Snappy"™ Abutment
Hasznalati dtmutato

Fontos: Kérjiik, olvassa el!

FelelGsségi nyilatkozat:

Ez a termék egy altalanos koncepcio része, és csak a hozza tartozd eredeti tartozékokkal
és eszkozokkel egyltt, a Nobel Biocare utasitdsainak és javaslatainak megfelel6 médon
szabad hasznélni. A Nobel Biocare termékek mas gyartok éaltal eléallitott, a Nobel Biocare
altal nem javasolt termékekkel vald hasznalata esetén megszlinik a Nobel Biocare altal
teljesitendé mindenféle, kifejezett vagy vélelmezett garancia és kotelezettség.

A Nobel Biocare termékek felhasznaldjanak a kotelessége megallapitani, hogy a termék
alkalmas-e a paciens kezelésére. A Nobel Biocare elutasit mindenféle kifejezett vagy
vélelmezett kotelezettséget, és nem vallal felel6sséget semmilyen kozvetlen, kozvetett,
blnteto jellegli vagy egyéb karért, amely a Nobel Biocare termékek hasznélata soran
a szakmai dontéshozatal vagy gyakorlat barmilyen hibajabol ered vagy azzal kapcsolatos.
A felhasznalonak kotelessége tovabba rendszeresen kovetni az ezzel a Nobel Biocare
termékkel és az alkalmazéséval kapcsolatos legUjabb kutatasi eredményeket. Ha kétségei
merlinek fel, a felhasznalonak fel kell vennie a kapcsolatot a Nobel Biocare-rel. Mivel
a termék hasznélata a felhasznald belatasa szerint torténik, a hasznalat a felhasznalod
felel6sségére torténik. A Nobel Biocare elutasit mindenféle felelésséget az ebbél eredé
karokért. Vegye figyelembe, hogy az ebben a hasznalati Gtmutatdéban emlitett termékek
kozott lehetnek olyanok, amelyek nincsenek jovahagyva, nincsenek forgalomban, vagy
nincsenek eladasra engedélyezve bizonyos piacokon.

Leiras:

Kozvetlenll endoszteélis fogaszati implantdtumhoz csatlakoztatando, elére gyartott
felépitmény, mely a protetikai rehabilitacié el6segitésére szolgal.

Belsd konikus csatlakoztatas: NobelActive® CC, NobelReplace® CC és NobelParallel™ CC
szamara.

Belsé haromcsatornas csatlakoztatas: NobelReplace®, Replace Select™ és
NobelSpeedy® Replace szaméra.

Kilsé hatszogletli csatlakoztatas: Branemark System® és NobelSpeedy® Groovy szamara.

Rendeltetés:

A fogészati implantdtumokat a felsé allcsontba vagy az allkapocsba kell beépiteni

a fogprotézisek rogzitése céljabdl, a ragoképesség helyredllitasa érdekében.

A kétlépéses endosztedlis implantatumokkal kombinalt felépitményeket az allkapocsba
kell beépiteni a fogprotéziseknek az allcsontban valé rogzitése céljabdl. Ide tartozik
a fogpotlasok széles kore, egyetlen fog potlasatol a tobb fogat potlo, cementtel rogzitett
megoldasokig.

Javallatok:

A Snappy™ Abutment kozvetlenll endosztedlis fogaszati implantatumhoz csatlakoztatandd,
el6re gyartott protetikai 6sszetevd, amely az ideiglenes vagy végleges protetikai
rehabilitacio elésegitésére szolgal.

Ellenjavallatok:

A Snappy™ Abutment hasznélata ellenjavallott olyan paciensek esetében, akik:
— belgyogyészati szempontbol nem alkalmasak szajsebészeti miitétre.

— esetében nem lehetséges behelyezni megfelelé szamu, méretd, és helyzetl

implantatumokat, amelyek megfeleléen biztositanak a funkcionalis, illetve esetleges
parafunkciondlis terhelések elviseléséhez szlikséges megtdmasztast;

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

Figyelmeztetések:

Ha mar a mitét el6tt hidnyoznak kemény vagy lagyszovetek, lehetséges, hogy rosszabb
lesz az esztétikai eredmény, vagy az implantadtum nem a megfelelé szégben fog
elhelyezkedni.

A kezelés hosszU tavu eredményességének biztositdsahoz az implantdtum behelyezése
utan javasolt a paciens rendszeres, teljes kor ellenérzése és a megfelel6 szajhigiénérdl
valo tajékoztatasa.

A mlitét sordn hasznalt 6sszes eszkozt jo llapotban kell tartani, és figyelni kell arra, hogy
az eszkozok ne karositsak az implantatumokat vagy mas 6sszetevket.

Kulénleges dvatossag indokolt azoknal a pacienseknél, akiknél olyan helyi vagy szisztémas
allapotok allnak fenn, amelyek megzavarhatjak a csont vagy a lagyszovetek gyogyulasi
folyamatat, illetve a csontintegraciot (példaul dohanyzés, rossz orélis higiéné, nem
megfeleléen bedllitott diabétesz, a szajat vagy az arcot érinté sugérkezelés, szteroidos
kezelés, a kornyez6 csontot érint6 fert6zések).

Kulénleges gondossaggal kell eljrni a biszfoszfonattal kezelt paciensek esetében.
Altalanosan fogalmazva: az implantatum behelyezésének és a protetikai kialakitasnak
Osszhangban kell lennie a paciens egyéni éllapotéaval. Bruxizmus vagy az allcsontok
egymashoz viszonyitott kedvez6tlen elhelyezkedése esetén néha elkertilhetetlen a kezelési
lehet&ségek ismételt dtgondolésa.

A felépitmény behelyezésekor a felépitménycsavarra nem szabad 35 Ncm-nél nagyobb
megszoritasi forgatényomatékot kifejteni. A felépitménycsavar tul erés meghuzasa

a csavar karosodasahoz vezethet.

Az eszkdzok kicsiny mérete miatt tigyelni kell arra, hogy ezeket a beteg ne nyelje le,

és ne lélegezze be.

Kifejezetten javasolt minden orvosnak, az implantdtumok alkalmazéasaban tapasztalt és
az abban nem jartas szakembereknek is, hogy minden Uj kezelési modszer alkalmazasa
el6tt specialis képzésben részesilienek. A Nobel Biocare tobbféle tanfolyamot kinal

a kllénbozé tudas- és tapasztalatszinten 1évé szakemberek képzésére. Tovabbi
tudnivalokért keresse fel a www.nobelbiocare.com webhelyet.

Amikor el6szor alkalmaz egy Uj eszkozt vagy kezelési modszert, az esetleges szovédmeé-
nyek elkerllése érdekében segitséget jelent, ha egy tapasztalt kollégaval egyutt dolgozik.
A Nobel Biocare erre a feladatra kiképzett mentorai a vildg minden részén rendelkezésre
allnak.

Az implantatummal valo kezelés sikerességéhez elengedhetetlen a sebész, a protetikai
szakember és a fogtechnikus szoros egylttmukodése.
Hasznalat:

A felépitmény modosithatd béséges vizoblités mellett nagy sebesség turbinéval és
finom, gyémant furoszéarral.

Megjegyzés: Ha Snappy™ lenyomatvételi fejet akar hasznalni, ne médositsa
a Snappy™ Abutment felépitményt, mert romolhat a rogzitettsége.
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Klinikai eljaras:

1. Vélassza ki a megfeleld felépitményt, és ellendrizze, hogy nem zavarja-e az okkldziot.

2. Csatlakoztassa a felépitményt (A abra). Javasolt rontgenvizsgalattal ellenérizni
a felépitmény végleges elhelyezkedését.

3. Szoritsa meg a felépitményt 35 Necm forgatonyomatékkal a Unigrip Screwdriver™
csavarkulccsal és a Manual Torque Wrench Prosthetic kézi protetikai csavarkulccsal
(B &bra).
Figyelem: A felépitmény behelyezésekor a felépitménycsavarra nem szabad a
javasolt maximalis 35 Nem-nél nagyobb megszoritasi forgatonyomatékot kifejteni.
A felépitménycsavar tul erés meghtzasa a csavar kdrosodaséhoz vezethet.

4. Nyomja az Impression Coping lenyomatvételi sapkat a felépitményre. , Bekattanas”
jelzi, hogy a lenyomatvételi sapka a helyén van (C abra).
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5. Készitsen lenyomatot (D abra).

6. Helyezzen fel ideiglenes mlianyag sapkéat vagy gyogyulési sapkat ((E abra).
Figyelem: Ne hasznaljon mdanyag ideiglenes fedéelem rogzitéséhez poliuretanbdl
készilt cementet. Az ilyen cement nem fog megkétni.
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Laboratériumi eljaras:

7. Készitsen munkamodellt eltdvolithaté foginyanyaggal.
Figyelem: A modell gyartasakor csak a Snappy™ Abutment 4.0 Abutment Replica
felépitményanaldgot hasznélja a 4.0 Impression Coping fedéelemmel és a Snappy™
Abutment 5.5 Abutment Replica felépitményanalégot a megfelel6 5.5 Impression
Coping fedéelemmel. A modell dntése el6tt ellendrizze a megfeleld illeszkedését.

8. Készitsen koronat vagy hidat NobelProcera® vagy hagyomanyos ontéses modszerrel
ugy, hogy a mlanyag fedéelemeket kiégetési mintaként hasznélja.

9. Kerdmiéval fejezze be a potlés elkészitését, ha szlkséges.
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Klinikai eljaras:

10. Vegye le az ideiglenes fogpétlast, ha van.

11. A Unigrip™ Screwdriver csavarkulccsal és a Manual Torque Wrench Prosthetic
csavarkulccsal ellendrizze, hogy a felépitmény meg van-e htizva 35Nem
forgatényomatékkal.

Figyelem: A felépitmény behelyezésekor a felépitménycsavarra nem szabad
a javasolt maximélis 35 Ncm-nél nagyobb megszoritasi forgatonyomatékot kifejteni.
A felépitménycsavar tul erés meghuzasa a csavar kdrosodésahoz vezethet.

12. A csavarlyuk lezardsa utdn cementezze a végleges pétlast hagyomanyos eljarassal
(F abra).

Figyelem: Keramiabdl készult korona vagy hid esetén ne hasznéljon ideiglenes
cementet, mert ez noveli a mikrotorések kockéazatat.

A Snappy™ Abutment felépitményhez val6 csavarok

A felépitményhez Laboratériumi

valo csavarok csavar

(klinikai csavarok)
Belsé haromcsatornas csatlakoztatds NP 36818 31170
Bels6é haromcsatornas csatlakoztatds RP, WP, 6,0 29475 29293
Kulsé hatszogletl csatlakoztatds NP 29282 31168
Kulsé hatszogletl csatlakoztatds RP 29283 29290
Kiilsé hatszoglet(i csatlakoztatas WP 29284 31169
Belsé kénikus csatlakoztatads NP 37891 37894
Bels6 konikus csatlakoztatds RP/WP 37892 37895

A protetikai és a fogtechnikai laboratériumi eljaradsokra vonatkozo tovabbi informéciokat
talal a www.nobelbiocare.com webhelyen megtalalhaté kezelési irdnyelvekben, ennek
a legujabb nyomtatott valtozatat a Nobel Biocare képvisel6jétél szerezheti be.

Anyagok:
Belsé konikus és haromesatornas csatlakozasu felépitmények: titanotvozet: 90 % titan,
6% aluminium, 4% vanadium.

Kulsé, hatszogletli csatlakozasu felépitmények: kereskedelmileg tiszta titan.
Felépitménycsavarok: titanotvozet: 90 % titan, 6% aluminium, 4% vanadium.
Temporary Coping: polikarbonat (PC).

Healing Cap: poliszulfon (PS).

Tisztitasi és sterilizalasi utasitasok:

A Snappy™ Abutment felépitményt sterilen szallitjuk. A felépitmény csak egyszer,

a feltlntetett lejarati id6n belll hasznalhato.

Vigyazat: Ne hasznélja az eszkozt, ha a csomagolasa megsérilt, vagy kordbban
kinyitottak.

Figyelem: A Snappy™ Abutment egyszer hasznélatos termék, amelyet nem szabad

Ujrafeldolgozni. Az Ujrafelhasznélds a mechanikai, kémiai, illetve biologiai tulajdonsagok
romlasat okozhatja. Az Ujrafelhasznalas keresztszennyez6dést okozhat.

Az MR-képalkotasra vonatkozé biztonsagi tajékoztatas:

Megjegyzés: Csak a Conical Connection Wide Platform terméket tesztelték és

mindsitették feltételesen MR-kompatibilisnek. A tobbi NobelActive® platformot nem

értékelték a magnesesrezonancia-tomografias vizsgalattal kapcsolatos biztonsag és
kompatibilitds szempontjabdl, és nem vizsgaltak ilyen esetekben a melegedésiket

és esetleges mozgasukat.

Nem klinikai teszteléssel kimutattak, hogy az eszkoz feltételesen MR-kompatibilis.

Az ilyen termék belltetése utan a paciensen biztonsdgosan elvégezhetd az MR-vizsgalat

a kovetkez6 feltételek teljesllése esetén:

—kizérdlag 1,5 és 3,0 tesla erésségu statikus magneses mezd;

— legfeljebb 4000 gauss/cm (40 T/m) erésség térbeli mezégradiens;

- az MR-rendszer altal jelentett, teljes testre atlagolt specifikus elnyelési rata (specific
absorption rate, SAR) legfeljebb 2 W/kg (normal Gzemmaddban) vagy 4 Wikg (elsé szint(
szabélyozott tzemmaodban).

A fenti vizsgélati kortilmények kozott az eszkdz 15 percnyi folyamatos MR-vizsgélat utan

véarhatoan legfeljebb 4,1 °C hémérséklet-novekedést mutat.

A nem klinikai tesztelés soran gradiensecho pulzusszekvencia esetén 3 teslas MR-

rendszerben a beliltetett eszkoz altal okozott képmitermék korulbeltl 30 mm tévolsagra

terjed a terméktél.

A vizsgélat el6tt el kell tavolitani a kivehet6 fogpotlasokat, hasonléan, mint a karorat

vagy az ékszert.

Ha a termék cimkéjén nem taldlhatdé MR-szimbolum, nem vizsgéltak a termék melegedését

és esetleges mozgasat MR-kornyezetben. Nem vizsgéltak a termék melegedését és

elmozdulasat MR-koérnyezetben.

A méagnesesrezonancia-tomogréafias vizsgélatra vonatkozo tovabbi informéacidkat

A Nobel Biocare termékek tisztitasi és sterilizalasi Gtmutatdja és az MR-vizsgélatra vonat-

koz¢ tajékoztatas” dokumentumban talal, amelyet a www.nobelbiocare.com/sterilization

webhelyrdl tolthet le, vagy a legujabb nyomtatott valtozatat a Nobel Biocare képvisel6jétdl
szerezheti be.

Tarolas és kezelés:

A terméket széraz helyen kell tarolni, az eredeti csomagoldsaban, szobah6mérsékleten,
kozvetlen napfénytdl védve. A nem megfeleld tarolas befolyasolhatja az eszkoz tulajdon-
sagait, és meghibasodashoz vezethet.

Kiselejtezés:
A termék kiselejtezését a helyi el6irdsok és a kornyezetvédelmi szabalyok betartasaval
kell végezni, figyelembe véve a szennyezettség fokat.

Gyart6: 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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Szimboélumok jegyzéke:
Az eszkdz cimkézésén vagy a hozza mellékelt anyagokban az alabbi szimbdlumok
szerepelhetnek. A megfelelo szimbdélumokat az eszkoz cimkézésén és a hozza mellékelt

anyagokban talalja.
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Egyrétegu steril
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Etilén-oxiddal Sugarzéssal Hémérsékleti

sterilizalva sterilizélva hatarérték
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Hémérséklet felsé
hatarértéke

Gozzel vagy széraz
hével sterilizélva

HU Minden jog fenntartva.
A Nobel Biocare, a Nobel Biocare embléma és a jelen dokumentumban szereplé Gsszes
egyéb védjegy a Nobel Biocare védjegye, kivéve ha ezt masképpen jeleztlk, vagy ha
a szOvegkornyezetbdl nyilvanvaléan mas kovetkezik. Az ezen a lapon talalhatéd képek
nem feltétlentl méretardnyosak. Minden termékkép csak illusztraciods célt szolgal, és
el6fordulhat, nem felel meg pontosan a terméknek.

Egyedi
eszkdzazonositd
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Fog szdma

Szavatossagi id6
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