Replace Select™ TC
Hasznalati utmutato

Fontos: Kérjiik, olvassa el!

FelelGsségi nyilatkozat:

Ez a termék egy &ltalanos koncepcio része, és csak a hozza tartozo eredeti tartozékokkal és
eszkozokkel egyutt, a Nobel Biocare utasitasainak és javaslatainak megfelel6 modon szabad
hasznalni. A Nobel Biocare termékek mas gyartok altal eléallitott, a Nobel Biocare altal nem
javasolt termékekkel vald hasznélata esetén megszinik a Nobel Biocare ltal teljesitendé
mindenféle, kifejezett vagy vélelmezett garancia és kotelezettség. A Nobel Biocare termé-
kek felhasznalojanak a kotelessége megaéllapitani, hogy a termék alkalmas-e a beteg keze-
|ésére. A Nobel Biocare elutasit mindenféle kifejezett vagy vélelmezett kotelezettséget, és
nem véllal felel6sséget semmilyen kozvetlen, kozvetett, bintetd jellegl vagy egyéb kéarért,
amely a Nobel Biocare termékek hasznalata soran a szakmai dontéshozatal vagy gyakorlat
barmilyen hibajabol ered vagy azzal kapcsolatos. A felhasznalonak kotelessége tovabba
rendszeresen kovetni az ezzel a Nobel Biocare termékkel és az alkalmazésaval kapcsolatos
legujabb kutatasi eredményeket. Ha kétségei mertlnek fel, a felhasznaldnak fel kell vennie
a kapcsolatot a Nobel Biocare-rel. A termék hasznélatat a felhasznalo végzi, ez az 6 fele-
|6sségét képezi. A Nobel Biocare elutasit mindenféle felel6sséget az ebbdl eredd karokeért.
Vegye figyelembe, hogy az ebben a hasznalati Utmutatoban emlitett termékek kozott
lehetnek olyanok, amelyek nincsenek jévahagyva, nincsenek forgalomban, vagy nincsenek
eladasra engedélyezve bizonyos piacokon.

Leiras:

Implantatum:

A Replace Select™ TC implantatumok kereskedelmileg tiszta, 4. fokozatu titdnbol készlltek,
és TiUnite® felszinnel rendelkeznek. Az implantatumhoz egy Ti-BAI-4V titdnotvozetbdl
készult fedécsavart mellékelink.

Replace Select™ TC parhuzamos falt, Gnmenetmetszé implantatum, amelynek alkalma-
zasa barmilyen minéségl csontban javasolhat6. Az implantatum menetes része TiUnite®
bevonattal van ellatva, és a nyaka polirozott, 3,0 mm &tmérdéji. Az implantatum termék-
lefrasa tartalmazza az implantatum menetes részének és nyakrészének a hosszusagat, pl.
(13+3)mm.

Hasznéland6 eszkdzok:

A Nobel Biocare Twist Drill, Twist/Step Drill és Screw Tap furok gyémantszer( szénbevonattal
ellatott rozsdamentes acélbol készultek. Ezek a Replace Select™ TC implantatumokkal
egyutt hasznalhatok kizarolag egyetlen alkalommal.

Rendeltetés:

A Replace Select™ TC fogészati implantatumokat a felsé éllcsontba vagy az allkapocsba
kell belltetni (csontintegracio) a fogprotéziseknek az allcsontban valé rogzitése vagy
kiegészité rogzitése céljiabol, a ragoképesség helyreéllitdsa érdekében.

Javallatok:

A Replace Select™ TC implantatumos fogpotlasok kore a szolopotlastdl a rogzitett vagy
kiveheto teljes fogsoron at a ragoképesség helyreéllitasara szolgéldo megoldasokig terjed.
Ez egy egylépéses mitéti technikaval oldhaté meg, amelyet azonnali, korai vagy késlel-
tetett terhelési protokollal kombinéalhat, ha megfelel6 a primer stabilitds és az okkluzios
terhelés. Csokkent csontstiriség esetén az implantatumok mindkét kortikalis rétegbe
rogzitheték a magas primer stabilitas elérése érdekében.

Ellenjavallatok:

A Replace Select™ TC implantatumok alkalmazéasa ellenjavallott azon betegek
esetében, akik:

— belgyogyaszati szempontbol nem alkalmasak széjsebészeti mitétre;

—nem rendelkezik elegendd mennyiségl csonttal, és csontpotlasi beavatkozas nem
alkalmazhato,

— esetében nem lehetséges behelyezni megfelel szamu, méretd, és helyzetl
implantatumokat, amelyek megfeleléen biztositanak a funkcionlis, illetve esetleges
parafunkciondlis terhelések elviseléséhez szliikséges megtdmasztast;

— allergidsak vagy tulérzékenyek a kereskedelmileg tiszta (4. fokozatd) titdnra vagy
a Ti-6Al-4V (titdn-aluminium-vanadium) titanotvozetre, a rozsdamentes krémacélra
vagy a gyémantszer( szén (DLC) bevonatra.

Vigyazat:

Ha az orvos helytelendl itéli meg a furok hosszisagat a radiologiai felvételen mért tavolsa-
gokhoz képest, ez az idegek vagy més létfontossagu képletek maradando karosodasahoz
vezethet. Ha az orvos a tervezettnél mélyebbre fur az allkapocsban,

ez az also ajak és az &ll maradandd érzéketlenségét és szajfenéki vérzést okozhat.

A minden mtétre érvényes kotelez6 eljarasok, mint példaul az aszepszis betartdsa mellett
arra is kell tgyelni, hogy az &llcsont furasakor el kell kertilni az idegek és az erek karosoda-
sat az anatomiai ismeretek és a mUitét el6tt készitett rontgenfelvételek alapjan.

Figyelem:

Altalanos figyelmeztetések:

Az implantacios beavatkozasok esetében nem garantalhaté a biztos siker. Az implantacio
sikertelenségét eredményezheti kiilonodsen a fenti korlatozédsok és a munkafolyamatok
|épéseinek be nem tartasa.

Az implantdtummal val6 kezelés csontvesztést vagy biologiai vagy mechanikai elégtelen-
séget okozhat, beleértve az implantdtumok faradasos torését is.

Az implantadtummal valo kezelés sikerességéhez elengedhetetlen a sebész, a protetikai
szakember és a fogtechnikus szoros egyttmukodése.

Hatérozottan javasolt a Replace Select™ TC implantatumok betltetéséhez Nobel Biocare
mUtéti eszkozoket és protetikai 0sszetevéket hasznalni, mert a nem megfeleléen
illeszkedé Osszetevok egylttes hasznalata az eszkdzok mechanikai meghibasodéaséhoz,
szovetkarosodashoz vagy nem kielégité esztétikai eredményhez vezethet.

Kifejezetten javasolt minden orvosnak, az implantdtumok alkalmazésaban tapasztalt és

az ebben nem jartas szakembereknek is, hogy minden Uj kezelési mddszer alkalmazasa
el6tt specidlis képzésben részestljenek. A Nobel Biocare tobbféle tanfolyamot kinal a
kilonboz6 tudas- és tapasztalatszinten lévé szakemberek képzésére. Tovabbi tudnivalokért
keresse fel a www.nobelbiocare.com webhelyet.

Amikor el6szor alkalmaz egy Uj eszkozt vagy kezelési modszert, az esetleges szovédmé-
nyek elkerulése érdekében segitséget jelent, ha egy tapasztalt kollégaval egylitt dolgozik.

A Nobel Biocare erre a feladatra kiképzett mentorai a vildg minden részén rendelkezésre
allnak.

Miitét el6tt:

A beteg pszichés és fizikai dllapotanak felmérésére gondos klinikai és radioldgiai kivizsga-
last kell végezni.

Kulénleges dvatossag indokolt azoknal a betegeknél, akiknél olyan helyi vagy szisztémas
allapotok allnak fenn, amelyek megzavarhatjak a csont vagy a lagyszovetek gyégyulasi
folyamatét, illetve a csontos beépulést (példaul dohdnyzas, rossz szajhigiénia, nem meg-
feleléen bedllitott diabétesz, a szajat vagy az arcot érint6 sugérkezelés, szteroidkezelés,
a kornyezé csontot érinté fertézések).

Kulénleges gondossaggal kell eljarni a biszfoszfonattal kezelt betegek esetében.
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Altalanosan fogalmazva: az implantatum behelyezésének és a protetikai kialakitasnak
osszhangban kell lennie a beteg egyéni allapotaval. Bruxizmus vagy az allcsontok egy-
mashoz viszonyitott kedvezétlen elhelyezkedése esetén néha elkerilhetetlen a kezelési
lehet&ségek ismételt dtgondolésa.

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

Ha mar a mitét el6tt hidnyoznak kemény vagy lagyszovetek, lehetséges, hogy rosszabb
lesz az esztétikai eredmény, vagy az implantatum nem a megfelelé szégben fog elhe-
lyezkedni.

Miitét kézben:

Kulénoés gondosséaggal kell eljarni, ha keskeny platformd implantatumot helyez be a hatso
fogak tertletén, mert ilyenkor fokozott a protézis tulterhelésének a veszélye.

A beavatkozas sordn hasznéalt sszes eszkozt és miszert j6 allapotban kell tartani, és figyelni
kell arra, hogy az eszk6zok ne karositsak az implantatumokat vagy més osszetevoket.

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

A Replace Select™ TC implantdtumok az okkluzids sikra merélegestél akar 45°-ban is
eltérhetnek. Ha az implantatumok 30-45°ban allnak, a kovetkezé kovetelmények érvé-
nyesek: A dontott implantatumokat sinezni kell, és egy teljesen fogatlan fogivben rogzitett
protézis megtartasahoz legaladbb 4 implantatum sziikséges.

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

Miitét utan:

A kezelés hosszu tavi eredményességének biztositasdhoz az implantdtum behelyezése
utén javasolt a beteg rendszeres, teljes kor( ellendérzése és a megfeleld szajhigiénérdl vald
tajékoztatasa.

Miitéti eljarasok:
1. Afuras soran figyelembe kell venni a csont minéségét. Ha az azonnali terhelhetéség

elérése a cél, az optimalis primer stabilitdshoz szlikséges, a csont minéségétél figgd
javasolt furasi sorrendeket az A tablazatban talalja

A

Javasolt furési sorrendek a csont minéségétdl figgéen. A furdk adatai mm-ben vannak
megadva, és a felsorolt &tmérék opcionalisak.

Farasi sorrend (a csont mindségétdl fliggéen)

Platform Implantatum Ko
9] Puha csont o_z(ipe’s - Kemény csont
mindségl csont
NP 35 22,0 22,0 22,0
22,4/12,8 32,412,8
23,0
RP 4,0 22,0 22,0 22,0
(D 2,4/2,8) 22,4/2,8 32,4128
23,2 3,4
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A farast nagy sebességgel (Twist/Step Drill furék esetében legfeliebb 2000 fordulat/perces
sebességgel) kell végezni, steril sdoldattal torténd folyamatos, béséges kilsé oblités
mellett, szobahémérsékleten. Kemény csont esetén folyamatos el6re és hatra torténd
mozgassal torténjen a furas.

Mélységmérési rendszer: A furdk valos mélységmeérési rendszerrel rendelkeznek. Az
Osszes furd és tartozék mélységjelzésekkel van ellatva, hogy bedltetés helyét megfelelé
mélységben készitse eld, és biztos és elére jelezhetd helyzetben torténjen a rogzités.

Figyelem: A Twist/Step Drill 1 mm-rel mélyebb lyukat készit, mint a végleges helyére
helyezett implantatum. Hagyjon ré ennyi furéhosszlsagot, ha fontos anatémiai képletek
mellett fur (a furési referenciavonalakat lasd a B képen).

A B abrén lathatd a 7-15mme-es Twist Drill és Twist/Step Drill farék, a Depth Probe
mélységmérd és a (15+3) mm-es, a (13+3)mm-es, a (10+3)mm-es és a (7+3) mm-es
Replace Select™ TC RP implantatumok termékreferenciaja.
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Megjegyzés: A Twist/Step Drill furdkon talalhato jelzések a mélységet jelentik milliméterben,
és az implantatum nyakéanak felelnek meg. Az implantatum végsé vertikdlis elhelyezése
szamos klinikai tényez6tél fugg, ilyenek példaul a kovetkezok: esztétikai tényezdk, szovet-
vastagsag és rendelkezésre all6 fliggdleges tér.

Ha a kozeli képletek zavarjak a konyokdarabot a megfelelé mélység megfurasaban,

hasznélhat furéhosszabbitot.

2. Készitse el az implantatum helyét (C &bra). Lebenyképzés nélkuli technika alkalmaza-
sakor adja hozza a furasi mélységhez a lagyszovetek vastagsagat.

3. A mélységmérével mérje meg az implantatum helyének végleges mélységét az alkal-
mazhatd implantatum hosszédnak meghatarozasara ugyanolyan médon, mint a Twist/
Step Drill furok esetében.

4. Nyissa fel az implantatum csomagolasat, és vegye ki az implantatumot a belsé csoma-

golasbol az implantatumbehajto segitségével. Az implantatumokat legjobb alacsony,
legfeliebb 25 f/p fordulatszdammal, implantaciés motorral (D) vagy a Manual Torque
Wrench Surgical csavarkulcs segitségével behelyezni.

Cc D

5. Helyezze be és hlizza meg az implantatumot legfeljebb 45 Nem forgatényomatékkal
(E &bra). A protetikai felépitmény idedlis helyzetének biztositasa érdekében a harom-
csatornds csatlakozas egyikét bukkalis/faciélis helyzetbe éllitsa.

Figyelem: Az implantdtumra soha nem szabad 45 Ncm-nél nagyobb forgatonyomatékot
kifejteni! Az implantatum tul erés 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 hizza meg tul erésen.

Ha az implantatum elakad, vagy a tovabbforgatdsdhoz 45 Ncm-nél nagyobb nyomaték
lenne sziikséges a behelyezés soran, forgassa az implantatumot az 6ramutaté jarasaval
szembe fardgép (ellentétes irdnyba jaratva) vagy Surgical Torque Wrench sebészeti
nyomatékkulcs segitségével, és vegye ki az implantatumot a helyérdél. A folytatas el6tt
helyezze vissza a csavart a belsé csomagolasaba.

Tagitsa ki a csavar helyét vastagabb furéval, Screw Tap menetmetszével vagy kezdé-
furéval. Ha Screw Tap menetmetsz6t hasznal, helyezze a Screw Tap menetmetszét az
implantatum elGkészitett helyére, csavarja be kis, 25 fordulat/perc sebességgel, és furjon
a megfeleld mélységig. Kapcsolja a kézi darabot az 6ramutato jarasaval ellentétes irdnyba,
és csavarja ki a Screw Tap menetmetsz6t. Folytassa a behelyezést, amig az implantdtum
el nem érte a kivant helyzetet.

E

legfeljebb 45 Ncm

6. Az azonnali terheléshez az implantdtumokat 35-45 Ncm végsé forgatonyomatékkal
kell behelyezni.

7. A vaélasztott mitéti protokolltol figgben helyezzen az implantatumra Healing Screw
Replace Select™ TC csavart vagy felépitményt, majd varrja 6ssze a foginyt (F abra).

Az implantatum mszaki jellemzéit 14sd a G tablazatban.

z

Az implantatum mdiszaki jellemz&i

F

Platform A felépitmény Platform  Implantatum Hosszusagok
csatlakozoéfeliilete atmérGje  atmérdje
@ 3,5mm @35mm  @3,5mm (7+3)mm, (10+3)mm,
(13+3)mm, (15+3)mm
@ 4,3mm Z43mm  @4,0mm (7+3)mm, (10+3)mm,
RP (13+3)mm, (15+3)mm

A mtéti eljardsokra vonatkozé tovabbi informéaciokat talal a Replace Select™ TC |, Eljarasok
és termékek” kezelési Utmutatojaban, amelyet a www.nobelbiocare.com webhelyrél
tolthet le, vagy kérje a legUjabb nyomtatott valtozatat a Nobel Biocare képvisel6jétél.

213

Anyagok:

Replace Select™ TC implantatum: kereskedelmileg tiszta, 4. fokozatu titan. Fedécsavar:
Ti-6AlI-4V titdnotvozet (titdn-aluminium-vanadium). Twist Drill, Twist/Step Drill és Screw
Tap fardék: rozsdamentes acél gyémaéantszer(i szénbevonattal.

Tisztitasi és sterilizalasi utasitasok:

A Replace Select™ TC implantatumokat, valamint a Twist Drill, Twist/Step Drill és Screw Tap
farokat sterilen szallitjuk. Ezek csak egyszer, a feltintetett lejarati idon belul hasznalhatok.
Vigyazat: Ne hasznaljon olyan eszkozt, amelynek a csomagoldsa megsérllt, vagy koréb-
ban kinyitottak.

Figyelem: Az implantatumok, valamint a Twist Drill, Twist Step Drill és Screw Tap furék
egyszer hasznélatos termékek, amelyek nem hasznalhatok Ujra. Az Ujrafelhasznéalas

a mechanikai, kémiali, illetve biologiai tulajdonsagok romlasat okozhatja. Az Ujrafelhasznalas
keresztszennyezddést okozhat.

Az MR-képalkotasra vonatkozé biztonsagi tajékoztatas:

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

A méagnesesrezonancia-tomografias vizsgalatra vonatkozo tovabbi informaciokat

A Nobel Biocare termékek tisztitasi és sterilizalasi Utmutatoja és az MR-vizsgélatra
vonatkozo tajékoztatas” dokumentumban talal, amelyet a www.nobelbiocare.com
webhelyen tolthet le, vagy kérje a legujabb nyomtatott valtozatat a Nobel Biocare
képviseljétol.

Tarolas és kezelés:

A terméket széraz helyen kell tarolni, az eredeti csomagolasaban, szobahémérsékleten,
kozvetlen napfénytél védve. A nem megfeleld tarolas befolyasolhatja az eszkdz tulajdonséa-
gait, és meghibasodéshoz vezethet.

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

Vastra Hamngatan 1, 411 17 Goteborg, Svédorszag.
Telefon: +46 31 81 88 00. Fax: +46 31 16 31 562. www.nobelbiocare.com

c € 2797

I Gyarto: Nobel Biocare AB, Box 5190, 402 26
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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.

| EC REPl

[LoT]

Hivatalos képvisel az
Eurdpai Kozosségben
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CE-jelzés

Déatum

Ne hasznélja, ha a
csomagolas sérult
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Tartsa tavol
a napfénytol
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Feltételesen
MR-kompatibilis

B>

Nem steril

H

Sorozatszam

Tételszam

(1]

Olvassa el
a hasznélati
Utmutatot

E

Gyartas datuma

0

KétrétegU steril
géatrendszer
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Tartsa szarazon

-l

Gyartd

L]

|| )
Paciens
azonositasa

EgyrétegU steril
gétrendszer

Etilén-oxiddal Sugarzassal Hémérsékleti
/\ sterilizalva sterilizélva hatérérték
Katalogusszém Figyelem -
|sTerLE] | | |uDI]
Hémérséklet felsé Gézzel vagy széraz Egyedi

w hatarértéke hével sterilizélva
DEHP

Veszélyes anyagot Ftalatot vagy ennek  HU Minden jog fenntartva.

eszkdzazonositd

W#

Fog szdma

Szavatossagi id6

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.

Tilos Tilos
Ujrasterilizalni Ujrafelhasznalni
ot
Rx Only
Kizérélag orvosi Egészséglgyi
rendelvényre kozpont vagy
orvos

symbol glossary nobebiocare. com

ifu. nebelbiocare. com
A szimbdlumok online jegyzékének
és a haszndlati Utmutatok portéljanak
hivatkozésa

mp] M

Orvostechnikai Nem pirogén
eszkoz

s

Pacienstajékoztatd Paciens szama

webhely
O D

’ .

1 1

» ’

e -——- -

Egyréteg steril Egyrétegu steril
gétrendszer belsé géatrendszer kilsé

védécsomagolassal  védécsomagoléssal
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