Branemark System® Mk Il Groovy, Branemark System® Mk Il TiUnite®,

Branemark System® Mk IV TiUnite®

Hasznalati Utmutato

Fontos: Kérjlik, olvassa el!

FelelGsségi nyilatkozat:

Ez a termék egy altalanos koncepcid része, és csak a hozza tartozé eredeti tartozékokkal
és eszkozokkel egyltt, a Nobel Biocare utasitdsainak és javaslatainak megfelel6 médon
szabad hasznalni. A Nobel Biocare termékek mas gyartok éltal eléallitott, a Nobel Biocare
altal nem javasolt termékekkel valé hasznalata esetén megszUnik a Nobel Biocare éltal telje-
sitendé mindenféle, kifejezett vagy vélelmezett garancia és kotelezettség. A Nobel Biocare
termékek felhasznalojanak a kotelessége megallapitani, hogy a termék alkalmas-e a beteg
kezelésére. A Nobel Biocare elutasit mindenféle kifejezett vagy vélelmezett kotelezettséget,
és nem véllal felelésséget semmilyen kozvetlen, kozvetett, buntetd jellegl vagy egyéb
karért, amely a Nobel Biocare termékek hasznalata soran a szakmai dontéshozatal vagy
gyakorlat barmilyen hibajabdl ered vagy azzal kapcsolatos. A felhasznalonak kotelessége
tovabba rendszeresen kdvetni az ezzel a Nobel Biocare termékkel és az alkalmazasaval
kapcsolatos legUjabb kutatasi eredményeket. Ha kétségei merilnek fel, a felhasznalonak
fel kell vennie a kapcsolatot a Nobel Biocare-rel. Mivel a termék hasznélata a felhasznald
belatasa szerint torténik, a hasznélat a felhasznéalo feleldsségére torténik. A Nobel Biocare
elutasit mindenféle felelésséget az ebbdl eredd karokért. Vegye figyelembe, hogy az
ebben a hasznélati Gtmutatéban emlitett termékek kozott lehetnek olyanok, amelyek
nincsenek jovahagyva, nincsenek forgalomban, vagy nincsenek eladasra engedélyezve
bizonyos piacokon.

Leiras:

Implantatum:

A Bréanemark System® kiilsé hatszogl csatlakozéval rendelkezé fogészati implantatumok
biokompatibilis, kereskedelmileg tiszta, 4. fokozatu, TiUnite® feliilettel ellatott titdnbol
készlltek. A fed6csavar Ti-6Al-4V titanotvozetbdl készilt.

A Branemark System® Mk Il Groovy parhuzamos falt, Gnmenetmetszé implantatum,
amelynek alkalmazésa barmilyen minéségl csontban javasolhatd. Az implantatum
TiUnite® bevonattal van ellatva egészen a platformig. Az implantdtumhoz nem mellékeliink
fedécsavarokat.

A Branemark System® Mk Ill TiUnite® parhuzamos falt, 6nmenetmetszé implantatum,
amelynek alkalmazasa barmilyen minéségl csontban javasolhato. Az NP 3,3, RP 3,75 és
RP 4,0mm-es implantdtumok 0,8 mm-es csiszolt nyakkal, mig a WP 5,0mm-es implantatum
0,2mm-es nyakkal rendelkezik. Az implantatumhoz mellékeltink egy fed6csavart is.

A Brédnemark System® Mk IV enyhén keskenyedd kialakitasu implantatum, amely puha
és kozepes mindségl csonthoz javasolt. Az enyhén keskenyedd kialakitas nagyobb
primer stabilitist biztosit. Az RP 4,0 mm-es implantdtum 0,4 mm-es csiszolt nyakkal,
mig a WP 5,0mm-es implantatum 0,2 mm-es nyakkal rendelkezik.

Hasznalandé eszkozok:

A Nobel Biocare Twist Drill, Twist Step Drill, Counterbore és Screw Tap furdk rozsdamentes
acélbol készultek, és gyémantszerl szénbevonattal vannak ellatva; ezek a Branemark System®
implantatumokkal egyutt hasznalhatok.

Rendeltetés:

A Branemark System® implantatumokat a felsé allcsontba vagy az allkapocsba kell beépiteni
(csontintegréacio) a fogprotéziseknek az allcsontban valoé rogzitése vagy kiegészité rogzitése
céljabol, a ragoképesség helyredllitasa érdekében.

Javallatok:

A Branemark System® implantatumos fogpotlasok kore a szolopdtlastol a rogzitett vagy
kivehetd teljes fogsoron &t a ragdképesség helyreéllitdsara szolgald megoldasokig terjed.
Ez egy két- vagy egyszakaszos mlitéti technikaval oldhaté meg, amelyet azonnali, korai
vagy késleltetett terhelési protokollal kombinalhat, ha megfelelé a primer stabilitas és az
okkluzios terhelés. Csokkent csontslirliség esetén az implantdtumok mindkét kortikalis
rétegbe rogzitheték a magas primer stabilitas elérése érdekében.

Ellenjavallatok:

A Branemark System® implantatumok alkalmazasa ellenjavallott azon betegek esetében,

akik:

— belgyogyészati szempontbol nem alkalmasak szajsebészeti mitétre;

- nem rendelkezik elegendé mennyiségl csonttal, és csontpotlasi beavatkozas nem
alkalmazhato;

— esetében nem lehetséges behelyezni megfeleld szamu, méretd, és helyzetl implanta-
tumokat, amelyek megfeleléen biztositandk a funkcionélis, illetve esetleges parafunk-
cionélis terhelések elviseléséhez szlikséges megtamasztast;

— allergidsak vagy tulérzékenyek a kereskedelmileg tiszta (4. fokozatu) titdnra vagy
a Ti-6Al-4V (titdn-aluminium-vanadium) titanotvozetre.

Vigyazat:

Ha az orvos helytelendl itéli meg a furok hosszisagat a radioldgiai felvételen mért tavolsa-
gokhoz képest, ez az idegek vagy més létfontossagu képletek maradando karosodasahoz
vezethet. Ha az orvos a tervezettnél mélyebbre fur az allkapocsban, ez az alsé ajak és az
all maradando érzéketlenségét és szajfenéki vérzést okozhat.

A minden mtétre érvényes kotelez6 eljarasok, mint példaul az aszepszis betartasa mellett
arra is kell Ggyelni, hogy az allcsont furasakor el kell kerlilni az idegek és az erek kdrosodasat
az anatémiai ismeretek és a mitét el6tt készitett rontgenfelvételek alapjan.

Figyelem:

Altalanos figyelmeztetések:

Az implantacios beavatkozasok esetében nem garantéalhato a biztos siker. Az implantacio
sikertelenségét eredményezheti kiilondsen a fenti korlatozasok és a munkafolyamatok
|épéseinek be nem tartasa.

Az implantatummal valo kezelés csontvesztést vagy bioldgiai vagy mechanikai elégtelen-
séget okozhat, beleértve az implantdtumok faradasos torését is.

Az implantdtummal valo kezelés sikerességéhez elengedhetetlen a sebész, a protetikai
szakember és a fogtechnikus szoros egyuttmikodése.

Hatérozottan javasolt a Branemark System® implantatumok betiltetéséhez csak a kifejezet-
ten e célra készllt Nobel Biocare mUitéti eszkozoket és protetikai 6sszetevoket hasznalni,
mert olyan alkatrészek egylttes haszndlata, amelyek nincsenek kifejezetten a pontos
illeszkedésre méretezve, az eszkdzok mechanikai meghibasodasahoz, szévetkarosodashoz
vagy elégtelen esztétikai eredményhez vezethet.

Kifejezetten javasolt minden orvosnak, az implantdtumok alkalmazéaséaban tapasztalt és
az ebben nem jartas szakembereknek is, hogy minden Uj kezelési mddszer alkalmazasa
el6tt specialis képzésben részestlienek. A Nobel Biocare tobbféle tanfolyamot kinal a
kulonbozd tudas- és tapasztalatszinten évé szakemberek képzésére. Tovabbi tudnivalokért
keresse fel a www.nobelbiocare.com webhelyet.

Amikor el6szor alkalmaz egy Uj eszkozt vagy kezelési modszert, az esetleges szovod-
mények elkerllése érdekében segitséget jelent, ha egy tapasztalt kollégaval egyutt
dolgozik. A Nobel Biocare erre a feladatra kiképzett mentorai a vildg minden részén
rendelkezésre alinak.
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Miitét el6tt:

A beteg pszichés és fizikai dllapotanak felmérésére gondos klinikai és radioldgiai
kivizsgélast kell végezni.

Kulonleges dvatossag indokolt azoknal a betegeknél, akiknél olyan helyi vagy
szisztémas éllapotok allnak fenn, amelyek megzavarhatjak a csont vagy a lagyszo-
vetek gyogyulasi folyamatat, illetve a csontintegréciot (példaul dohanyzas, rossz
orélis higiéné, nem megfeleléen beallitott diabétesz, a szajat vagy az arcot érinté
sugarkezelés, szteroidos kezelés, a kornyezé csontot érintd fertézések).

Kulonleges gondosséaggal kell eljarni a biszfoszfonattal kezelt betegek esetében.
Altalanosan fogalmazva: az implantadtum behelyezésének és a protetikai kialakitasnak
osszhangban kell lennie a beteg egyéni allapotaval. Bruxizmus vagy az allcsontok
egymashoz viszonyitott kedvezétlen elhelyezkedése esetén néha elkerilhetetlen

a kezelési lehet6ségek ismételt dtgondolasa.

Gyermekek esetében altalanossagban nem javasolt implantatumot belltetni, csak
akkor, ha megfeleléen igazolva van, hogy véget ért az allcsontok novekedésének fazisa.
Ha maér a m(tét el6tt hidnyoznak kemény vagy lagyszovetek, lehetséges, hogy ros-
szabb lesz az esztétikai eredmény, vagy az implantatum nem a megfelelé szogben
fog elhelyezkedni.

Miitét kézben:

Kulonos gondossaggal kell eljarni, ha keskeny platformt implantdtumot helyez be
a hatsoé fogak terlletén, mert ilyenkor fokozott a protézis tulterhelésének a veszélye.
A beavatkozas sordn hasznalt 6sszes eszkdzt és miszert jo allapotban kell tartani,
és figyelni kell arra, hogy az eszkdzok ne karositsdk az implantatumokat vagy més
Osszeteviket.

Az 6sszetevok kicsiny mérete miatt Ugyelni kell arra, hogy ezeket a beteg ne nyelje

le és ne Iélegezze be.

A Branemark System® implantatumok az okkluzios sikra merélegestd| akar 45°-ban
is eltérhetnek. Ha az implantadtumok 30-45°-ban &llnak, a kovetkezd kovetelmények
érvényesek: Az eltéré irdnyl implantdtumokat sinezni kell, és egy teljesen fogatlan
fogivben rogzitett protézis megtartasadhoz legalabb 4 implantdtum sziikséges.

Az implantatum behelyezése utén a sebész a csont minésége és a primer stabilitas
értékelése alapjan hatarozza meg, hogy mikor lehet az implantatumokat terhelni.

A megmaradé csont nem megfelelé mennyisége vagy mindsége, fertézések, illetve
szisztémas betegségek a csontos beéplilés sikertelenségéhez vezethetnek kozvetlenl
a mUtét utan, vagy pedig késébb, miutdn mar megtortént a csontos beépllés.
Miitét utan:

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

Miitéti eljaras:

A faras soran figyelembe kell venni a csont minéségét (lasd az A, B és C tablazatot.
A javasolt, a csont minéségétdl fuggd furasi sorrend célja az implantdtum optimalis
primer stabilitds, ha azonnali terhelést szeretne alkalmazni.)

A javasolt furasi sorrend a csont mindségétdl figg. A farék adatai mm-ben vannak
megadva, és a zardjelbe tett furok csak a kortikélis csontalloméany szélesitésére
alkalmazandok.

Szukség esetén kaphatok Counterbore és Screw Tap furék is.

Biocare’
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A

Branemark System® Mk |1l Groovy

Fuarasi sorrend (a csont mindségétdl fliggden)

Platform Implantadtum Puha csont Kozepes mingségli  Kemény csont
%] csont

NP 33 22,0 22,0 22,0
32,412,8

RP 3,75 22,0 22,0 22,0
(D 2,4/12,8) 22,4728 22,412,8

23,0 23,2

RP 4,0 22,0 22,0 22,0
(2 2,4/2,8) 22,4/2,8 22,412,8

23,2 23,4

WP 50 22,0 22,0 22,0
22,4/2,8 22,4/2,8 22,4/2,8
23,0 @3,2/3,6 @3,2/13,6
2 3,8/4,2

NP implantatumokhoz nagyon puha csonthoz valé, 1,5mm & Twist Drill farok is kaphatok.

B

Branemark System® Mk Ill TiUnite®

Furasi sorrend (a csont mingségétdl fliggden)

Platform Implantatum Puha csont Kozepes minGségli  Kemény csont
%] csont
NP 3.3 @2,0 22,0 @2,0
(D 2,4/2,8) 22,4728 22,412,8
RP 3,75 22,0 22,0 22,0
(D 2,4/2,8) 22,4/2,8 32,4128
23,0 @32
RP 4,0 22,0 22,0 22,0
(D 2,4/12,8) 22,4728 22,412,8
23,2 23,4
WP 5,0 22,0 22,0 22,0
22,4128 22,412,8 224/2,8
(@ 3,2/3,6) 3,2/3,6 @ 3,213,6
(2 3,8/4,2) @3,8/4,2

C

Branemark System® Mk IV TiUnite®

Fuarasi sorrend (a csont mindségétdl fliggéen)

Platform Implantatum Puha csont Kozepes mindség(i
] csont
RP 4,0 22,0 22,0
(22,4/2,8) 22,4/2,8
23,2
WP 5,0 22,0 22,0
@2,4/2,8 32,4/2,8
(2 3,2/3,6) 23,2136
(©3,8/4,2)

A furast nagy sebességgel (Twist Drills és Twist Step Drill furdk esetében legfeljebb
2000 fordulat/perces sebességgel) kell végezni, steril sboldattal torténd folyamatos, béséges
kllsé oblités mellett, szobahémérsékleten. Kemény csont esetén folyamatos elére és
hatra torténé mozgéassal torténjen a faras.

Mélységmeérési rendszer: A parhuzamos farék valés mélységmérési rendszerrel rendel-
keznek. Az 0sszes furd és tartozék mélységjelzésekkel van ellatva, hogy belltetés helyét
megfeleld mélységben készitse eld, és biztos és eldre jelezhetd helyzetben torténjen

a rogzités.

Figyelem: A Twist Drills és Twist Step Drill furék 1 mm-rel mélyebb lyukat készitenek,
mint a végleges helyére helyezett implantatum. Hagyjon r& ennyi hossztisagot, ha fontos
anatdmiai képletek mellett fur (a farasi referenciavonalakat lasd a D képen).

15mm
13mm

10mm

-J Tmm

1 2 3 4 5 6 7 8

A 7-15mm-es (1), 7-15mm-es Twist Step Drill (2), Counterbore (3), 7-13mm-es Screw

Tap (4), Branemark System® Mk Ill Groovy (5), Branemark System® Mk Ill TiUnite® (6),

13mme-es Branemark System® Mk IV TiUnite® (7) és 7-18 mm-es Depth Probe (8) furéasi

mélységjelzé vonalai.

A Twist Drill és Twist Step Drill furék harom hosszban kaphatok a 7-10mm-es, 7-15mm-es

és 10-18 mm-es implantatumokhoz valé mélységjelzésekkel.

A Screw Tap furék harom hosszban kaphatok a 10-15mm-es NP, 7-13mm-es RP és WP,

valamint 7-18 mm-es implantatumokhoz valé mélységjelzésekkel.

Megjegyzés: A Twist Drills és Twist Step Drill furékon talalhato jelzések a mélységet

jelentik milliméterben, és az implantdtum nyakénak felelnek meg. Az implantatum végsé

vertikalis elhelyezése szamos klinikai tényez6tél flgg, ilyenek példaul a kovetkezok: eszté-

tikai tényezok, szovetvastagsag és rendelkezésre all6 fuggdéleges tér.

Ha a természetes fogak zavarjak a konyokdarabot a megfelelé mélység megfarasaban,

hasznélhat furéhosszabbitét.

1. Készitse el az implantatum helyét (E &bra). Lebenyképzés nélkili technika alkalmaza-
sakor adja hozza a furasi mélységhez a lagyszovetek vastagsagat.

E

2. A mélységmérével mérje meg az implantatum helyének végleges mélységét az alkal-
mazhaté implantdtum hosszénak meghatarozasara, ugyanolyan modon, mint a Twist
Drill és Twist Step Drill furok esetében.

w

. Nyissa fel az implantatum csomagolésat, és vegye ki az implantadtumot a belsé csoma-
golasbol az implantdtumbehajto segitségével. Az implantdtumokat legjobb alacsony
(legfeliebb 25 fordulat/perc) fordulatszammal, Drill Device furégép vagy a Manual Torque
Wrench Surgical csavarkulcs segitségével behelyezni.

Példa a Branemark System® Mk Il Groovy implantatum behelyezésére Drill Device
farégép (F) és a Manual Torque Wrench Surgical csavarkulccsal (G) segitségével.

213
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4. Helyezze be és huzza meg az implantatumot legfeljebb 45 Ncm behelyezési
forgatonyomatékkal.

Figyelem: Az implantatumra nem szabad 45 Ncm-nél nagyobb forgatonyomatékot
kifejteni! Az implantdtum tul er6s meghulzésa az implantatum karosodasat, illetve a csont
torését vagy nekrozisat okozhatja. Ha az implantatumot a Surgical Driver csavarkulccsal
huzza meg, forditson kilénés gondot arra, hogy ne hlzza meg tul erésen.
Ha az implantatum elakad, vagy a tovabbforgatasdhoz 45 Ncm-nél nagyobb nyomaték
lenne szlikséges a behelyezés soran, forgassa az implantatumot az 6ramutato jarasaval
ellentétes iranyba Drill Device furégép (forditott irdnyba jaratva) vagy a Manual Torque
Wrench csavarkulcs segitségével, és vegye ki az implantatumot a helyérdl. A folytatas
el6tt helyezze vissza a csavart a belsé csomagolaséba.
5. Kemény csontra vonatkozo eljaras alkalmazando, ha az implantatumot nem sikerdl
teljesen behelyezni.

©

. Vastag kortikalis réteg vagy st csont esetén kotelezd a Counterbore és/vagy a Screw
Tap furd hasznélata az implantdtum teljes rogzitéséhez, és az implantatum nyaka kordli
fesziltség feloldasahoz.

=

Valassza az implantatum atméréjéhez illeszkedd Screw Tap furot.

o

Helyezze a Screw Tap furot az implantadtum elékészitett helyére, és kis, 25 fordulat/perc
sebességgel furjon a megfelel6 mélységig. Kapcsolja a Drill Device with Handpiece
furégépet vagy a Manual Torque Wrench Surgical csavarkulcsot forditott irdnyba, és
tavolitsa el a Screw Tap farot.

Folytassa az implantatum bevezetését legfeljebb 45 Nem forgatonyomatékkal, amig az

implantatum el nem érte a kivant helyzetet.

6. Az azonnali terheléshez az implantatumokat 35-45 Nem végsé forgatonyomatékkal kell
behelyezni.

7. A vélasztott mtéti protokolltol fliggéen helyezzen az implantdtumra fed6csavart vagy
felépitményt, majd varrja 6ssze a foginyt (H abra).

H

A Branemark System® Mk Ill Groovy, Branemark System® Mk Ill TiUnite® (I1) és
Bréanemark System® Mk IV TiUnite® (12) implantatumok miszaki adatait az alabbi
tablazatokban talalhatja.
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Branemark System® Mk |1l Groovy és Branemark System® Mk Il TiUnite®

Platform Platform Implantatum Hosszisagok
atmérGje atmérgje

10mm, 11,5mm, 13mm, 15mm

)

. 3.6mmg 3,3mmJ

7mm, 8,5mm, 10mm, 11,5mm, 13mm, 15mm, 18mm

o

. 41mm @ &3,75mm

7mm, 8,5mm, 10mm, 11,5mm, 13mm, 15mm, 18 mm

(2

. 41mm@ 4,0mmQ

7mm, 8,5mm, 10mm, 11,5mm, 13mm, 15mm

. 51mm@ @50mm

)

12

Branemark System® Mk IV TiUnite®

Platform Platform Implantatum Hosszisagok
atmérGje atmérdje

o

. 41mm @ 4,0mm 7mm, 8,5mm, 10mm, 11,5mm, 13mm, 15mm, 18mm

S

. 51Tmmg 50mmJd 7mm, 8,5mm, 10mm, 11,5mm, 13mm, 15mm

A m(itéti eljarasokra vonatkozoé tovabbi informaciokat a Branemark System® Mk |11
TiUnite®, Branemark System® Mk IV TiUnite® implantatum ,Eljarasok és termékek”
kezelési Utmutatdjaban talalja, amelyet a www.nobelbiocare.com webhelyrdl tolthet
le, vagy kérje a legUjabb nyomtatott véltozatot a Nobel Biocare képviseljétél.

Anyagok:

Branemark System® Mk Il Groovy, Branemark System® Mk IIl TiUnite® és
Branemark System® Mk IV TiUnite®: kereskedelmileg tiszta, 4. fokozatd titan.
Fed6écsavarok: Ti-6Al-4V titdnotvozet (titdn-aluminium-vanadium).

Twist Dirill, Twist Step Dirill, Counterbore és Screw Tap furdk: rozsdamentes

acél gyémantszer(i szénbevonattal.

Tisztitas és sterilizalas:

A Branemark System® Mk Ill Groovy, Branemark System® Mk Il TiUnite® és
Branemark System® Mk IV TiUnite® implantdtumokat, valamint a Cover Screws,
Twist Drills, Twist Step Drills, Counterbores és Screw Tap furdkat sterilen szallitjuk.
Ezek csak egyszer, a feltlintetett lejarati idén belil hasznalhatok.

Vigyazat: Ne hasznaljon olyan eszkozt, amelynek a csomagoldsa megsérllt, vagy
kordbban kinyitottak.

Figyelem: Az implantdtumok, valamint a Cover Screw, Twist Drill, Twist Step Drill,
Counterbore és Screw Tap furok egyszer hasznéalatos termékek, amelyek nem hasznal-
hatok Ujra. Az Ujrafelhasznélds a mechanikai, kémiai, illetve biologiai tulajdonsagok
romlésat okozhatja. Az Ujrafelhasznalas keresztszennyezédést okozhat.

Az MR-képalkotasra vonatkozé biztonsagi koztatés:
Nem vizsgaltak a terméket biztonsag és kompatibilitas tekintetében MR-kornyezetben.
Nem vizsgaltak a termék melegedését és elmozdulasat MR-kornyezetben.

A méagnesesrezonancia-tomogréfids vizsgélatra vonatkozé tovabbi informéciokat

A Nobel Biocare termékek tisztitasi és sterilizélasi Gtmutatdja és az MR-vizsgélatra vonat-
kozo tajékoztatas” dokumentumban talal, amelyet a www.nobelbiocare.com/sterilization
webhelyen tolthet le, vagy a legUjabb nyomtatott véltozatat a Nobel Biocare képvisel&jétd|
szerezheti be.

Tarolas és kezelés:

A terméket szaraz helyen kell tarolni, az eredeti csomagolasaban, szobahémérsékleten,

kozvetlen napfénytdl védve. A nem megfeleld tarolas befolyasolhatja az eszkoz tulajdonsagait,

és meghibasodashoz vezethet.

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

Gyarté: Nobel Biocare AB, Box 5190, 402 26
Véstra Hamngatan 1, 411 17 Goteborg, Svédorszag.
Telefon: +46 31 81 88 00. Fax: +46 31 16 31 562. www.nobelbiocare.com.
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Sugérzéassal Olvassa el a hasznélati Szavatossagi
sterilizalva Utmutatot idé
Tilos Tételszam Ne hasznalja, ha a

Ujrafelhasznalni csomagolas sérdlt

HU Minden jog fenntartva.

A Nobel Biocare, a Nobel Biocare embléma és a jelen dokumentumban szereplé 0sszes
egyéb markanév a Nobel Biocare tulajdonat képezi, ha a méarkanév tulajdonosa nincs
feltlintetve, és a szovegkornyezetbdl nem derul ki. Az ezen a lapon taldlhaté képek nem
feltétlentl méretaranyosak.
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