Hasznalati utmutatoé

Nobel
Biocare™

Replace Select™ TC

Fontos - Felel6sségi nyilatkozat

Ez a termék egy dltaldnos koncepcid része, és csak a hozzd
tartozé eredeti tartozékokkal és eszkdzdkkel egyUtt,

a Nobel Biocare utasitdsainak és javaslatainak megfelelé médon
szabad haszndlni. A Nobel Biocare termékek mds gydrtdk dltal
elédllitott, a Nobel Biocare dltal nem javasolt termékekkel

valé haszndlata esetén megszinik a Nobel Biocare dltal
teljesitendS mindenféle, kifejezett vagy vélelmezett garancia

és kotelezettség. A Nobel Biocare termékek felhaszndléjanak

a kételessége megdllapitani, hogy a termék alkalmas-e a pdciens
kezelésére. A Nobel Biocare elutasit minden - kifejezett vagy
vélelmezett - kotelezettséget, és nem vdllal felel8sséget
semmilyen kézvetlen, kézvetett, buntetd jellegl vagy egyéb
karért, amely a Nobel Biocare termékek haszndlata sordn

a szakmai déntéshozatal vagy gyakorlat barmilyen hibdjabél ered
vagy azzal kapcsolatos. A felhaszndlénak kételessége tovdbba
rendszeresen koévetni az ezzel a Nobel Biocare termékkel és az
alkalmazdsaval kapcsolatos legUjabb kutatdsi eredményeket.
Ha kétségei merilnek fel, a felhaszndlénak fel kell vennie

a kapcsolatot a Nobel Biocare-rel. Mivel a termék haszndlata

a felhaszndlé beldtdsa szerint torténik, ez az & felel8sségét
képezi. A Nobel Biocare elutasit minden felelésséget az ebbdl
eredd kdrokért.

Vegye figyelembe, hogy az ebben a haszndlati ttmutatéban
emlitett termékek kdzott lehetnek olyanok, amelyek nincsenek

jévahagyva, nincsenek forgalomban, vagy értékesitésik bizonyos
piacokon nem engedélyezett.

Leiras

A Replace Select™ TC (Tissue Collar) fogdszati implantatumok
kereskedelmileg tiszta (4. fokozatu) titdnbdl készulnek.

- Implantatum alakja: egyenes, enyhén
keskenyedd csuccsal, vagéhornyokkal

- Implantdtum csatlakozdsa: hdromcsatornds

- Implantdtum felGlete: TiUnite® galvanizdlt
implantdtumfelUlet és 3 mm-es polirozott nyak.
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A Replace Select™ TC implantdtumhoz egy titdnoétvozetbdl
(Ti-6Al-4V) készUlt fed6csavart mellékelUnk. A fed6csavarokkal
kapcsolatban a Nobel Biocare IFU1016 szdmU haszndlati
Utmutatdjdban taldl informdcidkat.

Az 1. tdbldzat mutatja be, hogy mely termékek kompatibilisek
egymdssal.

Rendeltetés/Hasznalati javallat
Replace Select™ TC implantdtumok:

A felsé vagy az alsé dllcsontba helyezett endosztedlis fogdszati
implantdtumként fogpotldsok régzitésére vagy megtdmasztdsdra
haszndlhaté a ragdéképesség helyredllitdsa érdekében.

Javallatok

A Replace Select™ TC implantdtumos fogpétldsok kére

a szOlopotlastdl a régzitett vagy kivehetd teljes fogsoron at

a radgdképesség helyredllitdsdra szolgdlé megolddsokig terjed.

Ez egy egylépéses mitéti technikdval oldhaté meg, amelyet
azonnali, korai vagy késleltetett terhelési protokollal kombindlhat,
ha megfeleld a primer stabilitds és az okklUziés terhelés. Csdkkent
csonts(riség esetén az implantdtumok mindkét kortikdlis rétegbe
régzitheték a magas primer stabilitds elérése érdekében.

Ellenjavallatok

A Replace Select™ TC implantatumok alkalmazdsa ellenjavallott
azon pdciensek esetében, akik:

- belgyégydszati szempontbdl nem alkalmasak szdjsebészeti
muUtétre;

- nem rendelkeznek elegendé mennyiségl csonttal, és
csontpétldsi beavatkozds az esetikben nem alkalmazhaté;

- esetében nem lehetséges behelyezni megfelel§ szdmu,
mérety és helyzetU implantdatumot, amelyek megfeleléen
biztositandk a funkciondlis, illetve esetleges parafunkciondlis
terhelések elviseléséhez szUkséges megtdmasztdst.

- allergidsak vagy tulérzékenyek a kereskedelmi tisztasagu
titdnra (4. fokozat) vagy a Ti-6Al-4V titdndtvozetre
(90% titdn, 6% aluminium, 4% vanddium).

A Cover Screw és Healing Screw csavarokkal kapcsolatos
ellenjavallatokat ldsd az eszkdézhéz tartozé Nobel Biocare
haszndlati Utmutatéban (IFU1016 és IFU1094).

A Manual Torque Wrenches Surgical és Prosthetic kézi
nyomatékkulcsokkal kapcsolatos ellenjavallatokat lasd az eszkézhéz
tartozé Nobel Biocare haszndlati Utmutatdéban (IFU1098).
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1. tablazat - Kompatibilitds a tartozékokkal és egyéb eszkdzokkel

Termék neve Fedd Implantdtumbehajté  Klinikai csavarok  Felépitmények Lenyomatvételifej Egyéb
Gyégyvulasi  Ideiglenes Végleges
Replace Select™  Healing Screw  Implant Driver Screw Multi-unit  Healing Temporary Abutment Snappy™ Abutments NobRpl NP Impr Coping Open ~ PIB
TCNP RplSel TC NP NobRpl NP Angled Abutm Abutment Engaging NobRpl NP Esthetic Abutment NobRpl NP Tray NobRpl NP 1BO
Cover Screw NebRel NP . NobRpI NP Temporary Abutment 15° Esthetic Abutment NobRpl NP 04> mm. Impl Retr Instr
NobRpl NP Screw Ceramic Non-Eng NobRpl NP . ) Impr Coping Closed Hex & Tri-Ch
Abutment P T Universal Base Tri-Channel NP Tray NobRpl NP NP/RP 22 mm
NobRpl NP Plastic Eng NobRpl NP GoldAdapt Engaging NobRpl NP Impr Cop Cl Tray Bone Mill
ﬁl;z;mle’r\\‘;Screw Temp Abutm Plastic GoldAdapt Non-Engaging NobRpl NP Low Prof NRpINP 1 5\ etkezdvel:
P Non-Eng NobRpl NP Multi-unit Abutment NobRpl NP Impr Coping Open ~ Guide NobRpl

' TrayNobRpINP NP @ 4,6
Immediate Temporary 17 Multi-unit Abutment NobRpl NP e/ IREE
Implant

Abutment NobRpINP' g, . stment Titaniurm NobRpl NP
Rescue Collar
NobelProcera Ab Ti NobelReplace NP w-u Tri-Channel
NobelProcera Ab Ti NobelReplace NP 235
Procera® Abutm Zr NobRpl NP

Replace Select™  Healing Screw  Implant Driver Screw Multi-unit  Healing Temporary Abutment Snappy™ Abutments NobRpl RP Impr Coping Closed PIB
TCRP RplSel TC RP NobRpl RP ﬁngl;dlgt;utm ﬁk;:g;le';; Engaging NobRpl RP Esthetic Abutment NobRpl RP Tray NobRpl RP 1BO
ODRP!
Cover Screw . Temporary Abutment 15° Esthetic Abutment NobRpl RP Impr Cop Cl Tray Impl Retr Instr
NobRpl RP Screw Ceramic Non-Eng NobRpl RP Low Prof NRpl RP Hex & Tri-Ch
Abutment Universal Base Tri-Channel RP .
Temporary Abutment X Impr Coping Open ~ NP/RP 31mm
NobRpl RP/ Plastic Eng NobRpl RP  GoldAdapt Engaging NobRpl RP Tray NobRpl RP Bone Mill
WP/6.0 K one Mi
Temp Abutm Plastic GoldAdapt Non-Engaging NobRpl RP a kovetkezdvel:
Abutment Screw N - i
NobRpl RP/ Non-Eng NobRpl RP Multi-unit Abutment NobRpl RP Guide NobRpl
WP/6.0 Immediate Temporary  30° Multi-unit Abutment NobRpl RP RPO53
Abutment NobRRIRP 36 1y 1t Abutrm Non-Eng NobRpl RP :gziiztcg"m
17° Multi-unit Abutment NobRpl RP Tri-Channel
Ball Abutment Titanium NobRpl NP 243

NobelProcera Ab Ti NobelReplace RP w-u
NobelProcera Ab Ti NobelReplace RP
Procera® Abutm Zr NobRpl RP

A csavarhiUzoékkal kapcsolatos ellenjavallatokat ldsd az eszkézhéz

tartozé Nobel Biocare haszndlati Gtmutatéban (IFUT08S). Figyelmeztetések
A Nobel Biocare Ujrafelhaszndlhaté miszerekkel és eszkdzokkel Altaldnos figyelmeztetések
kapcsolatos ellenjavallatokat ldsd az adott eszkdézhéz tartozéd
Nobel Biocare haszndlati Utmutatéban (IFU1090). Az implantdciés beavatkozdsok esetében nem garantdlhaté
a biztos siker. Az implantdcié sikertelensége elsésorban a termék
A PureSet™ Tray tdlcdkkal kapcsolatos ellenjavallatokat lasd javallattdl eltérd felhaszndéldasdbdl és a mitéti/kezelési eljards(ok)
az eszkdzhoz tartozé Nobel Biocare haszndlati ttmutatéban nak a be nem tartdsdabdl fakadhat.
(IFU1067).

Az implantdtummal valé kezelés csontvesztést, illetve
biolégiai vagy mechanikai elégtelenséget okozhat, beleértve az
implantdtumok faraddsos torését is.

Anyagok

Az implantdatummal valé kezelés sikerességéhez elengedhetetlen

- Replace Select™ TC implantdtum: az ASTM Fé7 a sebész, a protetikus és a fogtechnikai laboratérium
és ISO 5832-2 szabvdnyoknak megfeleld, technikusdnak szoros egyUttmikddése.

kereskedelmi tisztasdgu, 4. fokozatd titdn
A Replace Select™ TC implantdtumokat kizarélag kompatibilis

- Cover screw fed&csavar: az ASTM F136 és az Nobel Biocare mUszerekkel és eszkdzokkel, illetve protetikai
1SO 5832-3 szerinti Ti-6Al-4V titanotvozet 6sszetevdkkel egyUtt szabad haszndlni. Az olyan mUszerek vagy
(90% titan, 6% aluminium, 4% vanddium) eszkdzdk, illetve protetikai 6sszetevék haszndlata, amelyeket

nem javallott a Replace Select™ TC implantdtumokkal egyitt
haszndlni, az eszkdéz6k meghibdsoddsdhoz, szévetkarosoddshoz
o . vagy elégtelen esztétikai eredményhez vezethet.
Vigyazat

Amikor el&szér alkalmaz egy Uj eszkdzt/kezelési mddszert,

Ha az orvos helytelendl itéli meg a furék hosszisagat a radiolégiai a lehetséges szévédmények elkerilésében segitséget jelent,
felvételen mért tavolsdgokhoz képest, az az idegek vagy mas ha egy tapasztalt kollégdval dolgozik egyUtt. A Nobel Biocare
létfontossdgu képletek maradandé kdrosoddsdhoz vezethet. erre a feladatra kiképzett mentorai a vildg minden részén

rendelkezésre dlinak.
A minden m{tétre érvényes kotelezd eljarasok, mint példaul az

aszepszis betartdsa mellett arra is kell Ggyelni, hogy az dllcsont MGtét eltt

furasakor el kell kertlni az idegek és az erek megsértését az

anatémiai ismeretek és a mitét elétt készitett rontgenfelvételek A mUtét elStt el kell végezni a pdciens gondos pszichés és
alapjan. fiziolégiai dllapotfelmérését, azt kévetden pedig a klinikai

és radioldgiai kivizsgdldsat a kezelésre valé alkalmassdag
megdllapitdsa érdekében.
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Kulénleges évatossdg indokolt azokndl a pacienseknél, akiknél
olyan helyi vagy szisztémds dllapotok dlinak fenn, amelyek
megzavarhatjdk a csont vagy a lagyszévetek gydgyuldsi
folyamatdt, illetve az osszeointegrdéciét (példdul dohdnyzds, rossz
ordlis higiéné, nem megfelel&en bedllitott diabétesz, a szdjat
vagy az arcot érintd sugdrkezelés, szteroidos kezelés, a kérnyezé
csontot érinté fert&zések). Kilénleges gondossdaggal kell eljarni

a biszfoszfondttal kezelt pdciensek esetében.

Altaldnosan fogalmazva: az implantatum betltetésének és a
protetikai kialakitdsnak 6sszhangban kell lennie a beteg egyéni
dllapotdval. Bruxizmus vagy egyéb parafunkciondlis szokdsok vagy
az dllcsontok egymdshoz viszonyitott kedvezétlen elhelyezkedése
esetén néha elkerUlhetetlen a kezelési lehetSségek ismételt
dtgondoldsa.

A terméket nem vizsgdltdk pedidtriai/adoleszcens pdacienseken,
és nem javasolt a gyermekeken térténd alkalmazdasa.
Altaldnossagban nem javasolt a rutinszery kezelés addig, amig
megfeleléen igazolva nincs, hogy véget ért a juvenilis dllcsontok
névekedésének fazisa.

Ha mdr a mitét elétt hidnyoznak kemény- vagy ldgyszovetek,
lehetséges, hogy rosszabb lesz az esztétikai eredmény, vagy az
implantdtum nem a megfelel§ szégben fog elhelyezkedni.

A klinikai vagy laboratériumi eljards sordn haszndlt 6sszes eszkozt,
mUszert és szerszdmot jé dllapotban kell tartani, és figyelni kell
arra, hogy a mUszerek ne kdrositsdk az implantdtumokat vagy az
egyéb eszkdzoket.

Mitét kézben

K0l6nss gondossaggal kell eljarni, ha keskeny platformi
implantdtumot helyez be a hatsé fogak tertletén, mert ilyenkor
fokozott a protézis tulterhelésének a veszélye.

A steril eszkdz6k gondos kezelése és karbantartdsa
elengedhetetlen a kezelés sikerességéhez. A sterilizdlt eszkdzok
haszndlata nemcsak a pdacienseket és a személyzetet segit
megodvni a fertézésektdl, hanem az egész kezelés sikerességéhez is
szUkséges.

Az eszk&z6k kis mérete miatt Ggyelni kell arra, hogy ezeket
a pdciens ne nyelje le és ne lélegezze be. A kilazult alkatrészek
lenyelésének megel&zése érdekében javasolt specidlis

segédeszkodzok (pl. gézlap, kofferdam vagy torokvédd) alkalmazdsa.

Az implantdatumok az okklUziés sikra merdélegestdl akdr 45°-ban
is eltérhetnek. Ha az implantdtumok 30° és 45° kozott dlinak,

a kévetkezd kdvetelmények érvényesek: Az eltérd iranyd
implantdtumokat sinezni kell, és egy teljesen fogatlan fogivben
régzitett protézis megtartdsdhoz legaldbb 4 implantdtum
szUkséges.

Az implantatum bedltetése utdn a sebész a csont mindsége

és a primer stabilitds értékelése alapjan hatdrozza meg, hogy
mikor lehet az implantatumokat terhelni. A megmaradé csont
nem megfeleld mennyisége és/vagy mindsége, fert6zések, illetve
szisztémds betegségek az osszeointegracié sikertelenségéhez
vezethetnek kdzvetlenUl a mitét utdn vagy pedig késdbb, miutdan
mdr megtdrtént az osszeointegrdcio.

MGtét utan
A kezelés hosszU tavu eredményességének biztositdsdhoz az
implantdtum behelyezése utdn javasolt a pdciens rendszeres,

teljes kory ellendrzése és a paciens megfelels szdjhigiénérél vald
tdjékoztatdsa.
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Javallott felhasznalék és
pdcienscsoportok

A Replace Select™ TC implantdtumokat fogdszati szakemberek
haszndlhatjak.

A Replace Select™ TC implantdtumok fogdszati implantdtummal
kezelt pdcienseken haszndlandék.

Klinikai elénydk és
nemkivanatos hatdasok

A Replace Select™ TC implantatum
haszndlatdhoz kapcsolédé klinikai elényok

A Replace Select™ TC implantdtumok fogdszati
implantdtumrendszerekkel és/vagy fogdszati korondkkal és
hidakkal torténd kezelések sordn haszndlhaték. A kezelés klinikai
elénye a hidnyzo fog pétldsa és/vagy a fogkorona helyredllitdsa.

A Replace Select™ TC implantdtum haszndlatdhoz
kapcsolédé nemkivdnatos hatasok

A fogdszati implantdtumok beiltetése invaziv beavatkozédsnak
mindsul, amely a kdvetkez§ tipikus mellékhatdsokat okozhatja:
gyulladds, fertézés, vérzés, hematéma, fdjdalom és duzzadds.
A beavatkozds helyétél fUggéen az implantdtum belltetése
(ritka esetekben) csonttérést, a kérnyezd képletek/fogpdtlidsok
sérilését/perfordaciéjat, arcireggyulladdst vagy szenzoros/
motoros zavarokat okozhat. Az eszkéz behelyezése a fokozott
garatreflexszel rendelkezd pdciensek esetében nyelési reflexet
vdlthat ki.

A fogdszati implantdtumok egy tébbelemd rendszer részei, amely
a természetes fogak poétldsdara szolgdl. Ennek eredményeként
azok a pdciensek, akiknél az implantdtumot beultetik, a fogakhoz
kapcsolédé mellékhatdsokhoz hasonlé mellékhatdsokat
tapasztalhatnak, példdul mucositis, fogkd, periimplantitisz,
fisztuldk, fekély, lagyszdvet-hiperplazia, lagy és/vagy
keményszdvet visszahizdéddsa/elvesztése. Bizonyos pécienseknél
elszinez8dés, példaul beszirkulés jelentkezhet a nydlkahdartya
terUletén.

Amely esetekben azt az orvostechnikai eszkézokrél sz616 eurdpai
uniés rendelet (MDR; EU 2017/745) el&irja, a biztonsagra és
klinikai teljesitéképességre vonatkozé ésszefoglalé (SSCP)
rendelkezésre &ll a Replace Select™ TC implantdtumok esetén.
Az SSCP a kdvetkezé weboldalon érhetd el:

ec.europa.eu/tools/eudamed’

" A weboldal az Orvostechnikai eszkdz6k eurépai adatbdzisdnak (European
Database on Medical Devices (EUDAMED)) az elinditdsa utdn lesz elérhetd.

Sulyos eseményekkel kapcsolatos megjegyzés

Azon pdciensek, felhaszndlék vagy harmadik felek esetében,
akik az Eurépai Uniéban vagy olyan orszdgban tartézkodnak,
ahol az orvostechnikai eszkdz&kre vonatkozé 2017/745/

EU rendelettel azonos tartalmu szabdlyozds van érvényben,
az eszkdz haszndlata sordn jelentkezé vagy abbdl eredd sulyos
eseményeket jelenteni kell a gydrtonak és a nemzeti feligyeleti
hatésdgnak. Az eszkéz gydartdjanak kapcsolattartdsi adatai

a sulyos események bejelentéséhez:

Nobel Biocare AB
www.nobelbiocare.com/complaint-form
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M{téti eljaras
A furési folyamat sordan figyelembe kell venni a csont minéségét.
Ha az azonnali terhelhet&ség elérése a cél, az optimdlis primer

stabilitdshoz szUkséges, a csont min&ségétdl fuggd javasolt furdsi
sorrendeket a 2. tdbldzatban taldlja.

tett forék csak a kortikdlis csontdllomdny szélesitésére alkalmazandék.

Platform Implantétum  Furdsi sorrend (a csont mindségétsl fiiggéen)

atméréje
Puha csont Kézepes
keménységii csont

Kemény csont

NP @ 3,5mm @2,0mm @ 2,0 mm @2,0mm
@2,4/2,8mm @2,4/2,8mm

@ 3,0 mm

RP @ 4,0 mm @22,0mm @2,0mm @2,0mm
(D 2,4/2,8 mm) @ 2,4/2,8 mm @2,4/2,8 mm

@3,2mm @ 3,4 mm

A furdst Twist/Step Drill furék esetében nagy sebességgel
(legfeljebb 2000 fordulat/perces sebességgel) kell végezni,
steril séoldattal térténé folyamatos, béséges 6blités mellett,
szobah&mérsékleten. Kemény csont esetén folyamatos elére és
hatra térténd mozgdssal térténjen a furds.

Mélységmérési rendszer: a furék valdés mélységmérési rendszerrel
rendelkeznek. Az &sszes furé és eszkdz mélységjelzésekkel van
ellatva, hogy a beUltetés helyét megfeleld mélységben készitse
el8, és biztos és elbre jelezhetd helyzetben térténjen a régzités.

Figyelem A Twist/Step furé 1 mm-rel mélyebb lyukat készit, mint
a végleges helyére helyezett implantdtum.

Hagyjon rd ennyi furéhosszUsdgot, ha fontos anatémiai képletek
mellett fUr (a furdsi referenciavonalakat ldsd az A dbrdan).

Az A dbrdan lathaté a 7-15 mm-es Twist és Twist/Step Drill furék,
a Depth Probe mélységméré és a (15+3) mm-es, a (13+3) mm-es,

a (10+3) mme-es és a (7+3) mm-es Replace Select™ TC RP
implantdtumok termék-referenciavonala.

(15+3)

15mm J]
(1043)
—

13mm

(7+3)
10 mm

omm

A dabra - A termék referenciavonalai

Megjegyzés A Twist/Step furdkon taldlhaté jelzések a mélységet
jelentik milliméterben, és az implantatum nyakdnak felelnek
meg. Az implantdtum végsé vertikdlis elhelyezése szdmos
klinikai tényez&tdl fugg, ilyenek példaul a kévetkezdk: esztétikai
szempontok, szévetvastagsdg és rendelkezésre all6 fuggdleges
tér.

Ha a kézeli képletek zavarjdk a kénydkdarabot a megfeleld
mélység megfirdsdban, haszndlhat furéhosszabbitot.

1. Készitse elé az implantdatum helyét (B dbra).

Lebenyképzés nélkili technika alkalmazdsakor adja hozza
a furdsi mélységhez a lagyszdvetek vastagsagat.
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2. A mélységmérdvel mérje meg az implantdtum
helyének végleges mélységét az alkalmazhaté
implantdtum hosszdnak meghatdrozdsdra ugyanolyan
maédon, mint a Twist/Step Drill furék esetében.

3. Nyissa fel az implantdtum csomagoldsat, és vegye
ki az implantdtumot a belsé csomagoldsbél az
implantdtumbehajté segitségével. Az implantdtumokat
legjobb alacsony, legfeljebb 25 fordulat/perces sebességgel,
furéberendezést haszndlva (C dbra) vagy a Manual Torque
Wrench Surgical nyomatékkulcs segitségével behelyezni.

B dbra - Az implantatum helyének el6készitése

.

C dbra - Az implantatum felvétele az implantatumbehajtéval

4. Helyezze be és szoritsa meg az implantdatumot
legfeljebb 45 Ncm forgatéonyomatékkal (D dbra).
A protetikai felépitmény idedlis helyzetének
biztositdsa érdekében a hdromcsatornds csatlakozds
egyikét bukkdlis/facidlis helyzetbe dllitsa.

Figyelem Az implantdtumra soha nem szabad 45 Ncm-nél
nagyobb behelyezési forgatényomatékot kifejteni!

Az implantdtum tolzott megszoritdsa az implantatum
kdrosoddsdat, illetve a csont térését vagy nekrézisat okozhatja.
Ha az implantdtumot a Surgical Driver mitéti behajtéval szoritja
meg, forditson kil6nds gondot arra, hogy ne szoritsa meg tul
erésen.

Ha az implantdtum elakad, vagy a tovdbbforgatdsdhoz

45 Ncm-nél nagyobb nyomaték lenne szikséges a behelyezés
sordn, forgassa az implantdtumot az éramutaté jardsaval
szembe fUrégép (ellentétes irdnyba jaratva) vagy Manual Torque
Wrench Surgical kézi sebészeti nyomatékkulcs segitségével,

és vegye ki az implantdtumot a helyérél.

A folytatds el6tt helyezze vissza az implantdtumot a belsé
csomagoldsdba.

Tdagitsa ki a csavar helyét vastagabb furéval, Screw Tap
menetmetszdvel vagy vallstllyesztével. Ha Screw Tap
menetmetszdt haszndl, helyezze a Screw Tap menetmetszét az
implantdtum el8készitett helyére, csavarja be kis, 25 fordulat/perc
sebességgel, és furjon a megfelelé mélységig. Kapcsolja a kézi
darabot az éramutatd jdrdsdval ellentétes irdnyba, és csavarja

ki a Screw Tap menetmetszét. Folytassa a behelyezést, amig az
implantdtum el nem érte a kivant helyzetet.
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D dbra - max. 45 Ncm

5. Az azonnali terheléshez az implantdtumokat 35-45 Ncm
végsd forgatdonyomatékkal kell behelyezni.

6. Avdlasztott m@téti protokolltél fuggden helyezzen
az implantdtumra a Cover Screw, Healing Screw
Replace Select™ TC csavart vagy felépitményt,

majd varrja 6ssze a foginyt (E dbra).

Az implantdtum miszaki jellemzéit Idsd a 3. tablazatban.

E dbra - Healing Screw Replace Select™ TC az implantdtumra helyezve

3. tablazat - Az implantatum miszaki jellemz&i

Platform A felépitmény Platform Implantétum  Hossz
csatlakozéfelillete atméréje atméréje
@3,5mm @35mm @3,5mm (7+3) mm, (10+3) mm,
‘ (13+3) mm, (15+3) mm
@ 4,3 mm @ 4,3 mm @ 4,0 mm (7+3) mm, (10+3) mm,
RP (13+3) mm, (15+3) mm

A Cover Screw és Healing Screw csavarokkal kapcsolatban
a Nobel Biocare IFU1016 és IFU1094 szdmU haszndlati
Utmutatédjdban taldl informdcidkat.

Sterilitas és Ujrahaszndlat

Figyelem A Replace Select™ TC implantdtumokat sterilen
szdllitjuk, és kizdarélag egyszer haszndlhatdk. A feltintetett
lejdrati id6 utdn nem szabad ket felhaszndlini.

Figyelmeztetés Ne haszndljon olyan eszkdzt, amelynek
a csomagoldsa megsérilt vagy kordbban kinyitottdk, mert
sérilhetett az eszkdz sterilitdsa vagy épsége.

Figyelmeztetés A nem steril eszk6zok felhaszndldsa a szévetek
fert8z6dését okozhatja, illetve fertézéses betegségekhez
vezethet.

Figyelem A Replace Select™ TC implantdtumok egyszer
haszndlatos termékek, és nem Ujrafeldolgozhatdk. Az
Ujrafeldolgozds a mechanikai, kémiai, illetve biolégiai

tulajdonsdgok romldsat okozhatja. Az Ujrafelhaszndlds helyi vagy

szisztémds fertézést okozhat.
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Magneses rezonancidas (MR)
képalkotdsra vonatkozé
biztonsagi informaciok
MR-képalkotdsra vonatkozé biztonsagi
informdcidk egytagul pétlasok esetén

Az MR-vizsgdlatra vonatkozd

biztonsdgi tajékoztatds A

Nem klinikai vizsgdlatok kimutattdak, hogy a NobelReplace™ TC implantatumok
MR-feltételesek. Az ilyen eszkdz beiltetése utdn a pdciensen biztonsdgosan elvégezhets

az MR-vizsgdlat az aldbb leirt feltételek teljesulése esetén. Ezen feltételek be nem tartdsa
a pdciens sérilését okozhatja.

A statikus mdgneses mezé 1,5Tesla (1,5T) 3Tesla(3T)

névleges értéke(i) [T]

Maximadlis térbeli gradiens Legfeljebb 58,9 T/m (5890 G/cm) er8sségi térbeli
[T/m és gauss/cm] grédiens.

RF gerjesztés Cirkularisan polarizalt (CP)

RF datviteli tekercs tipusa Teljes test adétekercs

A nyak alatt: 2,0 W/kg
A nyak felett: 0,5 W/kg

A xyphoideus alatt:
2,0 W/kg

A xyphoideus és a nyak
kézétt: 1,0 W/kg

A nyak felett: 0,5 W/kg

Teljes testre vonatkozd
maximdlis SAR [W/kg]

A szkennelési idé korlatai A fentiekben meghatdrozott vizsgdlati kérilmények
kéz6tt a fogdszati implantatumrendszerek
hémérséklet-emelkedése 15 perces folyamatos

szkennelést kévetéen kisebb 6,0 °C-nal.

A fogdszati implantatumrendszerek dltal létrehozott
mUtermék kb. 3,0 cm-re nydlt tUl az eszkdzdn vagy az
eszkozszerelékeken radidlis irdanyban a 3 T erésségi
MR-rendszerrel végzett nem klinikai vizsgdlatok soran.

MR-képmUtermék

MR-képalkotdsra vonatkozé biztonsdagi
informdciok tébbtagu potlasok esetén

Az MR-vizsgdlatra vonatkozé

biztonsdgi tajékoztatds A

Nem klinikai vizsgdlatok kimutattdak, hogy a NobelReplace™ TC implantatumok
MR-feltételesek. Az ilyen eszkdz belltetése utdn a pdciensen biztonsagosan elvégezhetd

az MR-vizsgdlat az aldbb leirt feltételek teljestlése esetén. Ezen feltételek be nem tartdsa
a pdciens sérilését okozhatja.

A statikus magneses mezé 15Tesla (1,5T) 3Tesla (3T)

névleges értéke(i) [T]

Maximadlis térbeli gradiens
[T/m és gauss/cm]

Legfeljebb 44,4 T/m (4440 G/cm) erésségi térbeli
gradiens.

RF gerjesztés

Cirkuldrisan polarizalt (CP)

RF Gtviteli tekercs tipusa

Teljes test adétekercs

Teljes testre vonatkozd
maximdlis SAR [W/kg]l

Avall alatt: 2,0 W/kg
Avall felett: 0,2 W/kg

A koldok alatt: 2,0 W/kg
A kodldsk felett: 0,1 W/kg

A szkennelési id6 korlatai

A fentiekben meghatdrozott vizsgdlati kérilmények
k6z6tt a fogdszati implantatumrendszerek
hémérséklet-emelkedése 15 perces folyamatos
szkennelést kdvetden kisebb 6,0 °C-ndl.

MR-képmitermék

A fogdszati implantatumrendszerek dltal létrehozott
mUtermék kb. 2,7 cm-re nylt tol az eszkézon vagy az
eszkozszerelékeken radidlis irdnyban a 3 T erésségi
MR-rendszerrel végzett nem klinikai vizsgdlatok soran.

Figyelem

A 2-nél tébb Zygoma implantatumot tartalmazé
konfigurdacidkat nem értékelték MR-kérnyezetben vald
biztonsdgossdg és kompatibilitds tekintetében. Nem
vizsgdltak ket MR-kérnyezetben térténé melegedés,
elmozdulds, illetve mitermék okozdasa szempontjabdl
sem. A 2-nél tdbb Zygoma implantdtumot tartalmazé
konfiguraciok MR-kérnyezetben valé biztonsadgossaga
nem ismert. Ha az ilyen konfiguraciéval rendelkezd
pdcienst MR-vizsgdlatnak vetik ald, az a paciens
sérilését okozhatja.
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A teljesitménnyel kapcsolatos
kovetelmények és korlatozasok

A kivant teljesitmény elérése érdekében a Replace Select™ TC
implantdtumokat csak a jelen haszndlati dtmutatéban

és/vagy a Nobel Biocare kompatibilis termékeinek haszndlati
Utmutatojdban leirt termékekkel egyitt szabad haszndini,

és csak az adott termék rendeltetésének megfelelSen.

A Replace Select™ TC implantdatumokkal haszndlni kivant
termékek kompatibilitdsdnak megerdésitéséhez ellendrizze az
adott terméken vagy a termék cimkéjén feltintetett szinkédoldst,
méreteket, hosszt, csatlakozétipust és/vagy kézvetlen jeldléseket.

Létesitmények és képzés

Kifejezetten javasolt a Nobel Biocare termékek alkalmazdasdban
tapasztalt és az abban nem jartas szakembereknek, hogy minden
Uj termék alkalmazdsa elStt specidlis képzésben részesuljenek.

A Nobel Biocare szadmos tanfolyamot kindl a kilénb6z8
tuddsszinty és jdrtassdggal rendelkezd szakemberek képzésére.
Tovdbbi tudnivalokért keresse fel a www.nobelbiocare.com
weboldalt.

Tarolas, kezelés és szallitas

Az eszkbzoket szdraz helyen, az eredeti csomagoldsukban,
szobah&mérsékleten, kézvetlen napfénytdl védve kell tarolni és
szdllitani. A nem megfeleld tdrolds és szdllitds befolydsolhatja
az eszkdz tulajdonsdgait, és meghibdsoddshoz vezethet.

Hulladékkezelés

A potencidlisan szennyezett vagy tébbé nem haszndlhaté orvosi
eszkodzoket egészségigyi (klinikai) hulladékként selejtezze ki

a helyi egészséglgyi irdnyelveknek, valamint az dnkormdnyzati
vagy nemzeti szabdlyozdsoknak és el8irdsoknak megfelel&en.

A csomagolbéanyagok szelektiv gyUjtését, Ujrahasznositdsat
vagy kiselejtezését illetéen kdvesse a csomagoldéanyagokra és
csomagoldsi hulladékanyagokra vonatkozé 6nkormdnyzati vagy
nemzeti szabdlyozdsokat.
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Gyartoéi és forgalmazéi informaciok

Gyarté Nobel Biocare AB
PO Box 5190, 402 26
“ Véstra Homngatan 1
Goteborg
4117
Svédorszag

www.nobelbiocare.com

Felelés személy az Egyesilt Nobel Biocare UK Ltd
Kiralysagban 4 Longwalk Road
Stockley Park
UBT11FE
Egyesilt Kirdlysag

EOT Dental Saglik Urinleri ve Dis Ticaret A.S
Nispetiye Mah. Aytar Cad. Metro is Merkezi No: 10/7
Besiktas ISTANBUL

Telefon: +90 2123614901, Fax: +90 2123614904

Torékorszagban forgalmazza:

Ausztrdligban forgalmazza: Nobel Biocare Australia Pty Ltd
Level 4, 7 Eden Park Drive
Macquarie Park, NSW 2113
Ausztrdlia

Telefon: +611800 804 597

Nobel Biocare New Zealand Ltd
33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105 Uj-Zéland
Telefon: +64 0800 441657

c E 2797

lIb. osztaly eszkézok UKCA-jelzése UK

cA
0086

Uj-zélandon forgalmazza:

lIb. osztaly eszkdz6k CE-jelzése

Megjegyzés Az egyes eszkbzok megfelelSségi jeldlését a
termékcimkén taldlja.

Alapvetd UDI-DI-adatok

A kovetkezd tdblazat a jelen Haszndlati Gtmutatdban leirt
eszkézokre vonatkozé alapvetd UDI-Dl-adatokat sorolja fel.

Termék Alapvetd UDI-DI szém
Replace Select™ TC 73327470000001266Z
Implantatumkartya

A Replace Select™ TC implantdtumokhoz mellékelnek egy
Implantdtumkdartydat, amely fontos informadcidkat tartalmaz
a pdaciensek szdmdra az eszkdzrél.

Toltse ki az Implantdtumkartydt, dgy, hogy megfeleléen
kitolti a beteg- és az eszkdzspecifikus adatokat és a kitsltott
Implantdtumkartyat adja at a betegnek.

Jogi nyilatkozatok
HU Minden jog fenntartva.

A Nobel Biocare, a Nobel Biocare logé és a jelen dokumentumban
szerepld 6sszes egyéb védjegy a Nobel Biocare tulajdondt

képezi, ha a védjegy tulajdonosa nincs feltintetve, és

a szévegkodrnyezetbdl nem derdl ki. Az ezen a lapon taldlhaté
képek nem feltétlenUl méretardnyosak. Minden termékkép csak
illusztrdcids célt szolgdl, és eléfordulhat, nem felel meg pontosan
a terméknek.
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Szimbélumok jegyzéke

Az eszkbz cimkézésén vagy a hozzd mellékelt anyagokban az aldbbi
szimbdlumok szerepelhetnek. A megfelel§ szimbdlumokat az eszkéz

cimkézésén és a hozzd mellékelt anyagokban taldlja.

[ec[rer| [uk|RP| |[cH|REP| [sTERLEEO]  |STERLE[R|  [STERLE | |
Hivatalos képviseld Egyesult Kirdlysagban  Hivatalos képviselé Etilén-oxiddal Sugdrzdassal Gézzel vagy szdraz
az Eurépai felel8s személy Svdjcban sterilizélva sterilizalva hével sterilizalva
Kéz8sségben/Eurépai
Uniéban
Tételszam Katalégusszam Egyedi Sorozatszdm Orvostechnikai eszkéz ~ Biztonsdgos
eszkdzazonositd a mdagneses
rezonancids
vizsgdlatok
szempontjabol
A A : : 'ﬂ DEHP 'E 'w '@
Figyelem Feltételesen Nem steril Veszélyes anyagot DEHP ftaldtot vagy Természetes Ftaldtot vagy Allati eredet(
MR-kompatibilis tartalmaz ennek maradvdnydt gumilatextet vagy ennek maradvanyat biolégiai anyagot
tartalmazza ennek maradvanydt tartalmazza tartalmaz
tartalmazza
c € 2797
UK EE Rx onl symbol.glossary.nobelbiocare.com
cA y ifu.nobelbiocare.com
0086
2797
CE-jeldlés CE-jeldlés és UKCA-jeldlés UKCA-jeldlés Olvassa el Kizérolag orvosi A szimboélumok online jegyzékének és
a kijelolt szervezet a bejegyzett a haszndlati rendelvényre a hasznadlati Gtmutatoék portdljanak
azonositészama szervezet szamaval Utmutatét hivatkozasa
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kézpont vagy orvos

webhely

O

Kétrétegu steril
gatrendszer

O

Egyrétegu steril
gatrendszer

Egyrétegu steril
gdtrendszer belsé
védbcsomagoldssal

Egyréteg steril
gatrendszer kilsé
védScsomagoldssal

®

Ne haszndlja, ha

a csomagolds sérilt, és
olvassa el a haszndlati
Utmutatot
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)
Tartsa tavol
a napfényts|

Tartsa szarazon
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