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Hasznalati utmutato
Fontos: Kérjuk, olvassa el!

Felel&sségi nyilatkozat:

Ez a termék egy é&ltalanos koncepcio része, és csak a hozza tartozd 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 valo hasznélata esetén megsziinik a Nobel Biocare &ltal teljesitendd
mindenféle, kifejezett vagy vélelmezett garancia és kotelezettség. A Nobel Biocare termékek
felhasznalojanak a kotelessége megallapitani, hogy a termék alkalmas-e a paciens keze-
|ésére. A Nobel Biocare elutasit mindenféle kifejezett vagy vélelmezett kotelezettséget,

és nem vallal felel6sséget semmilyen kozvetlen, kozvetett, blintetd jellegli vagy egyéb
karért, amely a Nobel Biocare termékek hasznélata soran a szakmai dontéshozatal vagy
gyakorlat barmilyen hibajabdl ered vagy azzal kapcsolatos. A felhasznalénak kotelessége
tovabba rendszeresen kdvetni az ezzel a Nobel Biocare termékkel és az alkalmazasaval
kapcsolatos legUjabb kutatasi eredményeket. Ha kétségei mertilnek fel, a felhasznalonak fel
kell vennie a kapcsolatot a Nobel Biocare-rel. A termék hasznélatat a felhasznélo végzi, ez
az 6 felelésségét képezi. A Nobel Biocare elutasit mindenféle felel6sséget az ebbdl eredd
karokért. Vegye figyelembe, hogy az ebben a hasznalati Gtmutatoban emlitett termékek
kozott lehetnek olyanok, amelyek nincsenek jovédhagyva, nincsenek forgalomban, vagy
nincsenek eladasra engedélyezve bizonyos piacokon.

Leiras:

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

A GoldAdapt™ egy mianyag perselyt tartalmaz a viaszozas tdmogatésara a laboratériumi
eljaras soran.

Belsé konikus csatlakoztatas: NobelActive®, NobelReplace® CC és NobelParallel™ CC
implantdtumok szaméara. Belsé haromcsatornas csatlakoztatas: NobelReplace®,

Replace Select™ és NobelSpeedy® Replace szamara.

Kulsé hatszogletli csatlakoztatés: Branemark System® és NobelSpeedy® Groovy szaméra.

Rendeltetés:

A fogaszati implantdtumokat a felsé allcsontba vagy az allkapocsba kell beépiteni
a fogprotézisek rogzitése céljabdl, a ragdképesség helyreéllitdsa érdekében.

Javallatok:

A GoldAdapt™ Engaging és Non-Engaging Abutment eszkoz kozvetlenll endosztedlis
fogészati implantdtumhoz csatlakoztatandd, el6re gyartott protetikai 0sszetevs, amely

a protetikai rehabilitacio elésegitésére szolgal.

A GoldAdapt™ Engaging sz6l6 fog potlasara szolgél. Ezt az sszetevét egyéni, csavarral
rogzitett felépitmény elkészitéséhez hasznaljgk, cementezett koronahoz vagy hidakhoz.
Szintén hasznéalhat6 kozvetlenll implantatumhoz csavart amatomikus formajd, direkt
kerdmiazott felépitmények rogzitésére (csavarozott szold fogak). Ez a csavarral rogzitett
megoldas féleg olyan esetekben javasolt, ha a csavarok bemeneti nyilédsa a hatso fogak
okkluzids felszinén vagy az eluilsé fogak cinguluméan helyezkedik el, és nincs szogkorrekcio,
valamint ha az antagonista fogak irdnyaban sztk a hely.

A GoldAdapt™ Engaging Conical Connection 3.0 fogaszati implantatum csak a felsé &llka-
pocs oldalsé metsz&foganal vagy az also allkapocs kézépso vagy oldalsé metszéfoganal
hasznélhato.

A GoldAdapt™ Non Engaging csavarral rogzitett, tobb fogat potlo, rogzitett protézisekhez
valo. Ez a csavarral rogzitett megoldas féleg olyan esetekben javasolt, ha a csavarok
bemeneti nyildsa a hatsé fogak okkllzids felszinén vagy az elulsé fogak cinguluméan Klinikai eljaras:

helyezkedik el, és nincs szogkorrekcid, valamint ha az antagonista fogak irdnyaban sztik 1. Helyezze a lenyomatvételi fejet az implantatumra (A:1 abra szol6 foghiany esetén, A:2
a hely. Kevesebb mint 40°-ban eltéré irdnyl implantdtumok esetében javallt. 4bra részleges foghiany esetén), és készitsen implantatum szint( lenyomatot (B abra).

Hasznalati utasitas:

Ellenjavallatok:

Ellenjavallt az GoldAdapt™ Engaging Conical Connection 3.0 kénikus csatlakozasu
felépitmények hasznélata, ha nem a felsé allkapocs oldalso, illetve az alsé allkapocs
kozépso és oldalsd metszéfogainak potlasara hasznaljuk.

A:1 A:2

A GoldAdapt™ Engaging Conical Connection 3.0 nem hasznalhat6 tobb fog potlasara.
A GoldAdapt™ Engaging és Non-Engaging ellenjavallt azon paciensek esetében, akik: be
— belgyogyaszati szempontbdl nem alkalmasak széjsebészeti mitétre;

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

!

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

Figyelmeztetések:

Ha méar a m(itét el6tt hidnyoznak kemény vagy lagyszovetek, lehetséges, hogy rosszabb lesz
az esztétikai eredmény, vagy az implantdtum nem a megfelel6 szogben 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 miitét sordn hasznalt 6sszes eszkozt jo llapotban kell tartani, és figyelni kell arra, hogy
az eszkozok ne karositsak az implantatumokat vagy mas 6sszetevoket.

Kulénleges dvatossag indokolt azoknal a pacienseknél, akiknél olyan helyi vagy szisztémas
allapotok allnak fenn, amelyek megzavarhatjak a csont vagy a lagyszovetek gyégyulasi
folyamatat, illetve a csontintegréciot (példaul dohéanyzas, rossz oralis higiéné, nem meg-
felel6en beallitott diabétesz, a széjat vagy az arcot érinté sugarkezelés, szteroidos kezelés, Laboratériumi eljaras:

a kornyezd csontot érinté fertézések). 3. Szerelie 6ssze a lenyomatvételi fejet és a technikai implantatumot, és helyezze
a lenyomatba.

2. Csatlakoztassa a gyogyulasi felépitményt vagy az ideiglenes protézist.

Kulénleges gondossaggal kell eljrni a biszfoszfonattal kezelt paciensek esetében.

Altalanosan fogalmazva: az implantatum behelyezésének és a protetikai kialakitasnak 4. Készitsen munkamodellt eltavolithat6 foginyanyaggal.

sszhangban kell lennie a paciens egyéni allapotaval. Bruxizmus vagy az éllcsontok 5. Rogzitse a GoldAdapt™ felépitményt a technikai implantatumhoz, és régzitse
egymashoz viszonyitott kedvezétlen elhelyezkedése esetén néha elkertilhetetlen a kezelési laboratériumi csavarral.

lehetdségel ismételt dtgondolasa. 6. Csatlakoztassa a felépitményt, és tavolitsa el a mlanyag perselyt a megfeleld

A felépitmény behelyezésekor a felépitménycsavarra nem szabad 35 Nem-nél nagyobb meg-
szoritasi forgatényomatékot kifejteni (NobelActive® 3.0 esetén 15 Ncm). A felépitménycsavar
Ul er6s megszoritdsa a csavar kadrosodaséhoz vezethet.

magassagig (C &bra), és viaszozassal készitsen vazszerkezetet.

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

ne lélegezze be.

Kifejezetten javasolt minden orvosnak, az implantadtumok alkalmazésaban tapasztalt és az

abban nem jartas szakembereknek is, hogy minden Uj kezelési modszer alkalmazésa el6tt

specidlis képzésben részesilienek. A Nobel Biocare tobbféle tanfolyamot kinal a kilonb6z6 .

tudas- és tapasztalatszinten lévé szakemberek képzésére. Tovabbi tudnivalokért keresse fel

a www.nobelbiocare.com webhelyet.

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

Az implantatummal valo kezelés sikerességéhez elengedhetetlen a sebész, a protetikai
szakember és a fogtechnikus szoros egyuttmikodése.
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7. Gyértson végleges felépitményt vagy vazszerkezetet hagyomanyos eljarassal (D abra).

Figyelem: Ne végezzen homoktisztitast az illeszkedési felszineken.

Klinikai eljaras:

8a. Sz0l6 foghidnyhoz: Csatlakoztassa az egyéni felépitményt. Javasolt rontgenvizsgalattal
ellendrizni a felépitmény végleges elhelyezkedését.

8b. Részleges foghianyhoz: Csatlakoztassa az egyéni felépitményeket vagy az implan-
tatumhidat/rudat. Javasolt rontgenvizsgalattal ellenérizni az implantacios fogpotlas
végleges elhelyezkedését.

9. Szoritsa meg az egyéni felépitmény(eke)t vagy az implantatumhidat/rudat — a Conical
Connection 3.0 kivételével — 35 Ncm forgatonyomatékkal a Unigrip™ Screwdriver
csavarhlzo és a Manual Torque Wrench prosthetic nyomatékkulcs segitségével
(E:1 abra). A Conical Connection 3.0 felépitményt szoritsa meg 15Nem forgatonyo-
matékkal a fenti csavarhizoé és nyomatékkulcs segitségével (E:2 &bra).

Figyelem: A Conical Connection 3.0 felépitmény behelyezésekor a felépitménycsavarra
nem szabad 15Ncm-nél nagyobb forgatényomatékot kifejteni! A felépitménycsavar tul
erés meghuzasa a csavar kdrosodasahoz vezethet.

10. Zarja el a csavarok behatolasi helyét.

11. Ha van, cementezze a végleges potlast.

Figyelem: Keramiabol készult korona vagy hid esetén ne hasznaljon ideiglenes cementet,
mert ez noveli a mikrotérések kockazatat.

A GoldAdapt™ 6ntési jellemzdi: Olvadasi hdmérséklet: 1400-1490 °C (25650-2720 °F),
hétagulasi egyltthatd: 12 um/m* °K.

Javasolt dntési 6tvozetek: Hagyomanyos aranyotvozetek: Nagy aranytartalmu
(legaldbb 75% arany + platina fém) 6tvozet, ISO 1562 szabvany, 4. tipus.

Forrasztas 800-890 °C (1472-1634 °F) hémérsékleten.

Keramia kotési 6tvozetek: Nagy aranytartalmu (legalabb 76% arany) 6tvozet,
ISO/DIS 9693 szabvany, NIOM A tipus.
Forrasztas 800-890 °C (1472-1634 °F) hémérsékleten.

Anyagok:

GoldAdapt™: Arany 6tvozet: 60% arany, 19% platina, 20% palladium, 1% iridium.
Manyag persely: poli(oxi-metilén) (POM).

Felépitménycsavarok: Titanotvozet: 90% titan, 6% aluminium, 4% vanadium.
Tisztitasi és sterilizalasi utasitasok:

A GoldAdapt™eszkdzt nem sterilen széllitjuk, és egyszer hasznalhato. A végleges
felépitményt vagy szerkezetet a szajon beluli alkalmazés el6tt tisztitani és sterilizalni kell.

Vigyazat: A nem steril alkatrészek felhasznalasa fert6zést, illetve a fert6zéses betegségek
tovabbadéasat okozhatja.

Figyelem: Egyszer hasznélatos termék, amelyet nem szabad Ujrafeldolgozni. Az Ujra-
felhasznalas a mechanikai, kémiai, illetve bioldgiai tulajdonsagok romlasat okozhatja.

Az Ujrafelhasznélas keresztszennyezédést okozhat.

Az MR-képalkotasra vonatkozé biztonsagi tajékoztatas:

Megjegyzés: Csak a konikus csatlakozasu széles platformu felépitményeket teszteltik

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

értékelték a magneses rezonanciatomografias vizsgalattal kapcsolatos biztonsag és

kompatibilitds szempontjabdl, és nem vizsgaltak ilyen esetekben a melegedésiiket és
esetleges mozgasukat.

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

termék belltetése utén a paciensen biztonsadgosan elvégezheté az MR-vizsgélat a kovet-

kezé feltételek teljesiilése esetén:

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

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

— Az MR-rendszer &ltal jelentett, teljes testre atlagolt specifikus elnyelési rata (specific
absorption rate, SAR) legfeljebb 2 W/kg (normél tzemmaodban) vagy 4 W/kg (elsé szintl
szabalyozott Gizemmddban).

A fenti vizsgalati korilmények kozott a termék 15 percnyi folyamatos MR-vizsgélat utan

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

A nem klinikai tesztelés soran gradiensecho pulzusszekvencia esetén 3 teslas

MR-rendszerben a betiltetett eszkoz 4ltal okozott képmitermék korulbelll 30 mm

tavolségra terjed a terméktdl.

Ha a termék cimkéjén nem talalhaté MR-szimbdlum, nem vizsgalték a termék melegedését

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

elmozdulasat MR-koérnyezetben.

A mégnesesrezonancia-tomogréfias vizsgalatra vonatkozo tovabbi informéaciokat

A Nobel Biocare termékek tisztitasi és sterilizalasi Utmutatoja és az MR-vizsgalatra vonat-

kozd tajékoztatds” dokumentumban talél, 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 szaraz helyen kell tarolni, az eredeti csomagoldséban, szobahémérsékleten, koz-
vetlen napfénytél 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.

Gyartd: 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 52. www.nobelbiocare.com

C E 0086 A

Feltételesen
MR-kompatibilis

Tilos Ujrafelhasznélni Tételszam

HU Minden jog fenntartva.

BH

Olvassa el a hasznalati
Utmutatot
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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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