Procera® Esthetic Abutment
Hasznalati Utmutato

y

Fontos: Kérjiik, olvassa el!

Felel&sségi nyilatkozat:

Ez a termék egy altalanos koncepcio része, és csak a hozzé tartozé eredeti tartozékokkal és
eszkozokkel egyutt, a Nobel Biocare utasitasainak és javaslatainak megfelel6 modon szabad
hasznalni. A Nobel Biocare termékek mas gyartok altal eléallitott, a Nobel Biocare altal nem
javasolt termékekkel vald hasznélata esetén megszlinik a Nobel Biocare éltal teljesitendé
mindenféle, kifejezett vagy vélelmezett garancia és kotelezettség. A Nobel Biocare termékek
felhasznaldjanak a kotelessége megallapitani, hogy a termék alkalmas-e a paciens keze-
lésére. A Nobel Biocare elutasit mindenféle kifejezett vagy vélelmezett kotelezettséget,
és nem vallal felel6sséget semmilyen kozvetlen, kozvetett, blntetd jellegli vagy egyéb
karért, amely a Nobel Biocare termékek hasznéalata soran a szakmai dontéshozatal vagy
gyakorlat barmilyen hibajabol ered vagy azzal kapcsolatos. A felhasznéldnak kotelessége
tovabba rendszeresen kovetni az ezzel a Nobel Biocare termékkel és az alkalmazaséaval
kapcsolatos legujabb kutatasi eredményeket. Ha kétségei merllnek fel, a felhasznalonak fel
kell vennie a kapcsolatot a Nobel Biocare-rel. A termék hasznalatét a felhasznalo végzi, ez
az 6 felelésségét képezi. A Nobel Biocare elutasit mindenféle felelésséget az ebbdl eredd
karokért. Vegye figyelembe, hogy az ebben a hasznalati Gtmutatéban emlitett termékek
kozott lehetnek olyanok, amelyek nincsenek jovahagyva, nincsenek forgalomban, vagy
nincsenek eladasra engedélyezve bizonyos piacokon.

Leiras:

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

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

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

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

Rendeltetés:

A fogészati implantdtumokat a felsé allcsontba vagy az allkapocsba kell beépiteni a
fogprotézisek rogzitése céljabol, a ragdképesség helyreallitdsa érdekében. A kétfazisu
endosztedlis implantatumokkal kombinalt felépitményeket az allkapocsba kell beépiteni
a fogprotéziseknek az allcsontban valo rogzitése céljiabdl. Ide tartozik a fogpdtlasok széles
kore, egyetlen fog pétlasatol a tobb fogat potld, cementtel rogzitett megoldasokig.

Javallatok:

A Procera® Esthetic Abutment kozvetlenill endosztedlis fogaszati implantatumhoz
csatlakoztatandd, el6re gyartott protetikai 0sszetevd, amely a protetikai rehabilitacid
elsegitésére szolgal.

A Procera® Esthetic Abutment Conical Connection elllsé terlleten valé alkalmazasra
javallott.

Ellenjavallatok:

A Procera® Esthetic Abutment Conical Connection nem javallott a moléris terlleten

val6 alkalmazésra.

A Procera® Esthetic Abutment hasznélata ellenjavallott olyan paciensek esetében, akik:

— belgyogyaszati szempontbol nem alkalmasak széjsebészeti mitétre.

— esetében nem lehetséges behelyezni megfelelé szamu, méretd, és helyzetl
implantatumokat, amelyek megfeleléen biztositanak a funkcionalis, illetve esetleges
parafunkciondlis terhelések elviseléséhez sziikséges megtdmasztast;

— allergidsak vagy tulérzékenyek a cirkoniumra vagy a Ti-6Al-4V titdnotvozetre (titan,
aluminium, vanadium).

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

A kezelés hosszl tavi eredményességének biztositasahoz az implantatum behelyezése
utén javasolt a paciens rendszeres, teljes kor( ellenérzése és a megfeleld szajhigiénérdl
valo tajékoztatasa.

A mitét soran hasznalt 6sszes eszkozt jo allapotban kell tartani, és figyelni kell arra, hogy
az eszkozok ne karositsak az implantatumokat vagy mas 6sszetevoket.

Kulénleges évatossag indokolt azoknél a pacienseknél, akiknél olyan helyi vagy szisztémas
allapotok allnak fenn, amelyek megzavarhatjak a csont vagy a lagyszovetek gydgyulasi
folyamatat, illetve a csontintegraciot (példaul dohanyzas, rossz orélis higiéné, nem meg-
felel6en bedllitott diabétesz, a széjat vagy az arcot érinté sugarkezelés, szteroidos kezelés,
a koérnyezd csontot érinté 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 éllapotaval. Bruxizmus vagy az éllcsontok
egymashoz viszonyitott kedvezétlen elhelyezkedése esetén néha elkerllhetetlen a kezelési
lehetéségek ismételt atgondolasa.

A felépitménycsavarra nem szabad 35Ncem-nél nagyobb forgatonyomatékot kifejteni.

A felépitménycsavar tul erés megszoritasa 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
specidlis képzésben részesilienek. A Nobel Biocare tobbféle tanfolyamot kinal a kilonb6zé
tudas- és tapasztalatszinten Iévé szakemberek képzésére. Tovabbi tudnivalokért keresse fel
a www.nobelbiocare.com webhelyet.

Amikor elészor alkalmaz egy Uj eszkozt vagy kezelési modszert, az esetleges szovédmeé-
nyek elkeriilése érdekében segitséget jelent, ha egy tapasztalt kollégaval egyiitt 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 egyuttmikodése.

Hasznalati utasitas:

A felépitmény modositasat béséges oblités mellett kell elvégezni: Javasolt a felépitmény
széjon kivili modositasa. Ehhez hasznaljon nagy sebességl turbinat és finom, gyémant
faroszérat.

Megjegyzés: A felépitmény mddositasakor gondoskodjon arrél, hogy az anyag vastagsaga
legalabb 0,9mm legyen az implantatum szintje folotti 3mm-es szakaszon.
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Megjegyzés: A Procera® Esthetic Abutment Conical Connection felépitmények esetében
nem szabad a felépitmény piros szinnel jelzett részét médositani.
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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 35 Nem forgatonyomatékkal a Unigrip Screwdriver™ csa-
varkulccsal és a Manual Torque Wrench Prosthetic kézi protetikai csavarkulccsal (A abra).
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4. Szlkség esetén végezzen modositast a felépitményen bdséges oblités mellett.

5. Készitsen hagyomanyos lenyomatot (B abra).

6. A csavarlyuk lezarasa utan rogzitse ideiglenesen a felépitményt. Tavolitsa el a felesleges
cementet.
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Laboratériumi eljaras:
7. Készitsen munkamodellt eltavolithaté mdinnyel.

8. Készitsen koronat vagy hidat NobelProcera® maédszerrel vagy hagyomanyos ontéses
modszerrel (C és D abra).

Cc D

N

9. Szukség esetén kerdmidzza a koronat vagy hidat.

Klinikai eljaras:

10. Vegye le az ideiglenes fogpdtlast, ha van.

11. A Unigrip™ Screwdriver csavarkulccsal és a Manual Torque Wrench Prosthetic csavar-
kulccsal ellendrizze, hogy a felépitmény meg van-e hiizva 35 Nem forgatonyomatékkal.

12. A csavarlyuk lezarasa utdn cementezze a végleges koronat vagy hidat hagyomanyos
eljarassal (E &bra). Tavolitsa el a felesleges cementet.

Figyelem: Kerdmiabol készult korona vagy hid esetén ne hasznéljon ideiglenes cementet,

mert ez noveli a mikrotorések kockézatéat.

Anyagok:

Procera® Esthetic Abutment: cirkénium-oxid.

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

Tisztitasi és sterilizalasi utasitasok:

A Procera® Esthetic Abutment eszkdzt nem sterilen szallitjuk. Hasznélat el6tt el6zetesen
tisztitani és sterilizalni kell.

Vigyazat: A nem steril alkatrészek felhasznélésa fertézést, illetve a fert6zéses betegségek

tovabbadaséat okozhatja.

Figyelem: Egyszer haszndlatos termék, amelyet nem szabad Ujrafeldolgozni. Az
Ujrafelhasznélds a mechanikai, kémiai, illetve biologiai 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 keresztll.

Az Amerikai Egyesuilt Allamokon kiviil: Az eszkdzoket egyenként helyezze zart tasakba, és
végezzen gdzsterilizalast 132 °C-135 °C (270 °F-275 °F) hémérsékleten 3 percen keresztll.
Masik lehetéség Nagy-Britannidban: Az eszkozoket egyenként helyezze zart tasakba, és
végezzen gdbzsterilizalast 134 °C-135 °C (270 °F-275 °F) hémérsékleten 3 percen keresztul.
A javasolt paraméterek ,, A Nobel Biocare termékek tisztitasi és sterilizalasi Gtmutatoja

és az MR-képalkotasra vonatkozo tajékoztatas” dokumentumban talalhatok, amelyet

a www.nobelbiocare.com/sterilization oldalon tolthet le, a legujabb nyomtatott véltozatot
a Nobel Biocare képvisel§jétdl szerezheti be.

A MR-képalkotasra vonatkozé biztonsagi tajékoztatas:

A terméket nem vizsgaltak biztonsag és kompatibilitas tekintetében MR-kornyezetben.
Nem vizsgaltak a termék melegedését és elmozdulasat MR-kornyezetben.

A magnesesrezonancia-tomogréfids vizsgalatra vonatkozo tovabbi informéaciokat

A Nobel Biocare termékek tisztitasi és sterilizalasi Utmutatoja és az

MR-vizsgélatra vonatkozo tajékoztatas” dokumentumban talél, amelyet a
www.nobelbiocare.com/sterilization webhelyen tolthet le, vagy a legtjabb
nyomtatott valtozatat a Nobel Biocare képvisel6jétdl szerezheti be.

Tarolas és kezelés:

A terméket széraz helyen kell tarolni, az eredeti csomagolasaban, szobahémérsékleten,
kozvetlen napfénytél védve. A nem megfeleld tarolas befolyasolhatja az eszkoz
tulajdonségait, és meghibasodéashoz vezethet.

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

Gyarto: 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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Olvassa el a hasznélati Szavatossagi
Utmutatot id6
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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 tulajdonat 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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