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Fontos - Felel6sségi nyilatkozat

Ez a termék egy dltaldnos koncepcid része, és csak a hozzda tartozé
eredeti tartozékokkal és alkatrészekkel egyUtt, a Nobel Biocare
utasitdsainak és javaslatainak megfelel6 médon szabad

haszndlni. A Nobel Biocare termékek mads gydrtok dltal elédllitott,

a Nobel Biocare dltal nem javasolt termékekkel valé haszndlata
esetén megszUnik a Nobel Biocare dltal teljesitendd mindenféle,
kifejezett vagy vélelmezett garancia és kdtelezettség. 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 kdzvetlen, kdzvetett, bUntetd jellegl
vagy egyéb karért, amely a Nobel Biocare termékek haszndlata

sordn a szakmai déntéshozatal vagy gyakorlat barmilyen hibdjabasl
ered vagy azzal kapcsolatos. A felhaszndlénak kételessége tovabba
rendszeresen kévetni az ezzel a Nobel Biocare termékkel és az
alkalmazdasdval kapcsolatos legUjabb kutatdsi eredményeket.

Ha kétségei merulnek fel, a felhaszndlénak fel kell vennie a kapcsolatot
a Nobel Biocare-rel. Mivel a termék haszndlata a felhaszndlé beldtdsa
szerint térténik, ez az & felelsségét képezi. A Nobel Biocare elutasit
mindenféle felel6sséget az ebbdl eredd kdrokért.
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Nobel
Biocare™

obelReplace® Conical
onnection, NobelReplace®
onical Connection PMC,
obelReplace® Conical
onnection TiUltra™

Vegye figyelembe, hogy az ebben a haszndlati ttmutatdban
emlitett termékek kdzott lehetnek olyanok, amelyek nincsenek
jévahagyva, nincsenek forgalomban vagy nincsenek eladdsra
engedélyezve bizonyos piacokon.

Leiras
A NobelReplace® Conical Connection, NobelReplace® Conical
Connection PMC (Partially Machined Collar) és NobelReplace®

Conical Connection TiUltra™ implantdtumok kereskedelmi
tisztasdgy, 4. fokozat titdnbdl készilnek.

- Implantdtum alakja: keskenyed§ test.
- Implantdtum csatlakozdsa: kénikus csatlakozds.

- Implantdtum felGlete:

- NobelReplace® Conical Connection implantdatum:
TiUnite® galvanizdlt implantdatumfelUlet.

NobelReplace® Conical Connection PMC
implantdtum: TiUnite® galvanizdlt implantatumfelilet
és 0.75 mm-es polirozott nyak.

- NobelReplace® Conical Connection TiUltra™
implantdtum: TiUltra™ galvanizalt implantdtumfeltlet.

- Szinkédolds:

- NobelReplace® Conical Connection implantdatum
és NobelReplace® Conical Connection PMC
implantdtum: az implantatumplatform a protetikai
platformhoz tartozé szinkéddal galvanizalt.

- NobelReplace® Conical Connection TiUltra™ implantatum:
nincs szinkdédolds - az implantdtumplatform szine
minden implantdtumméret esetében sdrga.
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Termék neve F plantat jté  Klinikai Felépitmények

csavarok
Gyégyuldsi

Lenyomatvételi fej

Egyéb

Implant driver CC NP Clinical Healing abutment
Screw CCNP  CC NP

NobelReplace®  Cover Screw
Conical CCNP
Connection NP

Omnigrip™ Healing abutment
NobelReplace® Clinical bridge NP
go:lncclti . Screw CCNP g1 healing
onnectio On1™Clinical  abutment CC NP
PMCNP Screw NP
gob_el}'\’leplace@ Screw MU
onica
Angled
Connection Aggtement
TiUltra™ NP CC NP

Slim Temporary Universal Base
Abutment CCNP  CC NP

Temporary Snap Esthetic
Abutment CCNP  Abutment CC NP
Temporary Procera Esthetic
Abutment Non Abutment CC NP
Engaging CCNP - 1 4 Unit
Abutment
Plus CC NP
(0°/17°/30°)

On1™ Base NP

Open Tray CC NP
Closed Tray
CCNP

Bridge Open Tray
CCNP

Guided Implant Mount NobRpl CC NP
Bone Mill Guide CC NP

Guide Pin CC NP

NobelProcera®:

NobelProcera® Abutment Zirconia
CCNP

NobelProcera® Abutment Ti CC NP

NobelProcera® FCZ Implant Crown
ASC CC NP

Implant Bridge Restorations (Ti, Zr)
Fixed és Fixed Removable Bars (Ti)
Metal Adapter CC NP

Implant driver CCRP  Clinical Healing abutment
Screw CC CCRP
RP/WP

NobelReplace®  Cover Screw
Conical CCRP

Connection RP Healing abutment

NobelReplace® Omnigrip™ bridge RP
el Circel  simbeoing
butment CC RP
PMCRP RP/WP dpvtmen
NobelReplace® On1™ Clinical
Conical Screw RP
Connection
) i~ Screw MU
TiUltra™ RP Angled
Abutment
CCRP

Slim Temporary Universal Base
Abutment CCRP  CC NP

Open Tray CC RP

Guided Implant Mount NobRpl CC RP

Closed Tray Bone Mill Guide CC RP
Temporary Snap Esthetic CCRP . :
Abutment CCRP  AbutmentCCRP o Guide Pin CC RP
Bridge Open Tray ©.
X NobelProcera®:
Temporary Procera Esthetic CCRP
Abutment Non Abutment CC RP NobelProcera® ASC Abutment
Engaging CC RP Multi-Unit Zirconia CC RP
Abutment NobelProcera® Abutment Ti CC RP
Plus CCRP NobelProcera® FCZ Implant Crown
(09/17%/30%) ASC CCRP

On1™ Base RP Implant Bridge Restorations (Ti, Zr)
Fixed és Fixed Removable Bars (Ti)

Metal Adapter CC RP

1. tablazat - Kompatibilitds a tartozékokkal és az egyéb eszkézokkel

A NobelReplace® Conical Connection PMC implantdtum egy
titdnotvozetbdl (Ti-6Al-4V) készilt fed8csavart tartalmaz.

A fed&csavarokkal kapcsolatban a Nobel Biocare IFU1016 szdmu
haszndlati Otmutatéjdban taldl informdcidkat.

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

Rendeltetés/Haszndlati javallat

NobelReplace® Conical Connection, NobelReplace®
Conical Connection PMC és NobelReplace®
Conical Connection TiUltra™ implantatumok

A felsé vagy az alsé dlicsontba helyezett endosztedlis fogdszati
implantdtumként fogpétldsok elhorgonyzdsdara vagy megtdmasztdsara
haszndlhatdk a rdgdképesség helyredllitasa céljabal.

Javallatok

NobelReplace® Conical Connection és NobelReplace®
Conical Connection PMC implantatumok

A NobelReplace® Conical Connection és NobelReplace® Conical
Connection PMC implantdatumokkal készitett fogpétlasok

a sz616 fogpdtlasoktdl a régzitett vagy kivehetd teljes fogsorokig
terjednek, a rdgoképesség helyredllitdsa céljabdl. Ez kétfdziso
vagy egyfdzisi mUtéti technikdval érheté el, azonnali, korai vagy
késleltetett terhelési protokoll mellett, annak mérlegelésével, hogy
elegendd primer stabilitds és megfelels okklUzids terhelés dll-e
fenn a vdlasztott technikdhoz.
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NobelReplace® CC TiUltra™ implantatumok

A NobelReplace® CC TiUltra™ implantdatumok endosztedlis
fogdszati implantdatumok, amelyek mitétileg a felsé vagy alsé
dllcsontba helyezenddk a protetikai eszkdzok, példdul mifogak
megtdmasztdsa céljabdl, az esztétika és a ragdképesség
helyredllitdsa érdekében.

A NobelReplace® CC TiUltra™ implantatumok szélé vagy
tébbtagu fogpdtldsra javallottak. A NobelReplace® CC TiUltra™
implantdtumok sinezett vagy nem sinezett alkalmazdsban is
haszndlhaték. A NobelReplace® CC TiUltra™ implantdtumok
azonnal belltethet8k és haszndlatba veheték, amennyiben eleget
tesznek az Utmutatdban leirt primer stabilitdsi kdvetelményeknek.

Ellenjavallatok

A NobelReplace® Conical Connection és a NobelReplace® Conical
Connection PMC implantdtumok haszndlata ellenjavallt azon
pdciensek esetében, akik:

- belgydégydszati szempontbdl nem
alkalmasak szdjsebészeti mUtétre;

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

- esetében nem lehetséges behelyezni megfelel§ szdmu,
méret( és helyzetl implantdtumot, amelyek megfelel&en
biztositandk a funkciondlis, illetve esetleges parafunkciondlis
terhelések elviseléséhez szUkséges megtdmasztdst;

- dllergidsak vagy tulérzékenyek a kereskedelmi tisztasagu
titdnra (4. fokozat) vagy a Ti-6Al-4V titdnotvozetre
(90% titdn, 6% aluminium, 4% vanddium).
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A NobelReplace® Conical Connection TiUltra™ implantdtumok
haszndlata ellenjavallt azon pdciensek esetében, akik:

- belgydégydszati szempontbdl nem
alkalmasak szdjsebészeti mUtétre;

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

- esetében nem lehetséges behelyezni megfelel szdmu,
mérety és helyzetl implantatumot, amelyek megfelelen
biztositandk a funkciondlis, illetve esetleges parafunkciondlis
terhelések elviseléséhez szUkséges megtdmasztdst;

- allergidsak vagy tulérzékenyek a kereskedelmi tisztasdagu,
4. fokozaty titdnra, a ndtrium-dihidrogén-foszfatra
(NaH,PO,) vagy a magnézium-kloridra (MgCl,).

A Cover Screw fed&csavarokkal kapcsolatos ellenjavallatokat Idsd az
eszkdzh6z tartozé Nobel Biocare haszndlati tmutatdban (IFU1016).

A Tapered Drill frékkal és a Screw Tap menetmetszd&kkel
kapcsolatos ellenjavallatokat ldsd az eszkézh6z tartozd
Nobel Biocare haszndlati Utmutatdban (IFU1048).

A Manual Torque Wrenches Surgical és Prosthetic kézi
nyomatékkulcsokkal kapcsolatos ellenjavallatokat ldsd az eszkézhéz
tartozé Nobel Biocare haszndlati Gtmutatéban (IFU1098).

A csavarhiUzoékkal kapcsolatos ellenjavallatokat ldsd az eszkdzhoéz
tartozdé Nobel Biocare haszndlati Utmutatéban (IFU1085).

A Nobel Biocare Ujrafelhaszndlhaté miszerekkel és 6sszetev8kkel
kapcsolatos ellenjavallatokat ldsd az adott eszkdzhéz tartozéd
Nobel Biocare haszndlati Utmutatéban (IFU1090).

A PureSet™ Tray tdlcdkkal kapcsolatos ellenjavallatokat Idsd az
eszkdzh6z tartozd Nobel Biocare haszndlati tmutatdban (IFU1067).

Figyelmeztetések

Ha az orvos helytelentl itéli meg a furdk valés hosszdsdagat
a radiolégiai felvételen mért tdvolsdgokhoz képest, az az idegek vagy
mas létfontossagu képletek maradandé kdrosoddsdhoz vezethet.

A minden m{tétre érvényes kdtelezé eljarasok, mint példaul az
asepsis betartdsa mellett arra is kell gyelni, hogy az dlicsont
furdsakor el kell kerUIni az idegek és az erek lefutdsdt az anatémiai
ismeretek és a m{tét elStt készitett rontgenfelvételek alapjdn.

Figyelmeztetések
Altalanos informaciok

Az implantdcids beavatkozdsok esetében nem garantdlhaté

a biztos siker. Az implantdcié sikertelensége elsésorban a termék
javallattdl eltérs felhaszndldsdbdl és a mitéti/kezelési eljaras(ok)
nak a be nem tartdsdabdl fakadhat.

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

Az implantdatummal valé kezelés sikerességéhez elengedhetetlen

a sebész, a protetikus és a fogtechnikai laboratérium szoros
egyUttmikddése.
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A NobelReplace® Conical Connection, NobelReplace® Conical
Connection PMC és NobelReplace® Conical Connection TiUltra™
implantdtumokat kizdrélag kompatibilis Nobel Biocare mUszerekkel,
alkatrészekkel és protetikai 6sszetevékkel egyitt szabad

haszndlni. Az olyan eszk&zdk vagy alkatrészek vagy protetikai
osszetevSk haszndlata, amelyeket nem javallott a NobelReplace®
Conical Connection, NobelReplace® Conical Connection PMC és
NobelReplace® Conical Connection TiUltra™ implantatumokkal egyUtt
haszndlni, az eszk6z6k meghibdsoddsdhoz, szévetkdrosoddshoz vagy
elégtelen esztétikai eredményhez vezethet.

Hatdrozottan javasolt a Nobel Biocare termékek alkalmazdsdban
tapasztalt és az abban még nem jdartas szakembereknek
egyardnt, hogy minden 0j kezelési médszer alkalmazdsa elétt
specidlis képzésben részesuiljenek. A Nobel Biocare tébbféle
tanfolyamot kindl a kilénb6z8 tudds- és tapasztalatszinten

|év8 szakemberek képzésére. Tovabbi tudnivaldkért keresse

fel a www.nobelbiocare.com webhelyet.

Amikor el8szér alkalmaz egy Uj eszkdzt/kezelési médszert,

a lehetséges szovédmények elkertlésében segitséget jelent, ha egy
tapasztalt kollégdval dolgozik egyUtt. A Nobel Biocare erre a feladatra
kiképzett mentorai a vildg minden részén rendelkezésre dalinak.

M{tét elétt

A mitét elStt el kell végezni a beteg gondos pszichés és fizioldgiai
dllapotfelmérését, azt kdvetéen pedig a klinikai és radiolégiai
kivizsgdldsat a kezelésre valé alkalmassdg megdllapitdsa érdekében.

KUlénleges évatossdg indokolt azokndl a pacienseknél, akiknél
olyan helyi vagy szisztémds dllapotok dlinak fenn, amelyek
megzavarhatjdk a csont vagy a lagyszdvetek gydgyuldsi
folyamatdt, illetve az osszeointegrdaciét (példdul dohdnyzds,
rossz ordlis higiéné, nem megfelel&en bedllitott diabétesz,

a szdjat vagy az arcot érinté sugdrkezelés, szteroidos kezelés,

a kérnyezd csontot érinté fert8zések). Kulénleges gondossdaggal
kell eljarni a biszfoszfondttal kezelt paciensek esetében.

Altalédnosan fogalmazva: az implantdtum beiltetésének és

a protetikai kialakitdsnak 6sszhangban kell lennie a beteg egyéni
dllapotdval. Bruxizmus vagy egyéb parafunkciondlis szokdsok vagy az
dlicsontok egymdshoz viszonyitott kedvezStlen elhelyezkedése esetén
néha elkerilhetetlen a kezelési lehet&ségek ismételt atgondoldsa.

A terméket nem vizsgdltdk pedidtriai/adoleszcens pécienseken,
és nem javasolt a gyermekeken térténd alkalmazdsa. A rutinszery
alkalmazdsa nem javasolt, amig igazoldst nem nyer, hogy

a juvenilis dlicsontok névekedési fazisa lezdrult.

Ha mar a mitét elétt hianyoznak kemény- vagy lagyszévetek,
lehetséges, hogy rosszabb lesz az esztétikai eredmény, vagy
az implantdtum nem a megfelelé szégben fog elhelyezkedni.

A klinikai és laboratériumi eljdrds sordn haszndlt 6sszes eszkodzt és
mUszert jé dllapotban kell tartani, és figyelni kell arra, hogy a mszerek
ne kdrositsdk az implantatumokat vagy az egyéb eszkdzoket.

M{tét kézben

KUl6n6s gondossdaggal kell eljarni, ha keskeny platformd
implantdtumot helyez be a hatsé fogak terUletén, mert ilyenkor
fokozott a protézis tulterhelésének a veszélye.

A steril eszk6z6k gondos kezelése és karbantartdsa elengedhetetlen
a kezelés sikerességéhez. A sterilizalt eszkdz6k haszndlata nemcesak

a betegeket és a személyzetet segit megdvni a fert&zésektél, 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. kofferdam, gézlap vagy torokvédd) alkalmazdsa.
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Az implantdtumok az okklUziés sikra merdlegestdl akdr 45°-ban is
eltérhetnek. Ha az implantdtumok 30-45°-ban dlinak, a kdvetkezé
kévetelmények érvényesek: Az eltérd iranyl implantdtumokat
sinezni kell, és a teljesen fogatlan fogivben régzitett protézis
megtartdsdhoz legaldbb 4 implantdatum szikséges.

Az implantdtum beultetése utdn a sebész a csont mindsége
és a primer stabilitds értékelése alapjan hatdrozza meg, hogy
mikor lehet az implantdtumokat terhelni. A megmaradé csont
nem megfeleld mennyisége vagy min&sége, a fertézések,
illetve a szisztémds betegségek — kézvetlentl a mitét utdn
vagy a kezdeti osszeointegrdcié bekdvetkezése utdn - az
osszeointegrdcio sikertelenségéhez vezethetnek.

M{tét utan

A kezelés hosszU tdvl eredményességének biztositdsdhoz az
implantdtum behelyezése utdn javasolt a beteg rendszeres, teljes kord
ellendrzése és a beteg megfelels szdjhigiénérdl vald tdjékoztatdsa.

Javallott felhasznalék
és pacienscsoportok

A NobelReplace® Conical Connection, NobelReplace® Conical
Connection PMC és NobelReplace® Conical Connection TiUltra™
implantdtumokat csak fogdszati szakemberek hasznalhatjdk.

A NobelReplace® Conical Connection, NobelReplace® Conical
Connection PMC és NobelReplace® Conical Connection
TiUltra™ implantdtumok fogdszati implantdtummal kezelt
pdcienseken haszndlandok.

Klinikai elényodk és
nemkivanatos hatasok

A NobelReplace® Conical Connection, NobelReplace®
Conical Connection PMC és NobelReplace®

Conical Connection TiUltra™ implantatumok
haszndlatdhoz kapcsolédé klinikai elénydk

A NobelReplace® Conical Connection, NobelReplace® Conical
Connection PMC és NobelReplace® Conical Connection TiUltra™
implantdtumok fogdszati implantdtumrendszerekkel és/vagy
fogdszati korondkkal és hidakkal végzett kezelések komponensei.
A kezelés klinikai el6nye a hidnyzé fog potlasa és/vagy

a fogkorona helyredllitasa.

A NobelReplace® Conical Connection, NobelReplace®
Conical Connection PMC és NobelReplace®

Conical Connection TiUltra™ implantdtumok
haszndlatdhoz kapcsolédé nemkivanatos hatdsok

A fogdszati implantatumok beultetése invaziv beavatkozdsnak
mindsul, amely a kdvetkezs tipikus mellékhatdsokat okozhatja:
gyulladds, fert8zés, vérzés, hematéma, fajdalom, duzzadds.

A beavatkozds helyétél fuggéen az implantatum bedltetése

ritka esetekben csonttérést, a kdrnyezé képletek/fogpétliasok
sérilését/perfordciéjat, arcireggyulladdst vagy szenzoros/motoros
zavarokat okozhat. Az eszkdz behelyezése a fokozott garatreflexszel
rendelkezé pdciensek esetében nyelési reflexet valthat ki.
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A fogdszati implantatumok egy tobbelem’ rendszer részei, amely
a természetes fogak pétldsdra szolgdl. Ennek eredményeként
azok a pdciensek, akiknél az implantatumot beultetik, a fogakhoz
kapcsolédd mellékhatdsokhoz hasonlé mellékhatdsokat
tapasztalhatnak, példdul mucositis, cement visszamaraddsa,
periimplantitisz, fisztuldk, fekély, lagyszévet-hiperpldzia, lagy
és/vagy kemény szévet visszahiUzéddsa/elvesztése. Bizonyos
pdcienseknél elszinezédés, példdul beszirkilés jelentkezhet

a nydlkahdrtya teruletén.

Amely esetekben azt az orvostechnikai eszkézékre vonatkozd
Eurépai Uniés rendelet (MDR; EU 2017/745) el&irja, A biztonsédgra
és klinikai teljesit6képességre vonatkozé dsszefoglalé (SSCP)
rendelkezésre &Il a NobelReplace® Conical Connection,
NobelReplace® Conical Connection PMC and NobelReplace®
Conical Connection TiUltra™ implantdtumok esetén. Az SSCP

a kdvetkezd weboldalon érheté el:

ec.europa.eu/tools/eudamed’

A weboldal az Orvostechnikai eszkézdk eurépai adatbézisdnak (European
Database on Medical Devices (EUDAMED)) elinditdsa utdn lesz elérhetd.

Sulyos eseményekkel kapcsolatos megjegyzés

Azon pdciensek, felhaszndalék vagy harmadik felek esetében, akik
az Eurdépai Unidéban vagy olyan orszdagban tartézkodnak, ahol az
orvostechnikai eszkdzdkre vonatkozé 2017/745/EU rendelettel
egyenértéky szabdlyozds van érvényben, a silyos eseményeket
jelenteni kell a gydrténak és a nemzeti felugyeleti hatésagnak.
Az eszkdz gydrtdéjanak kapcsolattartdsi adatai a sulyos
események bejelentéséhez:

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

M{téti eljaras
A kénikus csatlakozdsu felépitményeken a minimdlis szélmagassdg
1.5 mm az implantdtum platformjdtél (A dbra). Esztétikai

szempontbdl ezt figyelembe kell venni az implantdtum mélységének
megtervezésekor a rendelkezésre dall6 Idgyszévethez képest.

A dbra - Minimdlis szélmagassag

1. Afurdst nagy sebességgel (Tapered Drill furék
esetében legfeljebb 800 f/p fordulatszdmmal) kell
végezni szobahémérséklety, steril séoldattal torténd
folyamatos, b&séges dblités mellett. A Tapered Drill
furdk belsé hitéssel rendelkeznek, és specidlis eljards
szUkséges ahhoz, hogy az &blitélyukak ne témddjenek
el csonttérmelékkel. A fardskor ki-be irdnyba mozgassa
a furét, és 1-2 mdsodpercen keresztil furjon a csontban.
Ezutdn emelje fel a furét a kézidarab motorjanak
ledllitdsa nélkyl, igy kidblitve a csonttérmelékeket.

Figyelem A Tapered Drill forék T mm-rel mélyebb furatot készitenek,
mint a végleges helyére helyezett implantatum. Hagyjon ré ennyi
hosszUsdgot, ha fontos anatémiai képletek mellett for.
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A B dbrdan lathatdk a protokoll 1épései és a ,termékek
referenciavonala” az RP platformid 13 mme-es, keskenyed$
implantdtumok esetén.

'l

4
Preciziés 20 mm @ Irényjelzé 3.5mm@ 43mm@ Irényjelzé 43mm@ 43 mm@ Implantatum
£0r6 (kildn  £oré kes- Tapered  Tapered Dense Bone Screw Tap
megvéasa-  kenyedd Drill foré ~ Drill foré Drill for6 13 Tapered
rolhaté)  heggyel és16mm-es menet-

implan-  metszé

tatumhoz  (indikdcié
(indikécié  szerint)
szerint)

B dbra - A protokoll Iépései

Lebenyképzés nélkili technika alkalmazdsakor adja hozzd a furdsi
mélységhez a ldgyszdvetek vastagsdgat.

Ha képletek (példdul természetes fog) zavarja a kénydkdarabot
a megfeleld mélység megfurdsdban, haszndalhat furéhosszabbitét.

2.  Készitse elé az implantatum helyét 2 mm-es Twist Drill furéval
(C dbra), majd a behelyezendé implantdtumtdl, a hosszdsagdtdl és
a platformtdl fuggben a megfeleld Tapered Drill furékkal (D dbra).

C abra - Furé keskenyedé heggyel, 2 mm

D dabra - Tapered Drrill forék

3. Nyissa fel az implantdtum csomagoldsat, és vegye
ki az implantdtumot a belsé csomagoldsbdl az
implantatumbehajté segitségével (E dbra). A kénikus
csatlakozdsu implantdtumok esetében alkalmazzon enyhe
nyomdst az implantdtumbehajtéra, és dvatosan forgassa az
implantatumperselyt az éramutaté jardsdval ellentétes irdnyba,
amig az implantdtumbehajtd nem régzil teljesen (E dbra).
Az implantdtumokat legjobb alacsony (legfeljebb 25 f/p)
fordulatszammal, implantdciés motorral vagy a Manual Torque
Wrench Surgical kézi nyomatékkulcs segitségével behelyezni.
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E dbra - Teljesen behelyezett F abra - Max. 45 Ncm

implantatumbehajté

Helyezze be és szoritsa meg az implantdtumot legfeljebb 45 Ncm
forgatényomatékkal (F dbra).

A protetikai felépitmény idedlis helyzetének biztositdsa érdekében
belsé kénikus csatlakozdst implantatumok esetében az implantdtum
belsé hatszéglety felUletének egyik lapos felUletét, illetve belsé
hdromcsatornds implantdtumok esetében a hdromszdg egyik cstcsat
allitsa a bukkdlis/facidlis irdnyba. A helyzet megfelels bedllitdsdhoz
haszndlja az implantdtumbehajtén taldlhaté jelzéseket (F dbra).

Figyelem Nem szabad 45 Ncm-nél nagyobb forgatényomatékot
kifejteni. Az implantdtum tulzott megszoritdsa az implantdtum
kdrosoddsat, illetve a csont térését vagy nekrézisat okozhatja.

Ha az implantdtumot a Surgical Driver csavarkulccsal szoritja meg,
forditson kUl6n8s 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
ellentétes irdnyba furégép vagy kézi nyomatékkulcs segitségével,
és vegye ki az implantdtumot a helyérél. A folytatds elStt helyezze
vissza a csavart a belsé csomagoldsdaba.

4. SUr§ csontra vonatkozé eljards - indikdacioé szerint:

a. ADense Bone Drill Tapered furé (G dbra) csak a 13 mm-es
és a 16 mm-es implantdtumokhoz szUkséges. Ha révidebb
implantdtumot haszndl, folytassa kézvetlenil a c. 1épéssel.
Az utolsé Tapered Drill fUréhoz vélassza a megfelel atmérgji
és hosszusdagu (13 vagy 16 mm-es) Dense Bone Drrill furét.

b. Furjon bele egyszer az elkészitett furatba a Dense Bone
Drill furéval magas fordulatszamon (800 fordulat/perc).

c. A H dbra segitségével 6sszehasonlithatja a Screw
Tap menetmetszd és az implantdtum hosszat.
Vdlassza ki a Tapered Drill foré dtmérdjéhez illeszkedd
Screw Tap menetmetszét. Kis sebességgel (25 f/p)
helyezze be az implantdtum el8készitett furatdba.

d. Enyhe nyomdssal csavarja be lassan a Screw
Tap menetmetsz&t. Miutdn a Screw Tap
belekapott a menetbe, nyomads nélkil csavarja
tovdbb a megfeleld mélységig (I dbra).
e. Kapcsolja a kézi darabot az éramutaté jérdsdval ellentétes
irdnyba, és csavarja ki a Screw Tap menetmetszét.

10, 11.5, 13, 16 mm —

ﬁ ' 8 mm—

H abra - Referenciavonalak
az implantatumhosszhoz

G dbra - Dense Bone Drill foré
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I. dbra - Menetmetsz§ behelyezve

Folytassa az implantdtum bevezetését legfeljebb 45 Ncm
forgatényomatékkal, amig az implantdtum el nem éri
a kivant helyzetet.

5. Az azonnali terheléshez az implantdtumot 35-45 Ncm
végsé forgatdonyomatékkal kell behelyezni.

6.  Avdlasztott m@téti protokolltdl figgden helyezzen
az implantdtumra fedécsavart vagy felépitményt,
majd varrja éssze az inyt (J és K dbra).

J dbra - Fedécsavar K dbra - Gyégyuldasi felépitmény

Az implantdtum miszaki jellemzgit ldsd a 2. tablazatban.

Platform Platform Implantatum  Felépitmény Hid csatlako- Hossz
atméréje atméréje csatlakozé-  zéfelilete
felllete
3.5mm@ 35mm@ 3.0mm@ 3.5mm@ 8 mm, 10 mm,
11.5 mm, 13 mm,
16 mm
39mm@ 43 mm@ 3.4mm@ 39mm@ 8 mm, 10 mm,
RP 11.5 mm, 13 mm,
16 mm
39mm@ 5.0mm@ 3.4mm@ 39mm@ 8 mm, 10 mm,
RP 11.5 mm, 13 mm,
16 mm

2. tablazat - Az implantatum miszaki jellemzéi

Figyelem A NobelReplace® Conical Connection CC TiUltra™
implantdtumplatform minden méretl implantdtum esetén sarga

szinU, és nem koveti a Nobel Biocare platformjainak szinkédoldsat.

A fed&csavarokkal kapcsolatban a Nobel Biocare IFU1016 szdmu
haszndlati Utmutatdjaban taldl informdcidkat.

A mUtéti eljarasokra vonatkozé tovdabbi informacidkat talal

a NobelReplace® Conical Connection TiUltra™ ,Eljardsok

és termékek” cimU kezelési Utmutatdjaban (az Gtmutatd

a NobelReplace® Conical Connection és a NobelReplace® Conical
Connection PMC implantdtumokra is érvényes), amelyet

a www.nobelbiocare.com webhelyrél télthet le, vagy kérje

a legUjabb nyomtatott valtozatdt a Nobel Biocare képvisel&jétél.
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Anyagok

- NobelReplace® Conical Connection implantatum és
NobelReplace® Conical Connection PMC implantdtum:
az ASTM Fé67 és ISO 5832-2 szabvdnyoknak megfelels,
kereskedelmi tisztasdgu, 4. fokozatu titdn.

- NobelReplace® Conical Connection TiUltra™ implantatum:
az ASTM Fé67 és ISO 5832-2 szabvdnyoknak megfelels,
kereskedelmi tisztasdgu, 4. fokozatu titdn, ndtrium-
dihidrogén-foszfat (NaH,PO,) és magnézium-klorid (MgCL).

- Feddcsavar: az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szerinti Ti-6Al-4V
titdnotvozet (90% titdn, 6% aluminium, 4% vandadium).

Sterilitas és Ujrahaszndlat

Figyelem A NobelReplace® Conical Connection, NobelReplace® Conical
Connection PMC és NobelReplace® Conical Connection TiUltra™
implantatumokat sterilen szdllitjuk, csak egyszeri haszndlatra.

A feltUntetett lejdrati idé utan nem szabad &ket felhasznalni.

Figyelmeztetés Ne haszndljon olyan eszkdzt, amelynek
a csomagoldsa megsérilt, vagy amelyet kordbban kinyitottak.

Figyelmeztetés A nem steril eszkézok felhaszndldsa fertézést,
illetve a fert6zéses betegségek tovdbbaddsdt okozhatja.

Figyelem A NobelReplace® Conical Connection, NobelReplace®
Conical Connection PMC és NobelReplace® Conical Connection
TiUltra™ implantdtumok egyszer haszndlatos termékek, és nem
szabad ket Ujrafeldolgozni. Az Ujrafeldolgozds a mechanikai,
kémiai, illetve biolégiai tulajdonsdgok romlasat okozhatja.

Az Ujrafelhaszndlds helyi vagy szisztémds fert8zést okozhat.

Mdgneses rezonancias (MR)
képalkotdasra vonatkozé
biztonsagi informaciok
MR-képalkotasra vonatkozé biztonsagi
informdaciok sz616 fogpotldsok esetén

A MR-vizsgdlatra vonatkozé

biztonsdgi tdjékoztatds A

Nemklinikai vizsgdlatok kimutattdk, hogy a NobelReplace® Conical Connection,

a NobelReplace® Conical Connection PMC és a NobelReplace® Conical Connection TiUltra™
implantatumok MR-feltételesek. Az ilyen készUlék beiltetése utdn a betegen biztonsadgosan

elvégezhetd az MR-vizsgdlat az aldbb leirt feltételek teljesilése esetén. Ezen feltételek be
nem tartdsa a beteg 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) er8sségy térbeli
[T/m és gauss/cm] grédiens.

RF gerjesztés Cirkuldrisan polarizalt (CP).

RF Gtviteli tekercs tipusa Teljes test addtekercs.

Teljes testre vonatkozé maximdlis A nyak alatt: 2.0 W/kg A xyphoideus alatt: 2.0 W/kg

SAR [W/kgl Anyak felett: 0.5W/kg A xyphoideus és a nyak
kézott: 1.0 W/kg

A nyak felett: 0.5 W/kg
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A szkennelési id6 korlatai A fentiekben meghatdrozott vizsgdlati kérilmények
kozott a fogdszati implantdtumrendszerek
hémérséklet-emelkedése 15 perces folyamatos

szkennelést kovetden kevesebb mint 6.0 °C.

MR-képmGtermék A fogdszati implantatumrendszerek dltal létrehozott
mitermék kb. 3.0 cm-re nyUlt til az eszkszon radidlis
irdnyban a 3 T er6sségli MRI-rendszerrel végzett nem

klinikai vizsgdlatok sordn.

Tobbtagu PIB vagy IBP fogpétldsok készitéséhez beiltetett implantatumok: A NobelProcera®
Implant Bridge Titanium és Zirconia, NobelProcera® Crown és Bridge, NobelProcera®

HT ML FCZ és NobelProcera® Implant Bar Overdenture eszk6zok hidpotlds részeként torténd
haszndlata esetén olvassa el az adott eszkdzh6z tartozé haszndlati Gtmutatét.

MR-képalkotdsra vonatkozé biztonsagi
informacidk tébbtagi pétldasok esetén

A MR-vizsgdlatra vonatkozé
biztonsdgi tajékoztatds

Nemklinikai vizsgdlatok kimutattdk, hogy a NobelReplace® Conical Connection,

a NobelReplace® Conical Connection PMC és a NobelReplace® Conical Connection TiUltra™
implantatumok MR-feltételesek. Az ilyen készUlék beiltetése utdn a betegen biztonsdgosan
elvégezhets az MR-vizsgdlat az aldbb leirt feltételek teljesilése esetén. Ezen feltételek be
nem tartdsa a beteg sérilését okozhatja.

A statikus mdgneses mezé 1.5Tesla (1.5T) 3Tesla(3T)

névleges értéke(i) [T]

Maximadlis térbeli gradiens Legfeljebb 44.4 T/m (4440 G/cm) er8sségi térbeli gradiens.

[T/m és gauss/cm]

RF gerjesztés Cirkularisan polarizalt (CP).

RF dtviteli tekercs tipusa Teljes test adétekercs.

Teljes testre vonatkozé maximdlis A vall alatt: 2.0 W/kg
SAR [W/kal Avall felett: 0.2 W/kg

A kdldsk alatt: 2.0 W/kg
A kodldok felett: 0.1 W/kg

A szkennelési id& korlatai A fentiekben meghatdrozott vizsgdlati kérilmények
koz6tt a fogdszati implantdtumrendszerek
hémérséklet-emelkedése 15 perces folyamatos

szkennelést kévetéen kevesebb mint 6.0 °C.

MR-képmitermék A fogdszati implantdtumrendszerek dltal létrehozott
mitermék kb. 2.7 cm-re nydlt tol az eszkdzon radidlis
iranyban a 3 T er8sségl MRI-rendszerrel végzett nem

klinikai vizsgdlatok sordn.

Tobbtagu PIB vagy IBP fogpétldsok készitéséhez belltetett implantatumok: A NobelProcera®
Implant Bridge Titanium és Zirconia, NobelProcera® Crown és Bridge, NobelProcera®

HT ML FCZ és NobelProcera® Implant Bar Overdenture eszkdzok hidpétlds részeként torténd
haszndlata esetén olvassa el az adott eszkézhéz tartozd haszndlati dtmutatét.
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A teljesitménnyel kapcsolatos
kovetelmények és korlatozasok

A kivant teljesitmény elérése érdekében a NobelReplace® Conical
Connection, NobelReplace® Conical Connection PMC and
NobelReplace® Conical Connection TiUltra™ implantdtumokat

és eszkozoket csak a jelen haszndlati Utmutatdban és

a Nobel Biocare kompatibilis termékeinek haszndlati
Utmutatéjdban leirt termékekkel egyitt szabad haszndini,
6sszhangban az adott termékek rendeltetésével. A NobelReplace®
Conical Connection, NobelReplace® Conical Connection PMC és
NobelReplace® Conical Connection TiUltra™ implantdtumokkal
és eszkozokkel haszndlni kivant termékek kompatibilitasat az
adott terméken vagy a termék cimkéjén feltintetett szinkédolds,
méretek, hossz, csatlakozétipus és/vagy kézvetlen jelélések
segitségével ellendrizheti.

Létesitmények és képzés

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

A Nobel Biocare tébbféle tanfolyamot kindl a kilénb6z8 tudds- és
tapasztalatszinten 1évé szakemberek képzésére. Tovabbi
tudnivalékért keresse fel a www.nobelbiocare.com webhelyet.

Tarolas, kezelés és szallitas

Az eszkdzoket szdraz helyen, az eredeti csomagoldsukban,
szobah&mérsékleten, kézvetlen napfénytél védve kell tarolni és
szdllitani. A nem megfelel§ tdrolds és szdllitds befolydsolhatja
az eszkdz tulajdonsdgait, és meghibdsoddshoz vezethet.

Hulladékkezelés

A potencidlisan szennyezett vagy tébbé nem haszndlhaté orvosi
eszkdzbket egészséglgyi (orvosi) hulladékként selejtezze ki a helyi
egészséglgyi irdnyelveknek, valamint az dnkormdnyzati vagy
orszdgos szabdlyozdsnak és elSirdsoknak megfelelen.

A csomagoldéanyagok szelektiv gyUjtését, Ujrahasznositdsat
vagy kiselejtezését illetéen kévesse a csomagoldéanyagokra
és csomagoldsi hulladékanyagokra vonatkozé dnkormdnyzati
vagy orszdgos elbirdsokat.
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Gyartéi és forgalmazéi informacidk

Gyarté Nobel Biocare AB
PO Box 5190, 402 26

u Vdstra Hamngatan 1
41117 Goteborg
Svédorszdg

www.nobelbiocare.com

Ausztrdligban forgalmazza: Nobel Biocare Australia Pty Ltd
Level 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 441657

lb. osztalyG eszkdzok CE-jelzése C €
2797

Megjegyzés A kanadai eszkézlicencelés tekintetében nem minden,
a haszndlati Gtmutatdban leirt termék rendelkezik eszkdzlicenccel
a kanadai térvények szerint.

Alapveté UDI-DI-adatok

A kovetkezd tdbldzat a jelen Haszndlati tmutatéban leirt
eszkodzdkre vonatkozdé alapvets UDI-DI -adatokat sorolja fel.

Termék Alapveté UDI-DI-szém
NobelReplace® Conical Connection 733274700000012875
NobelReplace® Conical Connection PMC 733274700000012875
NobelReplace® Conical Connection TiUltra™ 733274700000012875
yé yé
Implantatumkartya

A NobelReplace® Conical Connection, NobelReplace® Conical
Connection PMC és NobelReplace® Conical Connection TiUltra™
implantdtumokhoz egy implantdtumkartydt mellékelink,
amely fontos informdciékat tartalmaz a pdciensek szdmdara

az eszkdzzel kapcsolatban.

Toltse ki az implantatumkdrtydt a betegre és az eszkézre vonatkozd
adatokkal, azutdn adja 4t a kitoltétt implantatumkdrtydt a betegnek.

HU Minden jog fenntartva.

A Nobel Biocare, a Nobel Biocare embléma és a jelen
dokumentumban szereplé 6sszes egyéb markanév a Nobel Biocare
tulajdondt képezi, kivéve ha ezt mdsképpen jeleztik, vagy ha

a szoévegkdrnyezetbdl nyilvanvaléan mas kévetkezik. A jelen
dokumentumban taldlhaté képek nem feltétlenil méretardnyosak.
A termékképek kizarélag illusztracios célt szolgdlnak, és nem
feltétlentl felelnek meg pontosan a terméknek.
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Szimbélumok jegyzéke

Az eszkbz cimkézésén vagy a hozzd mellékelt anyagokban az aldbbi
szimbdlumok szerepelhetnek. A megfelel6 szimbdlumokat az eszksz

cimkézésén és a hozzd mellékelt anyagokban taldlja.

| ec [rep| |uk|Rp| |cH|Rer| |[sTERILE[EO| |sTERILE|R| |sTERILE|] |
Hivatalos képvisels az  Egyestlt Kiralysagban  Hivatalos képviseld Etilén-oxiddal Sugdrzdssal Gézzel vagy szdraz
Eurépai Kézdsségben  felelds személy Svdjcban sterilizdlva sterilizalva hével sterilizalva
/ Eurépai Uniéban
Tételszam Katalégusszdm Egyedi Sorozatszdm Orvostechnikai eszkéz ~ Biztonsdgos
eszkdzazonositd a mdgneses
rezonancids
vizsgdlatok
szempontjabol
A : 'ﬁ DEHP 'E 'ﬁ '@
Figyelem Feltételesen Nem steril Veszélyes anyagot DEHP ftalatot vagy Természetes Ftaldtot vagy Allati eredetd

MR-kompatibilis

tartalmaz

ennek maradvdnydt
tartalmazza

gumilatextet vagy
ennek maradvénydt
tartalmazza

ennek maradvénydat
tartalmazza

biolégiai anyagot
tartalmaz

€3

CE-jelolés

€

CE-jeldlés és
a kijelolt szervezet
azonositdészama

UK
cA

UKCA-jel6lés

CAooss
UKCA-jel6lés
a bejegyzett
szervezet szamaval

(T3]

Olvassa el
a hasznadlati
Utmutatoét

Rx only

Kizarélag orvosi
rendelvényre

symbol.glossary.nobelbiocare.com
ifu.nobelbiocare.com

(1]

A szimbélumok online jegyzékének és
a haszndlati Gtmutatoék portdljanak
hivatkozdasa

el
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Gydrtds datuma Gydrté Szavatossagi idé Hémérséklet felsé Hémérsékleti Tilos Ujrasterilizalni Tilos Ujrafelhaszndini  Nem pirogén
hatarértéke hatdrérték
# > > o+ EU CH
et T L K
Datum Fog szdma Pdciens szama Pdciens azonositdsa Egészségigyi Pdcienstdjékoztatd EU importér Svdijci importér
kézpont vagy orvos webhely

O

Kétrétegu steril
gatrendszer

O

Egyrétegu steril
gatrendszer

Egyrétegu steril
gdatrendszer belsé
védbcsomagoldssal

Egyréteg steril
gdtrendszer kilsé
védScsomagoldssal

®

Ne haszndlja, ha

a csomagolds sérilt, és
olvassa el a haszndlati
Utmutatot

-
T~
ZAAN

a
Tartsa tavol
a napfényts|

T

Tartsa szarazon
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