NobelParallel™ CC és NobelParallel™ CC TiUltra™ implantatumok
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Fontos - Felel8sségi nyilatkozat:

Ez a termék egy dltalanos koncepcio része, és csak a hozza tartozé eredeti tartozékokkal és
eszkozokkel egyUtt, a Nobel Biocare utasitasainak és javaslatainak megfeleld médon szabad
haszndlni. A Nobel Biocare termékek mas gydrtok dltal elédllitott, a Nobel Biocare dltal nem
javasolt termékekkel valé haszndlata esetén megszinik a Nobel Biocare dltal teljesitendd
mindenféle, kifejezett vagy vélelmezett garancia és kotelezettség. A Nobel Biocare termékek
felhaszndléjanak a kotelessége megdllapitani, hogy a termék alkalmas-e a paciens kezelésére.
A Nobel Biocare elutasit minden - kifejezett vagy vélelmezett - kotelezettséget, és nem

vdllal felelésséget semmilyen kézvetlen, kozvetett, bunteté jellegl vagy egyéb karért, amely

a Nobel Biocare termékek haszndlata sordn a szakmai dontéshozatal vagy gyakorlat barmilyen
hibdjdbol ered vagy azzal kapcsolatos. A felhasznalénak kotelessége tovabbd rendszeresen
kévetni az ezzel a Nobel Biocare termékkel és az alkalmazdsaval kapcsolatos legujabb kutatdsi
eredményeket. Ha kétségei merilnek fel, a felhaszndldnak fel kell vennie a kapcsolatot

a Nobel Biocare-rel. Mivel a termék haszndlata a felhasznalé beldtdsa szerint torténik, ez az

& felelésségét képezi. A Nobel Biocare elutasit mindenféle felel6sséget az ebbél eredd karokért.
Vegye figyelembe, hogy az ebben a haszndlati dtmutatéban emlitett termékek kozott lehetnek
olyanok, amelyek nincsenek jévahagyva, nincsenek forgalomban, vagy nincsenek eladdsra
engedélyezve bizonyos piacokon.

Leirds:

Ez a haszndlati Utmutaté (IFU) a Nobel Biocare NobelParallel™ CC és a NobelParallel™ TiUltra™

implantdtumokat és azok kiegészitéit irja le, ideértve azokat az eszkozoket, amelyek a mitéti

és kezelési eljaras soran az implantatum helyének elékészitéséhez és az implantatum

behelyezéséhez szikségesek.

NobelParallel™ CC / NobelParallel™ TiUltra™ implantatumok endosztedlis, menetes

implantdtumok, amelyek 3.75, 4.3, 5.0 és 5.5 mm-es dtmérével kaphatdk. Az implantatumok

a kovetkezd jellemzkkel rendelkeznek:

«  ANobelParallel™ CC / NobelParallel™ TiUltra™ implantdtumok: enyhén keskenyedd
testtel rendelkeznek, amelyhez egyenes nyak, dupla menet és cstcson taldlhato
vagoéhornyok pdrosulnak.

«  ANobelParallel™ CC / NobelParallel™ TiUltra™ implantatumok belsé kénikus csatlakozassal
(CC) rendelkeznek, és a kdvetkezd platformméretekben dlinak rendelkezésre: keskeny
platform (Narrow Platform, NP), atlagos platform (Regular Platform, RP) és széles platform
(Wide Platform, WP). Az implant&tumok kompatibilisek a Nobel Biocare belsé kénikus
csatlakozassal rendelkezd protetikai eszkozeivel.

«  ANobelParallel™ CC implantdtumok TiUnite galvanizdlt fellettel rendelkeznek.

* A NobelParallel™ TiUltra™ implantatumok TiUltra™ galvanizdlt feltlettel rendelkeznek.

*  ATiUltra™ ezenkivil rendelkezik egy védéréteggel is, amelynek az anyaga
natrium-dihidrogén-foszfét (NaH,PO,) és magnézium-klorid (MgCl,).
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1. tablazat: A NobelParallel™ CC és a NobelParallel™ TiUltra™ implantdtumok jellemzéi

Platform | Implantdtum | A felépitmény | Hossz Fedd Szinkédola
atméréje csatlakozéfe-
lilete

NP @375 mm Z3.0mm 7 mm, NobelParallel™ NobelParallel™ CC:
8.5mm, | CC:acsomag Magenta
10 mm, | tartalmazza NobelParallel™
.5 mm, | NobelParallel™ TiUltra™: nincs
13mm, | TiUltra™: platformspecifikus
15mm, | acsomagnem szinkddolas
18 mm | tartalmazza

RP 43 mm 3.4 mm 7 mm, NobelParallel™ NobelParallel™ CC:
8.5mm, | CC:acsomag Sarga
10 mm, | tartalmazza NobelParalle™
N.5mm. | NobelParallel™ TiUltra™: nincs
13mm, | TiUltra™: platformspecifikus
15mm, | acsomag nem szinkodolds
18 mm tartalmazza

RP &5.0mm 3.4 mm 7 mm, NobelParallel™ NobelParallel™ CC:
8.5mm, | CC:acsomag Sarga
10 mm, | tartalmazza NobelParallel™
NSmm, | NobelParallel™ TiUltra™: nincs
13mm, | Tilltra™: platformspecifikus
15 mm, a csomag nem szinkédolds
18 mm tartalmazza

WP @55mm D44 mm 7.0 mm, | NobelParallel™ NobelParalle/™
8.5mm, | CC:acsomag CC: Kék
10 mm, | tartalmazza NobelParalle™
1.5 mm, | NobelParallel™ TiUltra™: nincs
13mm, | TiUltra™: platformspecifikus
15 mm a csomag nem szinkddolds

tartalmazza

Figyelem: A NobelParallel™ TiUltra™ implantatumplatform minden méretd implantatum esetén

sarga szinG, és nem koveti a Nobel Biocare platformjainak szinkédolasat.

Figyelem: Az implantdtum behajték, a gyogyuldsi felépitmények, a protetikai dsszetevék,

csakugy mint a fedécsavarok az 1. tabldzatban ismertetett médon szinkddoltak a kompatibilis

atméré és platformméret (NP, RP, WP) jelzése céljabdl.

Eszkézok:

A mitéti és kezelési eljards soran a NobelParallel™ CC és a NobelParallel™ CC TiUltra™

implantdtumok behelyezéséhez a kdvetkezé eszkozokre van szikség:

«  Cortical Drill forék, Twist Drill furdk és Twist Step Drill furék, amelyek a csontfurat elkészitéséhez
szikségesek a NobelParallel™ CC és a NobelParallel™ CC TiUltra™ implantatumok behelyezésekor.
ATwist Drill és a Twist Step Drill furok kilonféle atmérében és hosszisdgban kaphatdk,
és segitségukkel a megfelels dtmérére és hosszusagra tdgithaté a csontfurat. A Twist Drill
és Twist Step Drill furokkal kapcsolatos informacidkért Iésd a Nobel Biocare IFU1001 szamu
haszndlati Gtmutatojat.

* AScrew Tap NobelParallel™ CC NP/RP/WP menetmetszék menetek metszésére
haszndlhatok a csontfuratban kemény csont esetén.

* ADepth Probe 7-18 mm Z-shaped furdsi mélységjelzé segitségével ellenérizhets a csontfurat
mélysége. A Depth Probe 7-18 mm Z-shaped furdsi mélységjelzével kapcsolatos tovabbi
informaciokért ldsd a Nobel Biocare IFUT090 szdmuU haszndlati dtmutatojat.

A NobelParallel™ CC és a NobelParalle™ CC TiUltra™ implantdtumok behelyezéséhez NP/RP/WP

koénikus csatlakozassal rendelkezd implantdtum behajtokat kell haszndini. Az implantdtum

behajtokkal kapesolatos informacidkért lésd a Nobel Biocare IFUT090 szdmu haszndlati Gtmutatdjat.

Nobel
Biocare™

Rendeltetés / javallott hasznélat:
NobelParallel™ CC / NobelParallel™ CC TiUltra™ implantdtumok:
Afelsé vagy az alsé dlicsontba helyezett endosztedlis fogdszati implantatumként fogpotlasok
rogzitésére vagy megtdmasztdsdra haszndlhatéd a ragdképesség helyredllitasa érdekében.

™ P ™ ; A Fore:
Az endosztedlis fogdszati implantdtum belltetéséhez szikséges csontfurat prepardldsdhoz
vagy annak elésegitésére haszndlandok.

Javallatok:

NobelParallel™ CC implantdtumok:

A NobelParallel™ CC implantacios fogpotldsok a szoldpotlastdl a rogzitett-kivehetd, teljes fogivre
terjedé fogpodtlasokig alkalmazhatodk a ragdsi funkciod helyredllitdsa érdekében. Ez kétszakaszos
vagy egyszakaszos mitéti technikdval érhetd el, azonnali, korai vagy késleltetett terhelési
protokoll mellett, annak mérlegelésével, hogy elegendé primer stabilitds és megfelels okkluzids
terhelés dll-e fenn a vdlasztott technikdhoz. Csokkent csontsiriség esetén az implantdtumok
mindkét kortikdlis rétegbe rogzitheték a magas primer stabilitds elérése érdekében.

NobelParallel™ CC TiUltra™ implantdtumok:

A NobelParallel™ TiUltra™ implantdcids fogpétlasok a szolopotlastol a régzitett-kivehets,

teljes fogivre terjedd fogpotldsokig alkalmazhatdk a rdgdsi funkcié helyredllitdsa érdekében.

Ez kétszakaszos vagy egyszakaszos mUtéti technikdval érhetd el, azonnali, korai vagy
késleltetett terhelési protokoll mellett, annak mérlegelésével, hogy elegendé primer stabilitas
és megfeleld okklUzios terhelés dll-e fenn a vélasztott technikahoz.

Csokkent csontsiriség esetén az implantdtumok mindkét kortikdlis rétegbe rogzitheték a magas
primer stabilitds elérése érdekében.

Screw Taps NobelParallel™ menetmetszdk:

A Screw Tap NobelParallel™ menetmetszék a NobelParallel™ CC Implants és a NobelParallel™
TiUltra™ implantdtumok belltetéséhez szikséges, kemény csontdllomdnyban készitett
csontfurat kialakitdsdara szolgdlinak a felsé vagy az alsé dlicsontban.

Cortical Drill NobelParallel™ foré:

A Cortical Drill NobelParallel™ furé a fogaszati implantdtum beultetéséhez szikséges csontfurat
el6készitésére szolgdinak a felsé vagy az alsé dlicsontban.

Ellenjavallatok:
A NobelParallel™ CC / NobelParallel™ CC TiUltra™ implantétumok alkalmazésa ellenjavallott
azon pdciensek esetében, akik:

*  belgydgydszati szempontbol nem alkalmasak szdjsebészeti mitétre;

* nem rendelkeznek elegendé mennyiségi csonttal, és csontpétldasi beavatkozds az esetikben
nem alkalmazhato;

+ esetében nem lehetséges behelyezni megfeleld szamu, méret( és helyzetl implantatumot,
amelyek megfeleléen biztositandk a funkciondlis, illetve esetleges parafunkciondlis
terhelések elviseléséhez szikséges megtdmasztast;

« allergidsak vagy tulérzékenyek a kereskedelmileg tiszta (4. fokozatd) Ti-6Al-4V
titanotvozetre (titdn, aluminium, vanadium), a rozsdamentes acélra vagy a DLC
(gyémantszer( szén) bevonatra, a ndtrium-dihidrogén-foszfatra (NaH,PO,) vagy
a magnézium-kloridra (DLC,).

Figyelmeztetések:

Ha az orvos helytelendl itéli meg a furdk valés hosszUsdgdt a radiolégiai felvételen mért
tdvolsagokhoz képest, az az idegek vagy mas létfontossagu képletek maradandé kdrosoddsdhoz
vezethet. Ha az orvos a tervezettnél mélyebbre fur az dllkapocsban, ez az alsé ajak és az 4l
maradandé érzéketlenségét és szdjfenéki vérzést okozhat.

A minden mUtét sordn kotelez8en betartandé dvintézkedések — példdul aszepszis — mellett
az dllcsontok furdsakor az anatémiai ismeretekre alapozva, valamint a mitét elétt elvégzett
rontgenvizsgdlatokra tdmaszkodva el kell kertini az erek vagy idegek megsértését is.

Figyelem:

Altalénos figyelmeztetések:

Az implantdcios beavatkozdsok esetében nem garantdalhaté a biztos siker. Az implantacio
sikertelensége elsésorban a termék javallattél eltérs felhaszndlasabdl és a mitéti/kezelési
eljgras(ok)nak a be nem tartdsdabol fakadhat.

Az implantdtummal valé kezelés csontvesztést, illetve bioldgiai vagy mechanikai elégtelenséget
okozhat, beleértve az implantdtumok faraddsos torését is.
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Az implantdtummal valé kezelés sikerességéhez elengedhetetlen a sebész, a protetikus
és a fogtechnikai laboratérium szoros egyuttmikodése.

A NobelParallel™ CC és a NobelParallel™ CC TiUltra™ implantatumokat kizarélag kompatibilis
Nobel Biocare mUszerekkel és/vagy alkatrészekkel és/vagy protetikai 6sszetevékkel egyitt
szabad hasznalni. Az olyan eszkézok és/vagy alkatrészek és/vagy protetikai 6sszetevsk
hasznadlata, amelyeket nem javallott a NobelParallel™ CC és a NobelParallel™ CC TiUltra™
implantatumokkal egyGtt haszndlni, az eszkézék meghibdsoddsdhoz, szévetkarosoddshoz
vagy elégtelen esztétikai eredményhez vezethet.

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

Kulonosen fontos a terhelés megfeleld elosztdsa a korona vagy hid a szemkozti fogsorral vald
okkluzidjanak bedllitdsa és illesztése révén. Ezenkivul kerilni kell a tolzott tranzverzdlis terhelést,
kulondsen amikor azonnali terhelés szikséges.

Mitét elétt:

A mitét elétt el kell végezni a beteg gondos pszichés és fiziologiai dllapotfelmérését, azt kovetéen
pedig a klinikai és radioldgiai kivizsgalasat a kezelésre valé alkalmassdg megdllapitdsa érdekében.
Kulonleges 6vatosség indokolt azokndl a pacienseknél, akiknél olyan helyi vagy szisztémas
dllapotok dlinak fenn, amelyek megzavarhatjak a csont vagy a ldgyszévetek gyogyuldsi
folyamatdt, illetve a csontintegrdciot (példdul dohdnyzds, rossz ordlis higiéné, nem megfeleléen
bedllitott diabétesz, a szdjat vagy az arcot érinté sugdrkezelés, szteroidos kezelés, a kérnyezé
csontot érint6 fertézések). Kulonleges gondossdggal kell eljérni a biszfoszfonattal kezelt
pdciensek esetében.

Altalanosan fogalmazva: az implantétum betltetésének 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 pedidatriai/adoleszcens betegeken, és nem javasolt a gyermekeken
torténd alkalmazdsa. A rutinszerd alkalmazdsa nem javasolt, amig igazoldst nem nyer, hogy
a juvenilis dllcsontok névekedési fézisa lezdrult.

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

A Klinikai és laboratériumi eljards soran haszndlt osszes 6sszetevét, eszkdzt és miszert j6
dllapotban kell tartani, és figyelni kell arra, hogy az eszkézok ne kdrositsak az implantatumokat
vagy mas osszetevoket.

Mitét kdzben:

Kulénss gondossaggal kell eljarni, ha keskeny platformt implantatumot helyez be a hatsé fogak
terUletén, mert ilyenkor fokozott a protézis tulterhelésének a veszélye.

A steril eszkozok gondos kezelése és karbantartdsa elengedhetetlen a kezelés sikerességéhez.
A sterilizalt eszkézok haszndlata nemcesak a betegeket és a személyzetet segit megévni
a fert6zésektdl, 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 megel6zése érdekében javasolt specidlis segédeszkszok
(pl. gézlap, kofferdam vagy torokvédé) alkalmazdsa.

Az implant&tumok az okklUzios stkra merdlegestél akar 45°-ban is eltérhetnek. Ha az
implantdtumok 30-45°-ban dlinak, a kévetkezd kovetelmények érvényesek: Az eltérd iranyu
implantatumokat sinezni kell, és a teljesen fogatlan fogivben régzitett protézis megtartdsdhoz
legaldbb 4 implantdtum szikséges.

Az implant&tum behelyezése utdn a sebész a csont minésége és a primer stabilitas értékelése
alapjan hatdrozza meg, hogy mikor lehet az implantdtumokat terhelni. A megmaradé csont
nem megfeleld mennyisége vagy minésége, fertézések, illetve szisztémds betegségek a csontos
beépulés sikertelenségéhez vezethetnek kozvetlentl a mitét utdn vagy pedig késébb, miutdn
mar megtortént a csontos beépulés.

Hajlitéersk: A szakirodalom szerint a hajlitéersk a leginkdbb kdarosak, mivel veszélyeztetik az
implantdtumos fogpétlds hosszu tavy stabilitdsat. A hajlitéerék csokkentése érdekében az erék
eloszldsat keresztives stabilizdléssal kell optimalizalni, minimalizalni kell a disztdlis leng&tagokat,
ki kell egyensulyozni az okkldziét, valamint csokkenteni kell a protetikai fog kuszpiddlis délésszogét.
Ha médositja a fogpdtlast, haszndljon béséges dblitést és megfelels védéfelszerelést. Kerilje

el a por belélegzését.

Mitét utan:

Akezelés hosszU tavu eredményességének biztositdsdhoz az implantdtum behelyezése utdn javasolt
a beteg rendszeres, teljes kor( ellenérzése és a beteg megfelelé szdjhigiénérdl vald tdjékoztatdsa.

Javallott felhaszndlék és pacienscsoportok:
NobelParallel™ Conical Connection (CC) TiUltra™ / NobelParallel™ Conical Connection (CC)
implantdtumokat csak fogdszati szakemberek hasznalhatjak.

NobelParallel™ Conical Connection (CC) TiUltra™ / NobelParallel™ Conical Connection (CC)
implantdtumok fogdszati implantatummal kezelt pdcienseken hasznalanddk.
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Klinikai elénydk és nemkivdnatos hatdsok:

A NobelParallel™ CC TiUltra / NobelParallel™ CC implantdtumok és eszkézsk haszndlatdhoz
kapcsolédé klinikai elénysk:

A NobelParallel™ CC TiUltra / NobelParallel™ CC implantatumok, a Screw Tap menetmetszék

és a Cortical Drill furék a fogdszati implantdtumrendszerekkel és/vagy fogdszati korondkkal és
hidakkal végzett kezelések komponensei. A kezelés klinikai elénye a hidnyzé fog pétldsa és/vagy
a fogkorona helyredllitasa.

A NobelParallel™ CC TiUltra / NobelParallel™ CC implantdtumok és eszkézsk haszndlatdhoz
kapcsolédé nemkivanatos hatdsok:

A fogdszati implantdtumok és fedécsavarok beultetése invaziv beavatkozdsnak mindsul,

amely a kovetkezd tipikus mellékhatdsokat okozhatja: gyulladds, fert6zés, vérzés, hematoma,
fajdalom, duzzadds. Az dlicsont megfurdsa vagy az implantdtum ezt kévetd beiltetése ezenfelul
(ritka esetekben) az adott helytél figgéen csonttorést, a kérnyezé képletek/fogpdtlasok
sérilését/perfordciojat, arcireggyulladdst vagy szenzoros/motoros zavarokat okozhat

Az implantdtum és a fedécsavar behelyezése vagy eltavolitdsa a fokozott garatreflexszel
rendelkez8 paciensek esetében nyelési reflexet valthat ki.

A fogdszati implantdtumok egy tébbelem( rendszer részei, amely a természetes fogak pétldsara
szolgdl. Ennek eredményeként azok a pdciensek, akiknél az implantatumot bedltetik, a fogakhoz
kapcsolédd mellékhatdsokhoz hasonléd mellékhatasokat tapasztalhatnak, példaul mucositis,
cement visszamaradésa, periimplantitisz, fisztuldk, fekély, lagyszovet-hiperpldzia, lagy és/vagy
kemény szovet visszahUzéddsa/elvesztése. Bizonyos pdcienseknél elszinez8dés, példaul beszirkilés
jelentkezhet a nydalkahdrtya tertletén. A foginy szintje alatti gydgyulds sordn csont néhet

a fed8cesavar folé. Bizonyos esetekben a fedécsavarok tul kordn a felszinre bukkanhatnak.

A screw tap menetmetsz6k és a cortical drill furdk haszndlata invaziv beavatkozasnak minésul,
igy a kovetkez§ tipikus mellékhatdsok kapcsolodhatnak hozzd: csontnekrozis, gyulladds, fertézés,
vérzés, hematdma, fajdalom, duzzadds. A beavatkozds helyétél figgéen az eszkéz haszndlata
ritkan csontfenesztrdciét vagy csonttérést, a kdrnyezs képletek/fogpétlasok perforacisjat,
arcireggyulladdst vagy szenzoros/motoros zavarokat is okozhat. Ezeknek az eszkézsknek

a haszndlata a fokozott garatreflexszel rendelkezd paciensek esetében nyelési reflexet valthat ki.
Amely esetekben azt az orvostechnikai eszkozokre vonatkozd Eurdpai Unids rendelet

(MDR; EU 2017/745) el8irja, A biztonsagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozé ésszefoglald
(SSCP) rendelkezésre dll a(z) [implantdlhatoé eszkéz tipus(ok)] esetén. Az SSCP a kovetkezd
weboldalon érheté el:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

" A weboldal az Orvostechnikai eszkdzok eurépai adatbézisdnak (European Database on Medical
Devices (EUDAMED)) elinditdsa utdn érheté el.

SUlyos eseményekkel kapcsolatos megjegyzés:

Azon péciensek, felnaszndldk vagy harmadik felek esetében, akik az Eurépai Unidban vagy olyan
orszagban tartézkodnak, ahol az orvostechnikai eszkézokre vonatkozé 2017/745/EU rendelethez
hasonl6 szabdlyozds érvényes, a stlyos eseményeket jelenteni kell a gydrténak és a nemzeti felugyeleti
hatésagnak. Az eszkoz gydrtéjanak kapcesolattartdsi adatai a stlyos események bejelentéséhez:

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

Mitéti eljards:

Mdtéti eljaras:

1. Afords soran figyelembe kell venni a csontminéséget (Idsd az A. tabldzatban a csontminéségté|
fUggé javasolt furdsi sorrendet az implantatum optimdlis primer stabilitdsanak elérése
érdekében azonnali terhelés alkalmazdsa esetén).

A NobelParallel™ CC / NobelParallel™ CC TiUltra™

Platform Implantatum Puha csont Ko6zepesen Kemény csont
atméréje IV. tipus kemény csont I. tipus
1I-111. tipus
NP 3375 20 2.0 2.0
(2.4/2.8) 2.4/2.8 2.4/2.8
Cortical Drill 3.75 | 2.8/3.2
(Screw Tap 3.75) Cortical Drill 3.75
Screw Tap 3.75
RP 43 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
(3.2/3.6) 32/36 32/36
Cortical Drill 4.3 (3.8/4.2)
(Screw Tap 4.3) Cortical Drill 4.3
Screw Tap 4.3

RP 5.0 20 2.0 2.0
2.4/28 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/36 3.2/36
(3.8/4.2) 3.8/4.2 3.8/4.2
Cortical Drill 5.0 Cortical Drill 5.0
(Screw Tap 5.0) Screw Tap 5.0
WP 255 20 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
32/36 32/36 32/36
42/4.6 42/5.0 4.2/5.0
(4.2/5.0) (4.2/5.0) Cortical Drill 5.5
Cortical Drill 5.5 Screw Tap 5.5
(Screw Tap 5.5)

Megjegyzés: Az 6sszes érték mm-ben van megadva.

A furést nagy sebességgel (Step/Twist furék esetében legfeljebb 2000 fordulat/perces sebességgel)
kell végezni, steril séoldattal torténd folyamatos, béséges kulsé oblités mellett, szobahémérsékleten.
Kemény csont esetén folyamatos el6re és hatra torténé mozgdssal torténjen a furds.
Mélységmérési rendszer: A parhuzamos furdk valés mélységmeérési rendszerrel rendelkeznek.

Az Gsszes furd és tartozék mélységjelzésekkel van ellatva, hogy beultetés helyét megfeleld
mélységben készitse el, és biztos és el6re jelezhetd helyzetben torténjen a rogzités

Figyelem! A Twist/Step furé 1 mm-rel mélyebb lyukat készit, mint a végleges helyére helyezett
implantdtum. Hagyjon ré ennyi hosszusagot, ha fontos anatémiai képletek mellett for (a furdsi
referenciavonalakat Idsd a B képen)

Megjegyzés: A sinus lift mitétekhez nem ajanlott cortical drill forét hasznélni. Ez a primer
stabilitds lehet8ségének maximalizdldsa érdekében kertlendd.

Megjegyzés: A Twist/Step Drill furdkon taldlhaté jelzések a mélységet jelentik milliméterben,
és az implantdtum nyakdnak felelnek meg. Az implantatum végsé vertikalis elhelyezése szamos
klinikai tényezétél figg, ilyenek példdul a kovetkezsk: esztétikai tényezdk, szovetvastagsag és
rendelkezésre dll6 fuggéleges tér.

Megjegyzés: Amikor a menetmetszé mélységjelzése egybeesik az implantatum hosszaval,
az apikdlis régidban nem toérténik bemetszés, ezdltal itt az implantatum kézvetlenil csavarodik
be a csontba.

Ha a természetes fogak zavarjék a konyskdarabot a megfeleld mélység megfurasaban,
haszndlhat furéhosszabbitét.

2. Készitse el§ az implantatum helyét. Lebenykészités nélkili technika alkalmazdasakor
adja hozzd a furdsi mélységhez a ldgyszévetek vastagsagat.

3. Amélységmérével mérje meg az implantatum helyének végleges mélységét az alkalmazhatd
implantatum hosszanak meghatdrozdsara, ugyanolyan médon, mint a Twist/Step furdk esetében.

4. Nyissa fel az implantdtum csomagoldsat, és vegye ki az implantdtumot a belsé csomagoldsbol
az implantdtumbehajté segitségével (Iasd a C képet). Az implantdtumokat legjobb alacsony,
legfeljebb 25 fordulat/perces sebességgel, implantdciés motor segitségével behelyezni.
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Nyissa fel az implantdtum csomagoldsat, és vegye ki az implantdtumot a belsé csomagoldsbol

az implantatum behajté segitségével.

5. Helyezze be és szoritsa meg az implantdtumot legfeljebb 45 Nem behelyezési
forgatényomatékkal.

Figyelem: Az implantdtumra nem szabad 45 Ncm-nél nagyobb forgatényomatékot kifejteni!
Az implantdtum tol erés meghtzdsa az implantatum kdrosoddsdt, illetve a csont torését vagy
nekrézisat okozhatja. Ha az implantdtumot a Surgical Driver csavarkulcesal szoritja meg,
forditson kil6nés gondot arra, hogy ne szoritsa meg tol erésen.

Ha az implantdtum elakad, vagy a tovabbforgatdsahoz 45 Nem-nél nagyobb behelyezési
forgatonyomaték lenne szikséges a behelyezés sordn, forgassa az implantdtumot ellentétes
iranyba, az éramutaté jarasaval szembe fordégép vagy a kézi nyomatékkulcs segitségével, és vegye
ki az implant&tumot a helyérél. A folytatds el6tt helyezze vissza a csavart a bels6 csomagolésdba.
6. Kozepes és sirl csontra vonatkozo eljards:

a. Vastag kortikdlis réteg vagy sUr( csont esetén kételezé a Cortical Drill furé és/vagy a Screw
Tap menetmetsz6 haszndlata az implantatum teljes rogzitéséhez és az implantdtum nyaka
koruli feszultség felolddsahoz.

b. Vélassza ki a Cortical Drill furét és/vagy haszndljon az implantatum dtméréjének megfeleld
Screw Tap menetmetszét.

e Ha Cortical Drill furét haszndl: furjon magas, de legfeljebb 2000 fordulat/perces
fordulatszammal a megfelel6 mélységig (Idsd a B képet).

e Ha Screw Tap menetmetszét haszndl: helyezze be a menetmetszét az implantdtum
el6készitett helyére, és alkalmazzon kis sebességet (25 fordulat/perc) erés nyomds
mellett. Miutdn a Screw Tap menetmetszé beilleszkedett, hagyja, hogy nyomdas nélkdl
becsavarodjon a megfelel6 mélységig (Iasd a B képet). Kapcsolja a furdégépet a kézi
darabbal az 6ramutaté jarasaval ellentétes iranyba, és tavolitsa el a menetmetszét.

c. Folytassa az implantdtum beUltetését legfeljebb 45 Necm behelyezési forgatényomatékkal,
amig el nem érte a kivant helyzetet.

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

8. Avdlasztott mitéti protokolltdl fuggéen helyezzen az implantdtumra fedécsavart

vagy felépftményt, majd varrja éssze a foginyt. Az implantdtum miszaki jellemzéit lasd
a D tdbldzatban.

D tabla < Azi r' dtum m: ki jell 6i
Platform | Platform atméréje Implantdtum atmérésje Hossz
NP 3.5 B3.75 7,8.5,10,11.5,13,15,18
RP 39 D43 7,8.5,10,11.5,13,15,18
5.0 7,8.5,10,11.5,13, 15,18
WP @51 @55 7,8.5,10,11.5,13,15

Megjegyzés: Az 6sszes érték mm-ben van megadva.

A mUtéti eljarasokra vonatkozé tovabbi informaciékat a NobelParallel™ CC / NobelParallel™
CC TiUltra™ implantdtumokra vonatkozé ,Beavatkozdsok és termékek” cimi kezelési
Utmutatéban taldlja, amelyet a www.nobelbiocare.com webhelyrdl télthet le, vagy kérje

a legUjabb nyomtatott valtozatot a Nobel Biocare képviselsjétél.
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Anyagok:

*  NobelParallel™ CC implantdtum: az ASTM Fé67 szabvanynak megfelels, kereskedelmileg
tiszta, 4. fokozaty titan.

*  NobelParallel™ CC TiUltra™ implantdtum: az ASTM F67 szabvanynak megfelel,
kereskedelmileg tiszta, 4. fokozaty titan. Az implantatumok TiUltra™ galvanizdlt fellettel
rendelkeznek. A TiUltra™ ezenkivul rendelkezik egy védéréteggel is, amelynek az anyaga
natrium-dihidrogén-foszfét (NaH,PO,) és magnézium-klorid (MgCl,).

¢ Fedécsavar: az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvanynak megfelel§ titanotvozet
(Ti-6AL-4V, 90% titdn, 6% aluminium, 4% vanddium).

o Twist Drill furék, Twist Step Drill forék, Screw Taps menetmetszék, Cortical Drill furok
és implantdtum behajtok: az ASTM A895 és az ISO 5832-1 szabvénynak megfeleld
1.4197 Type 420F Mod rozsdamentes acél gyémantszer( szén (DLC) bevonattal.

*  Depth Probe furdsi mélységmérs: az ASTM F899 szabvanynak megfelel rozsdamentes acél.

Sterilitds és Ujrahasznalat:

A NobelParallel™ CC / NobelParallel™ CC TiUltra™ implantdtumokat, a Cortical Drill forét és
a Screw Tap menetmetsz6t sugdrzdassal sterilizaljuk, és ezek csak egyszer haszndlatos eszkdzok.
A feltUntetett lejarati id6 utdn nem szabad ket felhaszndlni.

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

Figyelem: A NobelParallel™ CC / NobelParallel™ CC TiUltra™ implantdtumok, a Cortical

Drill furok és a Screw Tap menetmetszék egyszer haszndlatos termékek, és tilos az
Ujrafeldolgozésuk. Az Ujrafeldolgozés a mechanikai, kémiai, illetve biolégiai tulajdonsagok
romlésat okozhatja. Az Ujrafelhaszndlds helyi vagy szisztémds fert6zést okozhat.
Vigydzat: A nem steril eszkoz felhaszndldsa fertézést, illetve a fertézéses betegségek
tovdbbaddsat okozhatja.

Mdgneses rezonancids (MR) képalkotdsra vonatkozé biztonsdgi informdciék:

Megjegyzés: Csak a NobelParalle™ CC / NobelParallel™ CC TiUltra™ implantatumokat mindsitették
MR-feltételesnek. A Twist/Step Drill furékat, a Cortical Drill furékat és a Screw Tap menetmetszdket
nem értékelték a magnesesrezonancia-vizsgdlattal kapcsolatos biztonsdg és kompatibilitas
szempontjabdl, és nem vizsgdltak ilyen esetekben a melegedésiket és esetleges elvandorldsukat.

Ha nincs MR biztonsdgi szimbdlum a termék cimkéjén, az eszkozt nem értékelték az MR-vizsgdlattal
kapcsolatos biztonsdg és kompatibilitds szempontjabdl, és nem vizsgdltdk ilyen esetekben
a melegedésiket és esetleges elvandorldsukat.

Teljesitménnyel kapcsolatos kévetelmények és korldtozasok:

Akivant teljesitmény elérése érdekében a NobelParallel™ CC TiUltra™ / NobelParallel™ CC
implantdtumokat és eszkdzoket csak a jelen haszndlati dtmutatéban és a Nobel Biocare
kompatibilis termékeinek haszndlati ttmutatdjdban leirt termékekkel egyutt szabad haszndini,
dsszhangban az adott termékek rendeltetésével. A NobelParallel™ CC TiUltra™ / NobelParallel™
CC implantatumokkal haszndlni kivént termékek kompatibilitdsanak megerdsitéséhez
ellenérizze az adott terméken vagy a termék cimkéjén feltintetett szinkddoldst, méreteket,
hosszt, csatlakozétipust és/vagy kézvetlen jeldléseket.

Képzés:

Kifejezetten javasolt a Nobel Biocare termékek alkalmazdsdban tapasztalt és az abban nem jartas
szakembereknek, hogy minden Uj termék alkalmazasa elétt specidlis képzésben részesuljenek.

A Nobel Biocare szamos tanfolyamot kindl a kilonbozé tuddsszint( és jartassaggal rendelkezd
szakemberek képzésére. Tovabbi tudnivaldkért keresse fel a www.nobelbiocare.com honlapot.

Tdrolds, kezelés és szdllitds:

Az eszkdzoket szdraz helyen, az eredeti csomagoldsukban, szobahémérsékleten, kozvetlen
napfénytdl védve kell tarolni és szdllitani. A nem megfeleld tarolds és szdllitas befolyasolhatja
az eszkdz tulajdonsdgait, és meghibdsoddshoz vezethet.

Kiselejtezés:

A potencidlisan szennyezett vagy tébbé nem haszndlhaté orvosi eszkozoket egészségugyi
(orvosi) hulladékként selejtezze ki a helyi egészségugyi irdnyelveknek, valamint az énkormdnyzati
vagy nemzeti szabdlyozasoknak és el8irdsoknak megfeleléen.

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

Gydrtéi és forgalmazéi informdcidk:

Gyarté:

M Nobel Biocare AB
PO Box 5190, 402 26
Véastra Hamngatan 1
41117 Goteborg
Svédorszég

www.nobelbiocare.com

Ausztrdliaban forgalmazza:
Nobel Biocare Australia Pty LtdLevel
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

lla/1lb osztdlyu
eszkdzok CE-jelzése

Megjegyzés: A megfelel§ CE-jelzéseket az egyes eszkozokre a termék cimkézésén taldlja.

Alapveté UDI-DI tdjékoztatds:
A kovetkezé tabldzat a jelen Haszndlati Gtmutatdban leirt eszkézokre vonatkozé alapvets UDI-DI
tdjékoztatdst sorolja fel.

Termék Alapveté UDI-DI-szém
NobelParallel™ CC / NobelParallel™ CC TiUltra™ 733274700000012773
Screw Tap NobelParallel™ 73327470000001226R
NobelParallel™ CC Cortical Drill 73327470000001206M

Implantdtumkartya:

A NobelParallel™ CC / NobelParallel™ CC TiUltra™ implantdtumokhoz mellékelink egy
implantdtumkartyat, amely az eszkozzel kapcsolatos fontos informdciokat tartalmazza
a paciensek szamdara.

Toltse ki az Implantdtum kértydt, Ggy, hogy megfeleléen kitdlti a beteg- és az eszkézspecifikus
adatokat és a kitoltott Implantatum kértydt adja ét a betegnek.
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Szimbélumok jegyzéke:
Az eszkoz cimkézésén vagy a hozzd mellékelt anyagokban az aldbbi szimbélumok szerepelhetnek.
A megfelelé szimbolumokat az eszkdz cimkézésén és a hozza mellékelt anyagokban taldlja.
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|
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L
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symbol glossary. nobelbiccare.com
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A szimbolumok online jegyzékének és a haszndlati
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Tilos Ujrafelhaszndlni

{

Hémérséklet
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&

Veszélyes anyagot
tartalmaz

M

Nem pirogén

Egyedi
eszkozazonositd

W#

Fog szama
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webhely

Ne haszndlja, ha

a csomagolds sérilt, és
olvassa el a haszndlati
Utmutatét
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Z
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a
Tartsa tavol
a napfénytél

HDEHP

DEHP ftaldtot vagy
ennek maradvanyat
tartalmazza

JAN

Feltételesen
MR-kompatibilis

Gydrtds ddtuma

o+
Egészségugyi
kézpont vagy orvos

=

Olvassa
el a haszndlati
Utmutatot

>

Figyelem
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Szavatossagi idé

Tartsa szarazon

Természetes
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ennek maradvanyat
tartalmazza
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Biztonsdgos
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vizsgdlatok
szempontjdbol

STERILE

Nem steril

Egyréteg steril
gatrendszer

ISTERILE[EO

ISTERILE| R

ISTERILE| |
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sterilizalva

Egyrétegy steril
gdtrendszer belsé
védbcsomagoldssal

Sugdrzassal
sterilizalva

- -
[ 0
[ '
w v
- 3

Egyréteg( steril
gdtrendszer kils6é
védécsomagoldssal

| cH |REP|

| EC |REP

|UK|RP‘|

Hivatalos képvisel&
Svdjcban

Cce..

CE-jelolés és
a kijelolt szervezet
azonositészdma

UK
CRooss

UKCA-jelélés
a bejegyzett
szervezet szémaval

Hivatalos képvisels az
Eurépai Kézdsségben /
Eurépai Unidban

EU importér

MD

Orvostechnikai eszkéz

HU Minden jog fenntartva
A Nobel Biocare, a Nobel Biocare embléma és a jelen dokumentumban szereplé ésszes
egyéb markanév a Nobel Biocare tulajdondt képezi, kivéve ha ezt mdésképpen jeleztik, vagy
ha a szévegkdrnyezetbd| nyilvanvaléan mds kévetkezik. A jelen dokumentumban taldlhatd
képek nem feltétlenGl méretardanyosak. Minden termékkép csak illusztracios célt szolgdl,

és el6fordulhat, nem felel meg pontosan a terméknek.

Egyesult
Kiralysdgban
felelgs személy

CH

Svdijci importér

Rx only

Kizarélag orvosi
rendelvényre

Gézzel vagy szdraz
hével sterilizalva

KétrétegU steril
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e
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UKCA-jelolés
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