Esthetic Abutment
Hasznalati utmutato
Fontos: Kérjiik, olvassa el!

FelelGsségi nyilatkozat:

Ez a termék egy &ltalanos koncepcié része, és csak a hozza tartozo eredeti tartozé-
kokkal és eszkozokkel egyltt, a Nobel Biocare utasitasainak és javaslatainak megfeleld
modon szabad hasznalni. A Nobel Biocare termékek mas gyartok altal eléallitott,

a Nobel Biocare altal nem javasolt termékekkel valé hasznélata esetén megsziinik

a Nobel Biocare éaltal 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, blintetd jellegl vagy egyéb karért, amely a Nobel Biocare termékek
hasznélata soran a szakmai dontéshozatal vagy gyakorlat barmilyen hibajabol ered vagy
azzal kapcsolatos. A felhasznalonak kotelessége tovabbéa rendszeresen kovetni az ezzel
a Nobel Biocare termékkel és az alkalmazasaval kapcsolatos legtjabb kutatési eredmé-
nyeket. Ha kétségei merlilnek fel, a felhasznalonak fel kell vennie a kapcsolatot a
Nobel Biocare-rel. A termék hasznélatat a felhasznald végzi, ez az & felel6sségét képezi.
A Nobel Biocare elutasit mindenféle felel6sséget az ebbdl eredd karokért. Vegye
figyelembe, hogy az ebben a hasznélati Gtmutatdban emlitett termékek kozott lehetnek
olyanok, amelyek nincsenek jovahagyva, nincsenek forgalomban, vagy nincsenek eladéasra
engedélyezve bizonyos piacokon.

Leiras:
Kozvetlenul endosztedlis fogaszati implantdtumhoz csatlakoztatandd, elére gyartott
felépitmény, mely a protetikai rehabilitacio el6segitésére szolgal.

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

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

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

Mdanyag ideiglenes fedéelemek érhetdk el esztétikai felépitményekhez belsé haromcsa-
tornas csatlakozashoz és kilsé hatszogletl csatlakozashoz.

Rendeltetés:

A fogészati implantdtumokat a felsé allcsontba vagy az éllkapocsba kell beépiteni

a fogprotézisek rogzitése céljabol, a rAgoképesség helyreédllitasa érdekében.

A kétfazisu endosztedlis implantatumokkal kombinalt felépitményeket az éllkapocsba
kell beépiteni a fogprotéziseknek az éllcsontban vald rogzitése céljabdl. Ide tartozik a

fogpotlasok széles kore, egyetlen fog potlasatol a tobb fogat potlo, cementtel rogzitett
megoldéasokig.

Javallatok:

Az esztétikai felépitmény kozvetlentl endosztedlis fogaszati implantatumhoz
csatlakoztatandd, el6re gyartott protetikai 0sszetevd, amely a protetikai rehabilitacid
elsegitésére szolgal.

Az Esthetic Abutment Conical Connection 3.0 fogészati implantatum csak a felsé allka-
pocs oldalsé metszéfoganal vagy az also allkapocs k6zépsé vagy oldalsé metszéfoganal
hasznalhato.

Ellenjavallatok:

Ellenjavallt az Esthetic Abutment Conical Connection 3.0 kénikus csatlakozasu esztétikai
felépitmények hasznélata a felsé allkapocs oldalso, illetve az also alkapocs kdzépsé és
oldalsé metszéfogatol eltérd fogak potlasara.

Az Esthetic Abutment Conical Connection 3.0 nem hasznéalhaté tobb fog potlasara.
Az Esthetic Abutment hasznélata ellenjavallott olyan paciensek esetében, akik:
— belgyogyaszati szempontbol nem alkalmasak szajsebészeti mitétre;

— esetében nem lehetséges behelyezni megfeleld szamu, méretd, és helyzetd
implantatumokat, amelyek megfeleléen biztositanak a funkciondlis, illetve esetleges
parafunkcionélis terhelések elviseléséhez sziikséges megtdmasztast;

— allergiasak vagy tulérzékenyek a kereskedelmileg tiszta titdnra vagy a Ti-6Al-4V
(titdn-aluminium-vanadium) titdndtvozetre vagy a polikarbonatra.

Figyelmeztetések:

Ha mér a mtét el6tt hidnyoznak kemény vagy lagyszovetek, lehetséges, hogy rosszabb
lesz az esztétikai eredmény, vagy az implantatum nem a megfelelé szogben fog
elhelyezkedni.

A kezelés hosszu tavu eredményességének biztositasdhoz az implantatum behelyezése
utén javasolt a paciens rendszeres, teljes korl ellenérzése és a megfelel6 széjhigiénérdl
valo tajékoztatasa.

A mtét sordn hasznalt Osszes eszkozt jo allapotban kell tartani, és figyelni kell arra, hogy
az eszkozok ne karositsék az implantatumokat vagy mas 6sszetevket.

Kulonleges évatosséag 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 dohényzas, rossz orélis higiéné, nem megfe-
leléen beallitott diabétesz, a szajat vagy az arcot érint6 sugérkezelés, szteroidos kezelés,
a kornyezd csontot érintd fertézések).

Kulénleges gondossaggal kell eljarni a biszfoszfonattal kezelt paciensek esetében.

Altalanosan fogalmazva: az implantatum behelyezésének és a protetikai kialakitasnak
osszhangban kell lennie a paciens egyéni allapotaval. Bruxizmus vagy az allcsontok
egymashoz viszonyitott kedvezétlen elhelyezkedése esetén néha elkerilhetetlen a kezelési
lehetéségek ismételt dtgondolasa.

A felépitmény behelyezésekor a felépitménycsavarra nem szabad 35 Ncm-nél nagyobb
megszoritasi forgatonyomatékot kifejteni (NobelActive® 3.0 esetén 15 Ncm). A felépit-
ménycsavar tul erés megszoritasa a csavar karosodasahoz vezethet.

Az eszkdzok kicsiny mérete miatt ligyelni kell arra, hogy ezeket a beteg ne nyelje le, és
ne lélegezze be.

Kifejezetten javasolt minden orvosnak, az implantatumok alkalmazéasaban tapasztalt és az
abban nem jartas szakembereknek is, hogy minden (j kezelési médszer alkalmazésa el6tt
specialis képzésben részestlienek. A Nobel Biocare tobbféle tanfolyamot kinal a kiilonbozé
tudas- és tapasztalatszinten lévd szakemberek képzésére. Tovabbi tudnivalékért keresse
fel a www.nobelbiocare.com webhelyet.

Amikor el6szor alkalmaz egy Uj eszkozt vagy kezelési modszert, az esetleges szovédmeé-
nyek elkeriilése érdekében segitséget jelent, ha egy tapasztalt kollégaval egytt 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.
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Hasznalati utasitas:

A felépitmény mddosithatd bdséges vizoblités mellett. Javasolt a felépitmény szajon

kivili médositasa.

Ehhez hasznéljon carborundum lemezt és karbidfurét.

Klinikai eljaras:

1. Vélassza ki a megfelel6 felépitményt, és ellendrizze, hogy nem zavarja-e az okklziot.

2. Csatlakoztassa és szoritsa meg a felépitménycsavart. Javasolt rontgenvizsgalattal
ellendrizni a felépitmény végleges elhelyezkedését.

3. Szoritsa meg a felépitményt — az Esthetic Abutment Conical Connection 3.0 kivé-
telével — 35 Nem forgatonyomatékkal a Unigrip™ Screwdriver csavarhizo és a Manual
Torque Wrench prosthetic nyomatékkulcs segitségével (A:1 abra). Az Esthetic Abutment
Conical Connection 3.0 felépitményt szoritsa meg 15Ncm forgatonyomatékkal a fenti
csavarhlzo és nyomatékkulcs segitségével (A:2 abra).

A:2

Figyelem: Az Esthetic Abutment Conical Connection 3.0 esetében: A felépitménycsavarra
nem szabad 15Ncm-nél nagyobb forgatonyomatékot kifejteni. A felépitménycsavar tul erés
megszoritasa a csavar karosodasahoz vezethet.

4. Szlkség esetén végezzen modositast a felépitményen, béséges 6blités mellett.

5. Készitsen hagyomanyos lenyomatot (B abra).

6. A csavarlyuk lezarasa utan rogzitse ideiglenesen a felépitményt. Tavolitsa el a felesleges
cementet. Hasznalhat ideiglenes mianyag fedéelemet.

Figyelem: Ne hasznéljon mianyag ideiglenes fed6elem rogzitéséhez poliuretanbol készult

cementet. Az ilyen cement nem fog megkotni.

Laboratériumi eljaras:

7. Készitsen munkamodellt eltavolithatdé mdinnyel.

8. Készitsen koronat vagy hidat NobelProcera® médszerrel vagy hagyomanyos ontéses
modszerrel (C és D abra). Esthetic Abutment felépitmények esetén a mianyag fedd-
elemek hasznalhatok kiégetési mintaként (E &bra).
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9. Szlikség esetén keramiazza a koronat vagy hidvazat.
Klinikai eljaras:
10. Vegye le az ideiglenes fogpotlast, ha van.

11. A Unigrip™ Screwdriver csavarkulccsal és a Manual Torque Wrench Prosthetic
csavarkulccsal ellendrizze a felépitmény rogzitettségét. Az Esthetic Abutment Conical
Connection 3.0 felépitményt 15 Nem forgatonyomatékkal (A:2 &bra), a tobbi Esthetic
Abutment felépitményt pedig 35 Nem forgatonyomatékkal kell meghlzni (A:1 abra).

12. A csavarlyuk lezardsa utdn cementezze a végleges koronat vagy szerkezetet hagyoma-
nyos eljarassal (F abra). Tavolitsa el a felesleges cementet.

F

Figyelem: Kerdmiabol készilt korona vagy hid esetén ne hasznaljon ideiglenes cementet,
mert ez noveli a mikrotérések kockazatét.

Anyagok:
Esztétikai felépitmény kiils6, hatszogletl csatlakozast implantatumokhoz: kereskedelmileg
tiszta titan.

Esztétikai felépitmény a bels, konikus csatlakozast vagy a belsé haromcsatornas
csatlakoztatast implantatumokhoz: Titanotvozet: 90% titan, 6% aluminium, 4% vanadium.

Felépitménycsavar: Titanotvozet: 90% titan, 6% aluminium, 4% vanadium.

Mdanyag fedéelem: polikarbonét.

Tisztitasi és sterilizalasi utasitasok:

Az esztétikai felépitményt nem sterilen szallitjuk. Hasznalat el6tt el6zetesen tisztitani

és sterilizalni kell.

Vigyazat: A nem steril alkatrészek felhasznélasa fert6zést, illetve a fertézéses betegségek
tovabbadéasat okozhatja.

Figyelem: Egyszer hasznalatos termék, amelyet nem szabad Ujrafeldolgozni.

Az Ujrafelhasznélds a mechanikai, kémiai, illetve bioldgiai tulajdonsdgok romlasat
okozhatja. Az Ujrafelhasznélas keresztszennyezédést okozhat.

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

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

Az Amerikai Egyesiilt Allamokon kiviil: Az eszkézoket egyenként helyezze zart tasakba, és
végezzen gdzsterilizalast 132 °C-135 °C (270 °F-275 °F) hdmérsékleten 3 percen keresztll.
Masik lehetéség Nagy-Britannidban: Az eszkdzoket egyenként helyezze zért tasakba, és
végezzen gbzsterilizalast 134 °C-135 °C (273 °F-275 °F) hémérsékleten 3 percen keresztul.

A javasolt paraméterek ,, A Nobel Biocare termékek tisztitasi és sterilizalasi Gtmutatoja
és az MR-képalkotasra vonatkozé tajékoztatas” dokumentumban talalhatok, amelyet
a www.nobelbiocare.com/sterilization oldalon télthet le, vagy a legtjabb nyomtatott
valtozatat a Nobel Biocare képvisel6jétél szerezheti be.

Az MR-képalkotasra vonatkozé biztonsagi tajékoztatas:

Megjegyzés: Csak a konikus csatlakozasu széles platformu felépitményeket teszteltiik

és mindsitettik feltételesen MR-kompatibilisnek. A tobbi NobelActive platformot nem

értékelték a magneses rezonanciatomografias vizsgélattal kapcsolatos biztonsag és
kompatibilitds szempontjabdl, és nem vizsgalték ilyen esetekben a melegedésiiket és
esetleges mozgasukat.

Nem klinikai teszteléssel kimutattak, hogy a termék feltételesen MR-kompatibilis.

Az ilyen termék bedlltetése utan a paciensen biztonsdgosan elvégezhetd az MR-vizsgélat

a kovetkezd feltételek teljestilése esetén:

— Kizérdlag 1,5 tesla vagy 3 tesla erésségl statikus magneses mezé.

— Legfeljebb 4000 gauss/cm erdsségl térbeli mezégradiens (40 T/m).

— Az MR-rendszer altal jelentett, teljes testre atlagolt specifikus elnyelési rata (specific
absorption rate, SAR) legfeljebb 2 W/kg (normal izemmaodban) vagy 4 Wikg (elsé szintl
szabalyozott izemmddban).

A fenti vizsgélati kortlmények kozott a termék 15 percnyi folyamatos MR-vizsgélat utan

vérhatoan legfeliebb 4,1 °C hémérséklet-novekedést mutat.

A nem klinikai tesztelés soran gradiensecho pulzusszekvencia esetén 3 teslas

MR-rendszerben a betiltetett eszkoz altal okozott képmitermék korulbelll 30 mm

tavolségra terjed a terméktdl.

Ha a termék cimkéjén nem taldlhatd MR-szimbdlum, nem vizsgalték a termék melegedé-

sét és esetleges mozgasat MR-kornyezetben. Nem vizsgaltak a termék melegedését és

elmozdulasat MR-koérnyezetben.

A magnesesrezonancia-tomogréafids vizsgélatra vonatkozd tovabbi informéciokat

A Nobel Biocare termékek tisztitasi és sterilizalasi Utmutatdja és az MR-vizsgalatra vonat-
kozo tajékoztatds” 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 tulajdonségait,

és meghibasodashoz vezethet.

Kiselejtezés:

A termék kiselejtezését a helyi eléirasok és a kornyezetvédelmi szabalyok betartasaval kell

végezni, figyelembe véve a szennyezettség fokat.

Véstra Hamngatan 1, 411 17 Goteborg, Svédorszag.
Telefon: +46 31 81 88 00. Fax: +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com

I Gyarté: Nobel Biocare AB, Box 5190, 402 26
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Feltételesen
MR-kompatibilis

BH

Olvassa el a hasznalati
utmutatot

C E 0086

Tételszdm

Tilos Ujrafelhasznalni

HU Minden jog fenntartva.

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