarabot a megfelel6 mélység megfarasaban,
hasznalhat furéhosszabbitot.

2. Készitse elé az implantatum helyét. Lebenykészités nélkuli technika alkalmazésakor
adja hozza a furasi mélységhez a lagyszovetek vastagsagat.

3. A mélységmérével mérje meg az implantdtum helyének végleges mélységét az
alkalmazhato implantatum hosszanak meghatérozaséara, ugyanolyan modon, mint
a Twist/Step furok esetében.

4. Nyissa fel az implantatum csomagolésat, és vegye ki az implantatumot a belsé
csomagolasbol az implantatumbehajto segitségével (lasd a C képet). Az implantatu-
mokat legjobb alacsony, legfeljebb 25 fordulat/perces sebesség, implantaciés motor
segitségével behelyezni.

Nyissa fel az implantdtum csomagoléasat, és vegye ki az implantatumot a belsé csomago-

l4sbdl az implantatum-behajto segitségével.

5. Helyezze be és huzza meg az implantatumot legfeliebb 45 Necm behelyezési forgatd-
nyomatékkal.

Figyelem! Az implantdtumra nem szabad 45 Ncm-nél nagyobb forgatonyomatékot
kifejteni! Az implantatum tul er6s meghtzasa az implantatum karosodasat, illetve a csont
torését vagy nekrozisat okozhatja. Ha az implantatumot a Surgical Driver csavarkulccsal
huzza meg, forditson kulénos gondot arra, hogy ne htzza meg tul erésen.

Ha az implantatum elakad, vagy a tovabbforgatasahoz 45 Ncm-nél nagyobb nyomaték
lenne szukséges a behelyezés soran, forgassa az implantadtumot ellentétes irdnyba, az
Gramutato jarasaval szembe furogép vagy kézi nyomatékkulcs segitségével, és vegye ki az
implantdtumot a helyérdl. A folytatas el6tt helyezze vissza a csavart a belsé csomagolasaba.
6. Kozepes és slrl csontra vonatkozo eljaras:

a. Vastag kortikalis réteg vagy strl csont esetén kotelezd a Cortical Drill és/vagy a
Screw Tap furé hasznélata az implantatum teljes rogzitéséhez és az implantatum
nyaka koruli feszultség feloldaséhoz.

b. Vélassza az implantatum atmeéréjéhez illeszkedd vagy annal szélesebb Cortical Drill
vagy Screw Tap furét:

— Ha Cortical Drill furét hasznél: furjon magas, de legfeljebb 2000 fordulat/perces
fordulatszammal a megfelel6 mélységig (lasd a B képet).

— Ha Screw Tap furét haszndl: helyezze a farét az implantatum elékészitett helyére,
és kis, 25 fordulat/perc sebességgel furjon a megfelelé mélységig (lasd a B képet).
Kapcsolja a kézi darabot az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyba, és tavolitsa el a
Screw Tap farot.

c. Folytassa az implantatum behelyezését legfeliebb 45 Nem behelyezési forgatonyoma-
tékkal, amig el nem érte a kivant helyzetet.

7. Az azonnali terheléshez az implantatumokat 35-45 Ncm végsé forgatonyomatékkal
kell behelyezni.

8. A vélasztott mitéti protokolltol fliggéen helyezzen az implantatumra fedécsavart vagy
felépitményt, majd varrja 6ssze a foginyt. Az implantatum muszaki jellemzéit lasd a D
tablazatban.

D

Az implantatum mdiszaki jellemzéi

Platform  Platform Implantatum Hosszisagok
atmérdje atmérgje
NP 3,5 23,75 7,85,10,11,5,13, 15, 18
RP @39 24,3 7,85,10,11,5,13, 15, 18
25,0 7,8,5,10,11,5,13, 15, 18
Wp 5,1 25,6 7,85,10,11,5,13, 15

Megjegyzés: Az Osszes érték mm-ben van megadva.

A mditéti eljarasokrol tovabbi informéciokat a NobelParallel™ CC ,Procedures & products”
(Beavatkozasok és termékek) kezelési Utmutatdjaban talal, amelyet a www.nobelbiocare.com
webhelyrdl tolthet le, vagy a legujabb nyomtatott valtozatat a Nobel Biocare képvisel6jétél
szerezheti be.

Anyagok:

NobelParallel™ CC implantatum: kereskedelmileg tiszta, 4. fokozatu titan.

CC fed6csavar: Ti-BAI-4V titanotvozet (titdn-aluminium-vanadium).

Twist Drill, Twist Step Drill, Cortical Drill és Screw Tap farok: rozsdamentes acél.

Tisztitas és sterilizalas:
A NobelParallel™ CC implantatumokat, valamint a Twist/Step Drill, Cortical Drill és Screw Tap
furdkat sterilen szaéllitjuk. Ezek csak egyszer, a feltlintetett lejarati idon belll hasznalhatok.

Vigyazat: Ne hasznéljon olyan eszkozt, amelynek a csomagolasa megsérlilt, vagy korab-
ban kinyitottak.

Figyelem: Az implantatumok, valamint a Twist Drill, Twist Step Drill, Cortical Drill és
Screw Tap furok egyszer hasznélatos termékek, amelyek nem hasznélhatok Ujra. Az
Ujrafelhasznalds a mechanikai, kémiai, illetve bioldgiai tulajdonsagok romlasat okozhatja.
Az Ujrafelhasznélas keresztszennyezddést okozhat.
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A MR-vizsgalatokra vonatkozé biztonsagi tajékoztatas:

A terméket nem vizsgaltak biztonsag és kompatibilitas tekintetében MR-kérnyezetben.
Nem vizsgaltak a termék melegedését és elmozdulasat MR-kornyezetben.

A tisztitasra és a sterilizélasra, valamint a magneses rezonancias képalkotasra vonat-
kozoéan tovabbi informacidkat a , Cleaning & Sterilization Guidelines for Nobel Biocare
Products including MRI Information” (A Nobel Biocare termékek tisztitasi és sterilizalasi
Utmutatoja és az MR-képalkotasra vonatkozo tajékoztatas) dokumentumban taldlhat, ame-
lyet a www.nobelbiocare.com webhelyrél télthet le, vagy a legtjabb nyomtatott véltozatat
a Nobel Biocare képvisel6jétél szerezheti be.

Tarolas és kezelés:

A terméket szaraz helyen kell tarolni, az eredeti csomagoldsaban, szobahémérsékleten,
kozvetlen napfénytdl védve. A nem megfelel§ tarolas befolyasolhatja az eszkoz tulajdon-
sagait, és meghibasodashoz vezethet.

Kiselejtezés:
A termék kiselejtezését a helyi eléirasok és a kornyezetvédelmi szabélyok betartasaval kell
végezni, figyelembe véve a szennyezettség fokat.

Gyarto: Nobel Biocare AB, Box 5190, 402 26
Vastra Hamngatan 1, 411 17 Goteborg, Svédorszag.
Telefon: +46 31 81 88 00. Fax: +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com

c € 2797
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Szimbélumok jegyzéke:

Az eszkdz cimkézésén vagy a hozza mellékelt anyagokban az alabbi szimbdlumok

szerepelhetnek. A megfelelo szimbdlumokat az eszkoz cimkézésén és a hozza mellékelt |STEF{|LE‘EO |STER|LE‘ R

anyagokban talalja.
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tartalmaz maradvanyéat A Nobel Biocare, a Nobel Biocare embléma és a jelen dokumentumban szereplé dsszes
tartalmazza egyéb védjegy a Nobel Biocare védjegye, kivéve ha ezt masképpen jeleztlk, vagy ha
a szovegkornyezetbdl nyilvanvaldan mas kovetkezik. Az ezen a lapon talalhato képek
nem feltétlenlil méretaranyosak. Minden termékkép csak illusztracios célt szolgal, és

= eléfordulhat, nem felel meg pontosan a terméknek.
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