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NZOZOZ

kezelésére. A Nobel Biocare elutasit minden - kifejezett vagy
vélelmezett - kotelezettséget, és nem vdllal felel8sséget
semmilyen kézvetlen, kézvetett, buntetd jellegl vagy egyéb
kdrért, amely a Nobel Biocare termékek haszndlata sordn

a szakmai dontéshozatal vagy gyakorlat barmilyen hibdjabdl ered
vagy azzal kapcsolatos. A felhaszndlonak kételessége tovdbbd
rendszeresen kévetni az ezzel a Nobel Biocare termékkel és az
alkalmazdsaval 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 torténik, ez az & felel§sségét
képezi. A Nobel Biocare elutasit minden felel8sséget az ebbél
eredd kdrokért.

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

Fontos - felel6sségvallalasi

Ll
” y

nyilatkozat Leirds
Ez a termék egy dltaldnos koncepcié része, és csak a hozzda A NobelReplace® Conical Connection, NobelReplace® Conical
tartozé eredeti tartozékokkal és eszkdzokkel egyUtt, Connection PMC (Partially Machined Collar) és NobelReplace®
a Nobel Biocare utasitdsainak és javaslatainak megfelel§ médon Conical Connection TiUltra™ implantdtumok kereskedelmi
szabad haszndlni. A Nobel Biocare termékek mds gydartdk dltal tisztasdgy, 4. fokozatd titdnbdl készilnek.
eldllitott, a Nobel Biocare dltal nem javasolt termékekkel
valé haszndlata esetén megszinik a Nobel Biocare dltal - Implantdtum alakja: keskenyedd test
teljesitend8 mindenféle, kifejezett vagy vélelmezett garancia
és kotelezettség. A Nobel Biocare termékek felhaszndléjanak - Implantdtum csatlakozdsa: kénikus csatlakozds

a kotelessége megdllapitani, hogy a termék alkalmas-e a pdaciens
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- Implantdtum feltlete:

- NobelReplace® Conical Connection: TiUnite® galvanizdlt
implantdtumfelilet

- NobelReplace® Conical Connection PMC: TiUnite®
galvanizdlt implantdtumfelilet és 0,75 mm-es polirozott
nyak

- NobelReplace® Conical Connection TiUltra™: TiUltra™
galvanizdlt implantatumfelilet

- Szinkédolds:

- NobelReplace® Conical Connection és NobelReplace®
Conical Connection PMC: az implantdtumplatform
a protézisplatform szinkédoldsdval van galvanizalva

- NobelReplace® Conical Connection TiUltra™: nincs
szinkddolds - az implantdtumplatform szine minden
implantdtumméret esetében sarga.

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

A fed&csavarokkal kapcsolatban az eszkdz Nobel Biocare IFU1016
szdmU haszndlati Utmutatdjaban taldl informdacidkat.

A Nobel Biocare termékek kilénféle konfiguraciokban
haszndlhatdk és dlinak rendelkezésre. Tovdbbi informacidkért
tekintse meg a Nobel Biocare kompatibilitdsra vonatkozé
informdcidit az ifu.nobelbiocare.com webhelyen.

Rendeltetés/haszndlati javallat

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

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

Javallatok

NobelReplace® Conical Connection és NobelReplace®
Conical Connection PMC-implantatumok

A NobelReplace® Conical Connection és NobelReplace® Conical
Connection PMC-implantdtumokkal készitett fogpotlasok

a sz6lé fogpotlasoktdl a rogzitett vagy kivehetd teljes fogsorokig
terjednek, a rdgéképesség helyredllitdsa céljabdl. Ez kétszakaszos
vagy egyszakaszos mitéti technikdval érheté el, azonnali,

korai vagy késleltetett terhelési protokoll mellett, annak
megdllapitdsdval, hogy elegendd primer stabilitds és megfelels
okkluziés terhelés dll-e fenn a vdlasztott technikdhoz.

NobelReplace® CC TiUltra™ implantatumok

A NobelReplace® CC TiUltra™ implantdatumok endosztedlis
fogdszati implantdatumok, amelyek a felsé dlicsontba vagy az
alsé dllkapocsba valé mitéti behelyezésre és ezzel a protetikai
eszkozok, példdaul fogprotézis rogzitésére szolgdlnak az esztétikai
eredmény és a pdciens ragdképességének helyredllitasa céljabal.

A NobelReplace® CC TiUltra™ implantatumok szé6lé vagy
tébbtagu fogpétldsra javallottak. A NobelReplace® CC TiUltra™
implantdtumok sinezett vagy nem sinezett alkalmazdasban is
haszndlhaték. A NobelReplace® CC TiUltra™ implantdtumok
azonnal belltethet8k és haszndlatba veheték, amennyiben eleget
tesznek az Utmutatdban leirt primer stabilitdsi kovetelményeknek.
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Ellenjavallatok

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

- egészséglgyi szempontbdl nem alkalmasak szdjsebészeti
mitétre;

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

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

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

A NobelReplace® Conical Connection TiUltra™ implantdtumok
haszndlata ellenjavallt azon pdciensek esetében, akik:

- egészséglgyi szempontbdl nem alkalmasak szdjsebészeti
mitétre;

- 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;

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

A Cover Screw fed&csavarokkal kapcsolatos ellenjavallatokat
l&dsd az eszk6zhdz tartozé Nobel Biocare haszndlati ttmutatéban
(IFU1016).

A Tapered Drill furékkal és a Screw Tap menetmetsz&kkel
kapcsolatos ellenjavallatokat ldsd az eszkézh6z tartozd
Nobel Biocare haszndlati Utmutatdéban (IFU1048).

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

A csavarhiUzoékkal kapcsolatos ellenjavallatokat ldsd az eszkézhéz
tartozé Nobel Biocare haszndlati Utmutatéban (IFU1085).

A Nobel Biocare Ujrafelhaszndlhaté miszerekkel és eszkdzokkel
kapcsolatos ellenjavallatokat Idsd az adott eszkdzhéz tartozéd
Nobel Biocare haszndlati dtmutatéban (IFU1090).

A PureSet™ Tray tdalcdkkal kapcsolatos ellenjavallatokat lasd
az eszkdzhoz tartozé Nobel Biocare haszndlati ttmutatéban
(IFU1067).

Anyagok
NobelReplace® Conical Connection PMC

Implantdtum: kereskedelmileg tiszta titdn, 4. fokozatl. Részletes
kémiai 6sszetétel: titdn, kiegyensulyozva max. 0,50 témeg%
vassal, max. 0,40 témeg% oxigénnel, max. 0,08 tdmeg%
szénnel, max. 0,05 témeg% nitrogénnel és max. 0,015 témeg%
hidrogénnel (max: maximdlis érték).
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Csavar: titdnétvozet: titdn-6 aluminium-4 vanddium ELI

(Extra Low Interstitial) 6tvozet. A titdnotvdzet részletes kémiai
Osszetétele: titdn, kiegyensulyozva max. 5,50-6,50 témeg%
aluminiummal, 3,5-4,5 témeg% vanddiummal, max. 0,25 témeg%
vassal, max. 0,13 témeg% oxigénnel, max. 0,08 témeg%

szénnel, max. 0,05 tdmeg% nitrogénnel és max. 0,012 témeg%
hidrogénnel (max.: maximdlis érték).

NobelReplace® Conical Connection implantdtum

Implantdtum: kereskedelmileg tiszta titdn, 4. fokozatu. Részletes
kémiai 6sszetétel: titdn, kiegyensulyozva max. 0,50 témeg%
vassal, max. 0,40 témeg% oxigénnel, max. 0,08 tdmeg%
szénnel, max. 0,05 tdmeg% nitrogénnel és max. 0,015 témeg%
hidrogénnel (max: maximdlis érték).

NobelReplace® Conical Connection TiUltra™
implantatum

Implantdtum: kereskedelmileg tiszta titdn, 4. fokozatl. Részletes
kémiai 6sszetétel: titdn, kiegyensulyozva max. 0,50 témeg%
vassal, max. 0,40 tdmeg% oxigénnel, max. 0,08 tdmeg%

szénnel, max. 0,05 témeg% nitrogénnel és max. 0,015 témeg%
hidrogénnel (max: maximdlis érték). Az implantdtumot ndtrium-
dihidrogén-foszfdat és magnézium-klorid vizoldékony sdkeverékével
rétegezik.

Figyelmeztetések

Ha az orvos helytelendl itéli meg a furdék valés hosszusdagdt

a radiolégiai felvételen mért tavolsdgokhoz képest, az az idegek
vagy mds létfontossdgu képletek maradandé kdrosoddsdhoz
vezethet. Ha az orvos a tervezettnél mélyebbre fur az
dllkapocsban, ez az alsé ajak és az all maradandé érzéketlenségét
és szdjfenéki vérzést okozhat.

A minden m{tét sordn kételez8en betartandé dvintézkedések —
példaul aszepszis — mellett az dllcsontok furdsakor az anatémiai
ismeretekre és a m{tét elStt elvégzett rontgenvizsgdlatokra
tadmaszkodva el kell kerGini az erek vagy idegek megsértését.

Figyelmeztetések
Altaldnos évintézkedések

Az implantdcids beavatkozdsok esetében nem garantdlhaté

a biztos siker. Az implantdcié sikertelensége elsésorban a termék
javallattdl eltérd felhaszndldasdbdl és a mitéti/kezelési eljaras(ok)
be nem tartasabdl fakadhat.

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

Az implantdatummal valé kezelés sikerességéhez elengedhetetlen
a sebész, a protetikus és a fogtechnikai laboratérium szoros
egyUttmikodése.

A NobelReplace® Conical Connection, NobelReplace® Conical
Connection PMC- és NobelReplace® Conical Connection
TiUltra™ implantatumokat kizarélag kompatibilis Nobel Biocare
mUszerekkel, alkatrészekkel és protetikai 6sszetevékkel egyutt
szabad haszndlni. Az olyan eszkdzdk vagy alkatrészek vagy
protetikai 6sszetevék haszndlata, amelyeket nem javallott

a NobelReplace® Conical Connection, NobelReplace® Conical
Connection PMC- és NobelReplace® Conical Connection
TiUltra™ implantatumokkal egyUtt haszndlni, az eszk&ézok
meghibdsoddsdhoz, szévetkdrosoddshoz vagy elégtelen esztétikai
eredményhez vezethet.
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Kifejezetten javasolt a Nobel Biocare termékek alkalmazdsdban
tapasztalt és az abban még nem jdrtas szakembereknek
egyardnt, hogy minden 0j kezelési médszer alkalmazdsa elétt
specidlis képzésben részesiljenek. A Nobel Biocare szdmos
tanfolyamot kindl a kilonb6zé tuddsszintl és kilonbozé
jartassdggal rendelkezé szakemberek képzésére. Tovabbi
tudnivaldkért keresse fel a www.nobelbiocare.com weboldalt.

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

a lehetséges szévédmények elkerilésében segitséget jelent,
ha egy tapasztalt kollégdval dolgozik egyUtt. A Nobel Biocare
erre a feladatra kiképzett mentorai a vildg minden részén
rendelkezésre dlinak.

M{Gtét elott

A mUtét elStt el kell végezni a pdciens gondos pszichés és
fiziolégiai dllapotfelmérését, azt kévetden pedig a klinikai
és radioldgiai kivizsgdldsat a kezelésre valé alkalmassdg
megdllapitdsa érdekében.

Kdlénleges évatossdag indokolt azokndl a pacienseknél, akiknél
olyan helyi vagy szisztémds dllapotok dlinak fenn, amelyek
megzavarhatjdk a csont vagy a lagyszovetek gydgyuldsi
folyamatat, illetve az osszeointegrdciét (példdul dohdnyzds, rossz
ordlis higiéné, nem megfeleléen bedllitott diabétesz, a szdjat
vagy az arcot érintd sugdrkezelés, szteroidos kezelés, a kérnyezd
csontot érinté fert&zések). Kulénleges gondossdggal kell eljarni

a biszfoszfondttal kezelt pdciensek esetében.

Altaldnosan fogalmazva: az implantdtum beiltetésének és

a protetikai kialakitdsnak 6sszhangban kell lennie a beteg egyéni
dllapotdval. Bruxizmus vagy egyéb parafunkciondlis szokdsok vagy
az dllcsontok egymashoz viszonyitott kedvezétlen elhelyezkedése
esetén néha elkerUlhetetlen a kezelési lehet&ségek ismételt
dtgondoldsa.

A terméket nem vizsgdltdk pedidtriai/adoleszcens pécienseken,
és nem javasolt a gyermekeken térténd alkalmazdsa.
Altaldnossagban nem javasolt a rutinszer( kezelés addig, amig
megfeleléen igazolva nincs, hogy véget ért a juvenilis dlicsontok
névekedésének fézisa.

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

A klinikai és/vagy laboratériumi eljards sordn haszndlt

6sszes alkatrészt, mUszert és szerszdmot j6 dllapotban kell
tartani, és figyelni kell arra, hogy az eszkdz6k ne kdrositsdk az
implantdtumokat vagy az egyéb eszkézoket.

Mitét kézben

Kis dtmérdji implantdtumok és szogtort felépitmények nem
ajanlottak a hatsé régidban.

A steril eszk6z6k gondos kezelése és karbantartdsa
elengedhetetlen a kezelés sikerességéhez. A sterilizdlt eszkdzdk
haszndlata nemcsak a pdcienseket és a személyzetet segit
megévni a fertézésektdl, hanem az egész kezelés sikerességéhez
is szUkséges.

Az eszkdzok kis mérete miatt Ugyelni kell arra, hogy ezeket

a pdciens ne nyelje le és ne lélegezze be. A kilazult alkatrészek
lenyelésének megel&zése érdekében javasolt specidlis
segédeszkozok (pl. kofferdam, gézlap vagy torokvédd)
alkalmazdésa.

Az implantdtumok az okklUzids sikra dllitott merélegestdél akar
45°-ban is eltérhetnek. Ha az implantdtumok 30° és 45° kézott
dlinak, a kévetkezd kdvetelmények érvényesek: Az eltérd irdnyd
implantdtumokat sinezni kell, és egy teljesen fogatlan fogivben
régzitett protézis megtartdsdhoz legaldbb 4 implantdtum
szUkséges.
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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 megfelel8 mennyisége és/vagy minésége, fertézések, illetve
szisztémds betegségek az osszeointegrdcio sikertelenségéhez
vezethetnek kézvetlenUl a mtét utdn vagy pedig késébb, miutdan
mdr megtértént az osszeointegrdcioé.

MGtét utan

A kezelés hosszU tavi eredményességének biztositdsdhoz az
implantdtum behelyezése utdn javasolt a pdciens rendszeres,
teljes kory ellendrzése és a paciens megfeleld szdjhigiénérdl vald
tdjékoztatdsa.

Javallott felhasznalék és
pdcienscsoportok

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
haszndlandék.

Klinikai elénydk és nemkivanatos
hatasok

A haszndlati Gtmutatéban lévd eszkézdk 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
eszkézei. A kezelés klinikai el8nye a hidnyzé fog pétldasa és/vagy
a fogkorona helyredllitdsa.

A NobelReplace® Conical Connection, NobelReplace®
Conical Connection PMC- és NobelReplace® Conical
Connection TiUltra™ implantdtumok haszndlatdhoz
kapcsolédé nemkivdnatos hatasok

A fogdszati implantatumok betltetése invaziv beavatkozdsnak
mindsil, amely a kévetkezd tipikus mellékhatdsokat okozhatja:
gyulladds, fert8zés, vérzés, hematdéma, fajdalom, duzzadds.

A beavatkozds helyétél figgéen az implantdatum beUltetése
(ritka esetekben) csonttérést, a kérnyezd képletek/fogpétldsok
sérulését/perfordcidjat, arcireggyulladdst vagy szenzoros/
motoros zavarokat okozhat. Az eszkéz behelyezése a fokozott
garatreflexszel rendelkezé paciensek esetében nyelési reflexet
vélthat ki.

A fogdszati implantdtumok egy tobbelemU rendszer részei, amely
a természetes fogak pétldsdra szolgdl. Ennek eredményeként
azok a pdciensek, akiknél az implantdtumot beultetik, a fogakhoz
kapcsolédd mellékhatdsokhoz hasonlé mellékhatdsokat
tapasztalhatnak, példdul mucositis, fogkd, periimplantitisz,
fisztuldk, fekély, ldgyszévet-hiperplazia, lagy és/vagy
keményszévet visszahlUzéddsa/elvesztése. Bizonyos pdcienseknél
elszinez&dés, példaul beszirkilés jelentkezhet a nydlkahdrtya
teriletén.
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Amely esetekben azt az orvostechnikai eszkdz&krél sz616 eurdpai
unids rendelet (MDR; EU 2017/745) el8irja, a biztonségra és
klinikai teljesit6képességre vonatkozé &sszefoglaléd (SSCP)
rendelkezésre &Il a NobelReplace® Conical Connection,
NobelReplace® Conical Connection PMC- és NobelReplace®
Conical Connection TiUltra™ implantdtumok esetén. Az SSCP

a kévetkezd weboldalon érheté el:

ec.europa.eu/tools/eudamed’

T A weboldal az Orvostechnikai eszkéz&k eurdépai adatbézisanak (European
Database on Medical Devices (EUDAMED)) elinditdsa utdn érheté el

Sulyos eseményekkel kapcsolatos megjegyzés

Azon pdciensek, felhaszndlék vagy harmadik felek esetében, akik
az Eurépai Unidéban vagy olyan orszdgban 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 gydrtédjanak kapcsolattartdsi adatai a sUlyos események
bejelentéséhez:

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

MGtéti eljaras

A kénikus csatlakozdst felépitményeken a minimdlis
szélmagassdg 1,5 mm az implantdtum platformjatsl (A dbra).
Esztétikai szempontbdl ezt figyelembe kell venni az implantdtum
behelyezési mélységének megtervezésekor a rendelkezésre 4ll6
ldgyszdévethez képest.

A dbra - Minimalis szélmagassdg

1. Afurdst nagy sebességgel (Tapered Drill furék esetében
legfeljebb 800 fordulat/perc sebességgel) kell végezni
szobah&mérséklety, steril séoldattal térténé folyamatos,
b&séges 6blités mellett. A Tapered Drill furdk belsé hitéssel
rendelkeznek, és specidlis eljards szikséges ahhoz, hogy az
oblitélyukak ne témddjenek el csonttérmelékkel. A furdaskor
ki-be irdnyba mozgassa a furét, és 1-2 mdsodpercen
keresztul furjon a csontban. Ezutdn emelje fel a forét
a kézidarab motorjanak ledllitdsa nélkil, igy kidblitve
a csonttérmelékeket.

Figyelem A Tapered Drill furék T mm-rel mélyebb lyukat
készitenek, mint a végleges helyére helyezett implantatum.
Hagyjon rd ennyi hossziUsdagot, ha fontos anatémiai képletek
mellett for.

A B dbrdn ldthatdk a protokoll 1épései és a ,termékek
referenciavonala” az RP platformd 13 mm-es, keskenyedd
implantdtumok esetén.
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4
Preciziés @2,0mm Irényjelz6 @3,5mm @43mm Irényjelz6 @ 4,3 mm Dense @ 4,3 mm Screw Implanta-
foré (kilén Foré Tapered  Tapered Bone Drill for6  Tap Tapered tum
megvasarolhaté) keskenyedé Drill foré  Drill foré. 13és16mm-es  menetmetszé
heggyel implantatumhoz ~ (indikécié

(indikacié szerint) szerint)

B dbra - A protokoll 1épései

Lebenyképzés nélkuli technika alkalmazdsakor adja hozzd a furdsi
mélységhez a ldgyszévetek vastagsdagat.

Ha képletek (példaul természetes fog) zavarja a kénydkdarabot
a megfelel6 mélység megfirdsdban, haszndlhat furéhosszabbitot.

2. Készitse el6 az implantdtum helyét 2 mm-es keskenyedd
hegy furéval (C dbra), majd a behelyezendd implantdtumtdl,
a hosszUsdgatdl és a platformtdl fuggéen a megfeleld
Tapered Drill furokkal (D dbra).

4
1

C dbra - FUré keskenyedé heggyel, 2 mm

el

D dabra - Tapered Drill forék

3. Nyissa fel az implantdtum csomagoldsat, és vegye
ki az implantdtumot a belsé csomagoldsbél az
implantdtumbehajté segitségével (E dbra). A kénikus
csatlakozdsy implantdatumok esetében alkalmazzon enyhe
nyomdst az implantdtumbehajtéra, és évatosan forgassa
az implantdtumperselyt az éramutaté jardsdaval ellentétes
irdnyba, amig az implantdtumbehajté nem régzil teljesen
(E dbra). Az implantdtumokat legjobb alacsony sebességgel
(legfeljebb 25 fordulat/perc) furéberendezéssel vagy
a Manual Torque Wrench Surgical kézi nyomatékkulcs
segitségével behelyezni.
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E dbra - Teljesen behelyezett implantdatumbehajtéd

F abra - Max. 45 Ncm

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

A protetikai felépitmény idedlis helyzetének biztositdsa
érdekében belsé kénikus csatlakozdst implantdtumok
esetében az implantdtum belsé hatszégletd feltletének egyik
lapos feltletét, illetve belsé hdromcsatornds implantatumok
esetében a hdromszdg egyik csUcsat dllitsa a bukkélis/facidlis
irdnyba. A helyzet megfelel8 bedllitdsdhoz haszndlja az
implantdtumbehajtén taldlhaté jelzéseket (F dbra).

Figyelem Nem szabad 45 Ncm-nél nagyobb behelyezési
forgatényomatékot kifejteni. Az implantdtum tulzott
megszoritdsa az implantdtum kdarosoddsat, illetve a csont térését
vagy nekrézisdt okozhatja. Ha az implantdtumot a Surgical Driver
csavarkulccsal szoritja meg, forditson kilénds gondot arra, hogy
ne szoritsa meg tul erésen.

Ha az implantdtum elakad, vagy ha 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 - ha javallott:

a. A Dense Bone Drill Tapered furé (G dbra) csak
a 13 mm-es és a 16 mm-es implantdtumokhoz szikséges.
Ha révidebb implantdtumot haszndl, folytassa
kézvetlenUl a c. 1épéssel. Az utolsé Tapered Drill furéhoz
vélassza a megfelel§ dtmérsji és hosszisagu (13 vagy
16 mm-es) Dense Bone Drill forét.

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

c. A H dbra segitségével 6sszehasonlithatja a Screw Tap
menetmetszd és az implantdtum hosszdat. Vélassza
ki a Tapered Drill fOré dtmérgjéhez illeszkedd Screw
Tap menetmetszét. Kis sebességgel (25 fordulat/perc)
helyezze be az implantdtum el8készitett helyére.

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

G dbra - Dense Bone Drill furé

10,11,5,13,16 mm —

8 mm—

H dbra - Referenciavonalak az implantdtumhosszhoz

I. dbra - Menetmetszé behelyezve

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

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

6. Avdlasztott mitéti protokolltél figgben helyezzen az
implantdtumra fedécsavart vagy felépitményt, majd varrja
6ssze az inyt (J és K dbra).

J dbra - Fedécsavar
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K dbra - Gyégyuldasi felépitmény

Az implantdtum mUszaki jellemz8it lasd az 1. tablazatban.

1. téblazat - Az implantdtum miszaki jellemz&i

Platform Platform Implantatum A felépitmény Hid csatlako- Hossz
atméréje  atméréje csatlakozéfelilete  zéfelilete
@35mm @35mm @ 3,0mm @3,5mm 8 mm, 10 mm,
11,5 mm, 13 mm,
16 mm
P @39mm @43mm @ 3,4 mm @39 mm 8 mm, 10 mm,
11,5 mm, 13 mm,
16 mm
P @39mm @50mm @ 3,4 mm @39 mm 8 mm, 10 mm,
11,5 mm, 13 mm,
16 mm

Figyelem A NobelReplace® Conical Connection CC TiUltra™
implantdtumplatform minden méretl implantdtum esetén
sdrga szin(, és nem kdveti a Nobel Biocare platformjainak
szinkédoldsat.

A fed&csavarokkal kapcsolatban az eszkdz Nobel Biocare IFU1016
szdmU haszndlati Utmutatdjaban taldl informacidkat.

Sterilitas és Ujrahaszndlat

A NobelReplace® Conical Connection, NobelReplace® Conical
Connection PMC- és NobelReplace® Conical Connection TiUltra™
implantdtumokat sugdrzdssal sterilizdltdk, és ezek a termékek
kizérélag egyszer haszndlatosak. A feltintetett lejarati id6 utan
nem szabad Sket felhaszndini.

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

Figyelem A NobelReplace® Conical Connection, NobelReplace®
Conical Connection PMC- és NobelReplace® Conical Connection
TiUltra™ implantatumok egyszer haszndlatos termékek, és nem
készithetdk Ujra eld. Az ismételt elSkészités a mechanikai, kémiai,
illetve biolégiai tulajdonsdgok romldsdt okozhatja. Az ismételt
el6készités helyi vagy szisztémds fertézést okozhat.

Magneses rezonancidas (MR)
képalkotdsra vonatkozé biztonsagi
informacidk

Ezek a termékek olyan fémanyagbél készilnek, amelyre hatdssal
lehet az MR-energia. Tovdbbi informdcidkért tekintse meg

a Nobel Biocare kiadvanydnak Mdagneses rezonancidas (MR)
vizsgdlatokra vonatkozé biztonsdagi informaciék cimU részét az
ifu.nobelbiocare.com webhelyen.
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A teljesitménnyel kapcsolatos
kovetelmények és korlatozasok

A kivant teljesitmény elérése érdekében ezeket az eszkézoket
csak a jelen hasznélati Utmutatdban és/vagy a Nobel Biocare
kompatibilis termékeinek haszndlati dtmutatdjdban leirt
termékekkel egyUtt szabad haszndlni, és csak az adott termék
rendeltetésének megfeleléen. Az eszkézdkkel haszndlini kivant
termékek kompatibilitdsanak megerésitéséhez ellenérizze az
adott terméken vagy a termék cimkéjén feltintetett szinkédoldst,
méreteket, hosszt, csatlakozoétipust és/vagy kdzvetlen jeldléseket.

Létesitmények és képzés

Kifejezetten javasolt a Nobel Biocare termékek alkalmazédsdban
tapasztalt és az abban nem jartas szakembereknek, hogy
minden Uj termék alkalmazdsa elétt specidlis képzésben
részesuljenek. A Nobel Biocare szdmos tanfolyamot kindl

a kilénbodzs tuddsszinty és kilonb6zd jartassdggal rendelkezé
szakemberek képzésére. Tovdbbi tudnivaldkért keresse fel

a www.nobelbiocare.com weboldalt.

Tarolas, kezelés és szallitas

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

Hulladékkezelés

A potencidlisan szennyezett vagy tébbé nem haszndlhaté orvosi
eszkdzdket egészségUgyi (klinikai) hulladékként selejtezze ki

a helyi egészségugyi irdnyelveknek, valamint az dnkormdnyzati
vagy nemzeti szabdlyozdsoknak és elSirdsoknak megfeleléen.

A csomagoldanyagok szelektiv gyUjtését, Ujrahasznositdsat
vagy kiselejtezését illetéen kdvesse a csomagoldéanyagokra és
csomagoldsi hulladékanyagokra vonatkozé énkormdnyzati vagy
nemzeti szabdlyozdsokat.
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Gyartoéi és forgalmazéi informacidk

Gyérté Nobel Biocare AB
PO Box 5190, 402 26
M Véstra Hamngatan 1
Goteborg
41117
Svédorszdg

www.nobelbiocare.com

Felel&s személy az Egyesilt Kirdlysagban Nobel Biocare UK Ltd
4 Longwalk Road

Stockley Park

Uxbridge

UBT11FE

Egyesult Kirdlysag

Ggban forgall : 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

Torokor

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»ZéIund
Telefon: +64 0800 441657

C € 2797

lIb. osztalyo eszkézk UKCA-jelzése UK

cA
0086

Uj-zélandon forgalmazza:

IIb. osztdlys eszk6zok CE-jelzése

Megjegyzés Az egyes eszkbzok megfeleléségi jelolését
a termékcimkén taldlja.

Megjegyzés A kanadai eszkozlicencelés tekintetében nem minden,

a haszndlati Utmutatdéban leirt termék rendelkezik eszkézlicenccel
a kanadai térvények szerint.

Alapvetd UDI-DI-adatok

Termék Alapveté UDI-DI szam

NobelReplace® Conical Connection 733274700000012875

NobelReplace® Conical Connection PMC

NobelReplace® Conical Connection TiUltra™

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 szévegkdrnyezetbdl 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.

Szimbélumok jegyzéke

Kérjuk, tekintse meg a csomagolds cimkéjét a termékhez
kapcsolédé szimbdlumokért. A csomagolds cimkéjén kilonféle
szimbdlumokkal taldlkozhat, amelyek a termékre és/vagy annak
haszndlatdra vonatkozé konkrét informacidkat kézdlnek. Tovdbbi
informacidkért tekintse meg a Nobel Biocare kiadvanydnak
Szimboélumok jegyzéke cimU részét az ifu.nobelbiocare.com
webhelyen.
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