NobelReplace® Conical Connection,
NobelReplace® Conical Connection Partially Machined Collar (CC PMC)

Hasznalati Utmutato

Fontos: Kérjlik, olvassa el!

FelelGsségi nyilatkozat:

Ez a termék egy altalanos koncepcio része, és csak a hozza tartozo eredeti tartozékokkal és
eszkozokkel egyutt, a Nobel Biocare utasitasainak és javaslatainak megfelelé modon szabad
hasznalni. A Nobel Biocare termékek mas gyartok altal eléallitott, a Nobel Biocare &ltal nem
javasolt termékekkel valo hasznélata esetén megszUnik a Nobel Biocare 4ltal teljesitendé
mindenféle, kifejezett vagy vélelmezett garancia és kotelezettség. A Nobel Biocare termékek
felhasznalojanak a kotelessége megaéllapitani, hogy a termék alkalmas-e a beteg keze-
Iésére. A Nobel Biocare elutasit mindenféle kifejezett vagy vélelmezett kotelezettséget,
és nem vallal felelésséget semmilyen kozvetlen, kozvetett, bintetd jellegl vagy egyéb
karért, amely a Nobel Biocare termékek hasznélata soran a szakmai dontéshozatal vagy
gyakorlat barmilyen hibajabol ered vagy azzal kapcsolatos. A felhasznalonak kotelessége
tovabbé rendszeresen kévetni az ezzel a Nobel Biocare termékkel és az alkalmazéaséaval
kapcsolatos legujabb kutatasi eredményeket. Ha kétségei mertinek fel, a felhasznalonak
fel kell vennie a kapcsolatot a Nobel Biocare-rel. A termék hasznalatat a felhasznalo végzi,
ez az 6 felel6sségét képezi. A Nobel Biocare elutasit mindenféle felelésséget az ebbdl eredd
karokért. Vegye figyelembe, hogy az ebben a hasznélati Utmutatoban emlitett termékek
kozott lehetnek olyanok, amelyek nincsenek jovahagyva, nincsenek forgalomban, vagy
nincsenek eladasra engedélyezve bizonyos piacokon.

Leiras:

Implantatum:

A NobelReplace® Conical Connection (CC) és a NobelReplace® Conical Connection
Partially Machined Collar (CC PMC) endosztedlis implantatumok keskenyedd kialakitasuak,
ami a parhuzamos implantdtumokhoz képest nagyobb kezdeti stabilitist biztosit. Az
implantatumok kereskedelmileg tiszta, 4. fokozatu titdnbol készliltek, és TiUnite® felszinnel
rendelkeznek. Az implantatumok a protetikai platformhoz tartozé szinkéddal vannak gal-
vanizélva, az implantdtumok csomagolasa pedig az implantatum atméréjének megfeleld
szinl. A NobelReplace® CC PMC implantatum 0,75 mm-es polirozott nyakkal rendelkezik,
és egy Ti-6AI-4V titdndtvozetbd| készult fedbcsavart mellékelliink hozza.

Hasznéland6 eszkdzok:

A NobelReplace® CC and CC PMC implantdtumokhoz a Nobel Biocare with Tip Tapered,
Tapered Drill, Dense Bone Drill és Screw Tap furok hasznalata javallott. A Tapered Drill furdk
belsé hiitéssel rendelkeznek, és specidlis eljaras szikséges ahhoz, hogy az éblitélyukak
ne tomddjenek el csonttormelékkel. Az Gjrahasznélhatd Tapered Drill és Screw Tap furok
gyémantszer( szénbevonattal ellatott rozsdamentes acélbdl késziltek; 20-30 hasznalat
utan vagy a furési hatékonysaguk csokkenésekor cserélendék. Minden keskenyed6 furé
csak a megfelelé hosszlsagu implantdtumhoz valé.

Rendeltetés:

A NobelReplace® CC és CC PMC implantatumokat a felsé allcsontba vagy az allkapocsba
kell belltetni (csontintegracio) a fogprotéziseknek az allcsontban valoé rogzitése vagy kiegé-
szité rogzitése céljabol, a ragoképesség helyredllitdsa érdekében.

Javallatok:

A NobelReplace® CC és CC PMC implantdtumos fogpdtlédsok kore a szolopétlastél a rogzi-
tett vagy kivehet6 teljes fogsoron at a ragoképesség helyreéllitdsara szolgalé megoldaso-
kig terjed. Ez egy két- vagy egylépéses mlitéti technikdval oldhaté meg, amelyet azonnali,
korai vagy késleltetett terhelési protokollal kombinalhat, ha megfelel6 a primer stabilités
és az okklUzios terhelés.

Ellenjavallatok:
A NobelReplace® CC és CC PMC implantadtumok alkalmazasa ellenjavallott azon
betegek esetében, akik:

— belgyogyaszati szempontbol nem alkalmasak széjsebészeti mitétre;

—nem rendelkeznek elegendé mennyiségl csonttal, és csontpotlasi beavatkozas
az esetlikben nem alkalmazhato;

— esetében nem lehetséges behelyezni megfelel szamu, méretd, és helyzetl
implantatumokat, amelyek megfeleléen biztositanak a funkcionalis, 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.

Vigyéazat:

Ha az orvos helytelendl itéli meg a furok hosszisagat a radiologiai felvételen mért tavolsa-
gokhoz képest, ez az idegek vagy més létfontossagu képletek maradandé 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 kotelez6 eljarasok, mint példaul az aszepszis betartdsa mellett
arra is kell tigyelni, hogy az éllcsont furdsakor el kell kertIni az idegek és az erek kdrosodéasat
az anatomiai ismeretek és a miitét 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.

Hatarozottan javasolt a NobelReplace® CC és CC PMC implantatumok betiltetéséhez csak
a kifejezetten e célra készult Nobel Biocare mitéti eszkozoket és protetikai Osszetevéket
hasznéalni, mert olyan alkatrészek egyuttes hasznalata, amelyek nincsenek kifejezetten a
pontos illeszkedésre méretezve, az eszkdzok mechanikai meghibasodéasahoz, szovetkéro-
sodashoz vagy elégtelen esztétikai eredményhez vezethet.

Kifejezetten javasolt minden orvosnak, az implantatumok alkalmazéasaban tapasztalt és az
ebben nem jartas szakembereknek is, hogy minden (j kezelési mddszer alkalmazésa el6tt
specidlis képzésben részesuljienek. A Nobel Biocare tobbféle tanfolyamot kinél a kilonb6zé
tudas- és tapasztalatszinten 1évé szakemberek képzésére. Tovabbi tudnivalokért keresse fel
a www.nobelbiocare.com webhelyet.

Amikor elészor alkalmaz egy Uj eszkozt vagy kezelési modszert, az esetleges szovédmeé-
nyek elkeriilése érdekében segitséget jelent, ha egy tapasztalt kollégaval egyitt dolgozik.
A Nobel Biocare erre a feladatra kiképzett mentorai a vilag minden részén rendelkezésre
allnak.

Miitét el6tt:

A beteg pszichés és fizikai allapotéanak felmérésére gondos klinikai és radiologiai
kivizsgalast kell végezni.

Kdlonleges 6vatossag indokolt azoknél a betegeknél, akiknél olyan helyi vagy szisztémas
allapotok &llnak fenn, amelyek megzavarhatjak a csont vagy a lagyszovetek gyégyulasi
folyamatét, illetve a csontintegraciot (példaul dohanyzas, rossz orélis higiéné, nem megfe-
leléen bedllitott diabétesz, a szajat vagy az arcot érinté sugarkezelés, szteroidos kezelés,
a kornyezd csontot érintd fertézések).
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Kulonleges gondosséaggal kell eljarni a biszfoszfonattal kezelt betegek esetében.
Altalanosan fogalmazva: az implantatum behelyezésének és a protetikai kialakitasnak
Osszhangban kell lennie a beteg egyéni éllapotaval. Bruxizmus vagy az allcsontok egy-
mashoz viszonyitott kedvezétlen elhelyezkedése esetén néha elkerllhetetlen a kezelési
lehetéségek ismételt dtgondolasa.

Gyermekek esetében &ltaldnossdgban nem javasolt implantdtumot bedltetni, csak
akkor, ha megfeleléen igazolva van, hogy véget ért az éllcsontok ndvekedésének fazisa.
Ha méar a mutét el6tt hianyoznak kemény vagy lagyszovetek, lehetséges, hogy ros-
szabb lesz az esztétikai eredmény, vagy az implantatum nem a megfelelé szogben fog
elhelyezkedni.

Miitét kozben:

Kulonos gondossaggal kell eljarni, ha keskeny platformt implantdtumot helyez be

a hatsé fogak terlletén, mert ilyenkor fokozott a protézis tulterhelésének a veszélye.
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-
marado csont nem megfelelé mennyisége vagy mindsége, fertézések, illetve szisztémas
betegségek a csontos beéplilés sikertelenségéhez vezethetnek kozvetlenil a mtét utan,
vagy pedig késébb, miutan mar megtortént a csontos beéptlés.

A beavatkozas soran hasznalt 6sszes eszkozt és mUszert j6 llapotban kell tartani,

és figyelni kell arra, hogy az eszk6zok ne kérositsak az implantatumokat vagy méas
Osszetevoket.

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

A NobelReplace® CC és CC PMC implantdtumok az okkluzios sikra merélegestdl akar
45°-ban is eltérhetnek. Ha az implantatumok 30-45°-ban &llnak, a kovetkezd kovetel-
mények érvényesek: A dontott implantdtumokat sinezni kell, és egy teljesen fogatlan
fogivben rogzitett protézis megtartasadhoz legaldbb 4 implantatum szlkséges.

Miitét utan:

A kezelés hosszu tavi eredményességének biztositasdhoz az implantdtum behelyezése
utén javasolt a beteg rendszeres, teljes kor( ellenérzése és a megfelel6 szajhigiénérdl
valo tajékoztatasa.

Miitéti eljaras:

A konikus csatlakozasu felépitményeken a minimalis szélmagassag 1,5mm az implantatum
platformjatol (A). Esztétikai szempontbdl ezt figyelembe kell venni az implantdtum mélysé-
gének megtervezésekor a rendelkezésre allo lagyszovethez képest.

1. A farast nagy sebességgel (Tapered Drill furok esetében legfeljebb 800 f/p fordu-
latszammal) kell végezni, szobahémérsékletd, steril sdoldattal torténo folyamatos,
bdséges oblités mellett. A Tapered Drill furok belsé hiitéssel rendelkeznek, és specialis
eljaras szlikséges ahhoz, hogy az oblitélyukak ne tomdédjenek el csonttormelékkel.

A furaskor ki-be irdnyba mozgassa a furot, és 1-2 masodpercen keresztil furjon a
csontban. Ezutan hlzza a furét a kézi darab motorjanak leéllitasa nélkil, hogy kidblitse
a csonttormelékeket.
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Figyelem: A Tapered Drill firék 1T mm-rel mélyebb lyukat készitenek, mint a végleges
helyére helyezett implantatum. Hagyjon ra ennyi hosszisagot, ha fontos anatomiai
képletek mellett fur.

A B abran lathatok a keskenyed§ kialakitast implantatumokra vonatkozé protokoll 1épései
és a termékek Osszehasonlitdsa 13mm-es implantatum és szabalyos platform esetén.

4
Precizios @2,0mm Iranyjelz6 @3,5mm @4,3mm Irényjelzé @4,3mm @4,3mm Implantatum
furo Drill with Tapered  Tapered 13és Screw Tap
(kilon Tip Drill Drill 16mm-es Keskenyedd
megvésa-  Tapered Dense kialakitast
rolhatd) Bone Drill (ha javallott)
(ha

javallott)

Lebenyképzés nélkili technika alkalmazasakor adja hozzéa a furasi mélységhez a lagyszo-
vetek vastagsagat.

Ha képletek (példaul természetes fog) zavarja a konyokdarabot a megfelel6 mélység
megfurasaban, hasznalhat furéhosszabbitot.

2. Készitse el6 az implantatum helyét 2mm-es Twist Drill fréval (C), majd a behelyezendd
implantatumtol, a hosszusagatdl és a platformtél fliggéen a megfelelé Tapered Drill

farokkal (D).
y
(

C D

3. Nyissa fel az implantadtum csomagolasat, és vegye ki az implantdtumot a belsé
csomagolasbdl az implantatumbehajtd segitségével (E). A kdnikus csatlakozasu
implantatumok esetében alkalmazzon enyhe nyomast az implantdtumbehajtora, és
ovatosan forgassa az implantatumperselyt az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyban,
amig az implantdtumbehajté nem rogzlilt teljesen (E). Az implantatumokat legjobb
alacsony (legfeljebb 25 f/p) fordulatszammal, implantaciés motorral vagy a Manual
Torque Wrench Surgical csavarkulcs segitségével behelyezni.

|

legfeljebb
45Ncm

Helyezze be és hiizza meg az implantadtumot legfeljebb 45 Nem forgatényomatékkal (F).
A protetikai felépitmény ideélis helyzetének biztositasa érdekében belsé konikus
csatlakoztatasu implantatumok esetében az implantatum belsé hatszoglet feltletének
egyik lapos felszinét, illetve belsé hdromcsatornas implantatumok esetében a haromszog
egyik csucsét allitsa a bukkalis/faciélis irdnyba. A helyzet megfelel6 beéllitdsdhoz lasd az
implantatumbehajton talalhato jelzéseket (F).

Figyelem: Nem szabad 45 Ncm-nél nagyobb forgatéonyomatékot kifejteni. Az implantatum
tUl er6s meghulzéasa az implantdtum kérosodéasét, illetve a csont torését vagy nekrozisat
okozhatja. Ha az implantatumot a Surgical Driver csavarkulccsal hizza meg, forditson
kilénos gondot arra, hogy ne hlzza meg tul erésen.

Ha az implantatum elakad, vagy a tovabbforgatasdhoz 45 Nem-nél nagyobb nyomaték
lenne szlikséges a behelyezés soran, forgassa az implantatumot ellentétes iranyba, az
oGramutato jarasaval szembe furogép vagy a Manual Torque Wrench segitségével, és
vegye ki az implantatumot a helyérél. A folytatas elétt helyezze vissza a csavart a belsé
csomagolasaba.

4. Kemény csontra vonatkozo eljaras — ha javallott:

a. A Dense Bone Drill Tapered furé (G) csak a 13mm-es és a 16 mm-es implantdtumokhoz
szlikséges. Ha rovidebb implantatumot hasznél, folytassa kozvetlenul a c. |épéssel.
Az utolso Tapered Drill furéhoz vélassza a megfeleld atméréjl és hosszisagu (13 vagy
16 mm-es) Dense Bone Drill furét.

b. Furjon egyszer az elékészitett helyen magas (800 f/p) fordulatszammal a Bone Dirill
faroval.

c. A H:1 abra segitségével Osszehasonlithatja a Screw Tap menetmetsz6 és az implan-
tatum hosszat. Valassza a Tapered Drill faré dtméréjéhez illeszkedd Screw Tap menet-
metsz6t. Kis sebességgel (25 f/p) helyezze be az implantdtum elékészitett helyére.

d. Enyhe nyoméssal csavarja be lassan a Screw Tap menetmetsz6t. Miutén a Screw Tap
beilleszkedett, nyomas nélkil csavarja tovabb a megfelel6 mélységig (H:2).

H:1 H:2

G
J H
- I S
( 1|
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e. Kapcsolja a kézi darabot az dramutatd jarasaval ellentétes iranyba, és csavarja ki
a Screw Tap menetmetsz6t.

Folytassa az implantatum bevezetését legfeljebb 45 Necm forgatonyomatékkal, amig
az implantatum el nem érte a kivant helyzetet.

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

6. A vélasztott mUtéti protokolltol fliggéen helyezzen az implantatumra fedécsavart vagy
felépitményt, majd varrja 6ssze a foginyt (I:1, 1:2 abra).

1:1 1:2

Az implantatum mdszaki jellemzdit lasd a J tablazatban.

J

Az implantatum mdiszaki jellemz&i
NobelReplace® Conical Connection

Platform  Platform Implanta- A felépit- A hid Hosszisagok
atmérgje  tum mény csatla-
atmérdje csatlako-  kozofe-
zofeliilete liilete
@35mm @35mm @30mm @35mm 8mm, 10mm, 11,5mm,
13mm, 16mm
AP @39mm @43mm @34mm @3,9mm 8mm, 10mm, 11,5mm,
13mm, 16mm
AP @39mm @50mm @34mm @39mm 8mm, 10mm, 11,5mm,

13mm, 16mm

A mlitéti eljarasokra vonatkozo tovabbi informaciokat talal a NobelReplace © Conical
Connection, illetve a NobelReplace® Conical Connection Partially Machined Collar

L Eljarasok és termékek” kezelési Utmutatojaban, amelyet a www.nobelbiocare.com
webhelyrdl tolthet le, vagy kérje a legUjabb nyomtatott valtozatat a Nobel Biocare
képvisel6jétol.

Anyagok:

NobelReplace® CC és CC PMC implantatum: kereskedelmileg tiszta, 4. fokozatd titan.
CC fed6csavar: Ti-6Al-4V titanotvozet (titdn-aluminium-vanadium).

Tapered Drill, Dense Bone Dirill és Screw Tap furok: rozsdamentes cél, gyémantszert
szénbevonat.

Drill with Tip Tapered furé: rozsdamentes acél.

Tisztitas és sterilizalas:

A NobelReplace® CC és CC PMC implantatumot és a Drill with Tip Tapered farét sterilen
széllitjuk. Ezek csak egyszer, a feltlintetett lejarati idén belil hasznalhatok.

Vigyazat: Ne hasznaljon olyan eszkozt, amelynek a csomagolasa megseérilt, vagy kordbban
kinyitottak.
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Figyelem: Az implantdtumok és a Drill with Tip Tapered furok egyszer hasznélatos
termékek, amelyek nem hasznalhatok Ujra. Az Ujrafelhasznélas a mechanikai, kémiai,
illetve bioldgiai tulajdonsadgok romlasat okozhatja. Az Ujrafelhasznélas keresztszen-
nyez6dést okozhat.

A Tapered Drill, Dense Bone Dirill és Screw Tap furokat nem sterilen széllitjuk. Ezeket
hasznélat el6tt tisztitani és sterilizalni kell.

Az Amerikai Egyesilt Allamokban: Az eszkdzoket egyenként helyezze zart tasakba,

és végezzen gobzsterilizalast 132°C (270°F) hémérsékleten 3 percen keresztlil.

Az Amerikai Egyeslt Allamokon kiviil: Az eszkdzoket egyenként helyezze zart tasakba,
és végezzen gdbzsterilizalast 132-135°C hémérsékleten 3 percen keresztul.

Masik lehet6ség Nagy-Britannidban: Az eszkozoket egyenként helyezze zart tasakba,
és végezzen gozsterilizalast 134-135°C hémérsékleten 3 percen keresztul.

Vigyazat: A nem steril alkatrészek felhasznéalasa fert6zést, illetve a fert6zéses betegségek
tovabbadéasat okozhatja.

A javasolt paraméterek , A Nobel Biocare termékek tisztitasi és sterilizalasi Utmutatdja
és az MR-képalkotasra vonatkozo tajékoztatas” dokumentumban talalhatok, amelyet

a www.nobelbiocare.com/sterilization oldalon tolthet le, vagy a legUjabb nyomtatott
valtozatat a Nobel Biocare képvisel§jétdl szerezheti be.

Az MR-képalkotasra vonatkozé biztonsagi tajékoztatas:

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

A méagnesesrezonancia-tomografias vizsgalatra vonatkozo tovabbi informéacidkat

A Nobel Biocare termékek tisztitasi és sterilizalasi Utmutatdja és az MR-vizsgélatra vonatkozd
tajékoztatds” dokumentumban talal, amelyet a www.nobelbiocare.com/sterilization
webhelyen tolthet le, vagy a legUjabb nyomtatott véltozatat a Nobel Biocare képvisel6jétdl
szerezheti be.

Tarolas és kezelés:

A terméket széraz helyen kell tarolni, az eredeti csomagolasaban, szobahémérsékleten,
kozvetlen napfénytél védve. A nem megfelel6 tarolas befolyasolhatja az eszkoz tulajdonsagait,
és meghibasodashoz vezethet.

Kiselejtezés:
A termék kiselejtezését a helyi elSirdsok 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
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(1]

Sugarzassal Olvassa el a Szavatossagi
sterilizalva hasznélati Gtmutatot idé

C E 0086

Tilos Tételszam Ne hasznalja,
Ujrafelhasznalni ha a csomagolas
sérdlt.

HU Minden jog fenntartva.

A Nobel Biocare, a Nobel Biocare embléma és a jelen dokumentumban szereplé 6sszes
egyéb markanév a Nobel Biocare tulajdonat képezi, ha a markanév tulajdonosa nincs
feltintetve, és a szovegkornyezetbdl nem derl ki. Az ezen a lapon talalhaté képek nem
feltétlentl méretaranyosak.
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