Ball Abutment
Hasznalati Utmutato
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Fontos: Kérjiik, olvassa el!

FelelGsségi nyilatkozat:

Ez a termék egy &ltalanos koncepcio része, és csak a hozza tartozd eredeti tartozékokkal és
eszkozokkel egyutt, a Nobel Biocare utasitasainak és javaslatainak megfelel6 modon szabad
hasznélni. A Nobel Biocare termékek mas gyartok altal el6allitott, a Nobel Biocare &ltal nem
javasolt termékekkel val6 haszndlata esetén megsziinik a Nobel Biocare é&ltal teljesitendd
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 felel6sséget semmilyen kozvetlen, kozvetett, blntetd jellegli 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 kovetni az ezzel a Nobel Biocare termékkel és az alkalmazéaséaval kapcsolatos
legUjabb kutatasi eredményeket. Ha kétségei merulnek fel, a felhasznalonak fel kell vennie
a kapcsolatot a Nobel Biocare-rel. Mivel a termék hasznalata a felhasznalé belatasa szerint
torténik, a hasznalat a felhasznélo felelésségére torténik. A Nobel Biocare elutasit minden-
féle felel6sséget az ebbdl eredd karokért. Vegye figyelembe, hogy az ebben a hasznalati
Utmutatoban emlitett termékek kozott lehetnek olyanok, amelyek nincsenek jovahagyva,
nincsenek forgalomban, vagy nincsenek eladésra engedélyezve bizonyos piacokon.

Leiras:

Kozvetlenll endoszteélis fogészati implantdtumhoz csatlakoztatando, elére gyartott
fogéaszati implantatumfelépitmény, mely a protetikai rehabilitacio elésegitésére szolgal.
A felépitmény az éllithatd Gold Cap sapkéaval egyutt a teljes fogsor pétldséra szolgal.

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

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

Rendeltetés:

A fogészati implantatumfelépitményeket a felsé allcsontba vagy az éllkapocsba kell
beépiteni a fogprotézisek rogzitése céljabol, a ragoképesség helyredllitésa érdekében.

Az endosztedlis implantatumokkal kombinalt felépitményeket az allkapocsba kell beépiteni
a fogprotéziseknek az allcsontban valé rogzitése céljigbol.

Javallatok:

Teljesen fogatlan allcsontok esetén egy, a szovetek éltal alatdmasztott protézis rogzitésére.

Nagymértéki csontvesztésben vagy a lagyszovetek hidnyaban szenvedd vagy hangképzési
problémaékkal rendelkezé betegek kezelésére javallott. Alkalmazhato olyan esetekben is,
amikor az implantatumokat annyira hatulra kell helyezni, hogy azok nem rogzithet6k stéges
megoldéssal. Alkalmazhaté az egyes implantatumok akar 30°-ban eltéré irdnya esetén is.

Ellenjavallatok:

A Ball Abutment hasznélata ellenjavallott olyan paciensek esetében, akik:

— belgyogyészati szempontbol nem alkalmasak szajsebészeti miitétre;

— esetében nem lehetséges behelyezni megfelelé szamu, méretd, és helyzetl implantatu-
mokat, amelyek megfeleléen biztositanak a funkcionalis, illetve esetleges parafunkcionalis
terhelések elviseléséhez sziikséges megtamasztast;

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

Figyelmeztetések:

Ha mar a mitét el6tt hianyoznak kemény vagy lagyszovetek, lehetséges, hogy rosszabb lesz
az esztétikai eredmény, vagy az implantdtum nem a megfelelé szogben fog elhelyezkedni.
A kezelés hosszu tavu eredményességének biztositdsdhoz az implantatum bedltetése utan
javasolt a paciens rendszeres, teljes korl ellenérzése és a megfelel6 szajhigiénérdl vald
tajékoztatasa.

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

Kulonleges évatossag indokolt azoknal 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 beallitott diabétesz, a széjat vagy az arcot érinté sugarkezelés, szteroidos kezelés,
a koérnyezd csontot érinté fertézések).

Kulénleges gondossaggal kell eljarni a biszfoszfonattal kezelt betegek esetében.
Altalanosan fogalmazva: az implantatum bedultetésének és a protetikai kialakitdsnak 6ssz-
hangban kell lennie a beteg egyéni éllapotéval. Bruxizmus vagy az allcsontok egymashoz
viszonyitott kedvezétlen elhelyezkedése esetén néha elkerllhetetlen a kezelési lehetéségek
ismételt dtgondolasa.

A felépitménycsavarra nem szabad 15 Ncm-nél nagyobb forgatonyomatékot kifejteni.

A felépitménycsavar tulzott meghUzéasa a csavar karosodasahoz vezethet.

Az eszkozok kicsiny mérete miatt Ggyelni kell arra, hogy ezeket a beteg ne nyelje le, és

ne lélegezze be.

Kifejezetten javasolt minden orvosnak, az implantatumok alkalmazéaséban tapasztalt és az
abban nem jartas szakembereknek is, hogy minden Uj kezelési modszer alkalmazasa el6tt
specidlis képzésben részestlienek. A Nobel Biocare tobbféle tanfolyamot kindl a kilonbozé
tudés- és tapasztalatszinten 1évé szakemberek képzésére. Tovabbi tudnivalokeért 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 egylitt dolgozik.
A Nobel Biocare erre a feladatra kiképzett mentorai a vildag minden részén rendelkezésre
allnak.

Az implantatummal valo kezelés sikerességéhez elengedhetetlen a sebész, a protetikai

szakember és a fogtechnikus szoros egyuttmikodése.

Hasznalat:

Klinikai eljaras

1. Valassza ki a megfeleld felépitménymagassagot, és csatlakoztassa a felépitményeket
az implantdtumokhoz (A abra).
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2. Szoritsa meg a felépitménycsavart 15 Nem forgatonyomatékkal a Manual Torque
Wrench Prosthetic nyomatékkulccsal és a Screwdriver Machine Ball Abutment
csavarhUzégéppel (B abra). Ha a NobelReplace® WP-RP adaptert hasznalja, nyomja
az RP gombfelépitményt az adapteren keresztiil az implantatumba, és szoritsa meg

a fent lefrt médon 15 Nem forgatonyomatékkal (C abra).
&S
3
3. Készitsen lenyomatot kilon erre a célra készitett kanallal (D abra).

- 15 Nc

4. Helyezze a technikai gombfelépitményt a lenyomatba.
Laboratériumi eljaras
5. Készitsen modellt és harapasregisztraciot (E abra).
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Klinikai eljaras

6. Ellendrizze az allcsontok kozotti viszonyt harapasregisztracio segitségével. Gondos-
kodjon arrél, hogy a regisztratum ne érintkezzen a gdmbfelépitményekkel. Rogzitse
az allcsontok okkluzids viszonyét.

Laboratériumi eljaras

7. Készitsen viaszbdl egy fogfelallitast (F abra).

Klinikai eljaras

8. Ellendrizze a viaszbdl készlilt fogfeléllitast (G &bra). Gondoskodjon arrél, hogy
a regisztratum ne érintkezzen a gémbfelépitményekkel.

F

Laboratériumi eljaras
9. Fejezze be a protézist, és épitse az aranysapkékat a protézisbe (H &bra).

Klinikai eljaras

10. A Screwdriver Machined Ball Abutment csavarkulccsal és a Manual Torque Wrench

Prosthetic nyomatékkulccsal ellenérizze, hogy a felépitmény meg van-e hizva
15Ncm forgatényomatékkal.

Figyelem: A felépitménycsavarra nem szabad a javasolt 15Ncm-nél nagyobb forgatényoma-

tékot kifejteni. A felépitménycsavar tul erés meghtzasa a csavar karosodaséhoz vezethet.

11. Helyezze fel a protézist, és ellendrizze az okkluzidt. Ha sziikséges, allitsa be a protézis

rogzitési erésségét, és ellendrizze a mozgast. A Gold Cap sapkék kivant rogzitési

eréssége beéllithato a lemezes rogzitébetétnek a Screwdriver/Activator for Gold Cap
csavarkulccsal torténé elforgatasaval: a rogzitési er6sség noveléséhez az 6ramutatd

jardsanak irdnyéba, a lazitdshoz az ellenkezd iranyba kell elforgatni (I &bra).

Megjegyzés: Ne végezzen a Screwdriver/Activator csavarkulccsal tobb mint egy teljes
fordulatnyi forgatast.

Anyagok:

Ball Abutment: titdnotvozet: 90% titan, 6% aluminium, 4% vanadium.

Gold Cap: aranyotvozet: 60% arany, 19% platina, 20% palladium, 1% iridium.

Tisztitasi és sterilizalasi utasitasok:

A Ball Abutment felépitményt sterilen szallitjuk. A felépitmény csak egyszer, a feltlintetett
lejérati idén bell hasznélhato.

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

Figyelem: A Ball Abutment egyszer hasznalatos termék, amelyet nem szabad Ujra felhasz-
nalni. Az Ujrafelhasznalas a mechanikai, kémiai, illetve bioldgiai tulajdonsagok romlésat
okozhatja. Az Ujrafelhasznélas keresztszennyezédést okozhat.

Az MR-képalkotasra vonatkozé biztonsagi tajékoztatas:

Nem vizsgalték a terméket biztonsag és kompatibilitas tekintetében MR-kornyezetben.
Nem vizsgalték a termék melegedését és elmozdulasat MR-kornyezetben.

A mégnesesrezonancia-tomogréafias vizsgalatra vonatkozo tovabbi informéacidkat

A Nobel Biocare termékek tisztitasi és sterilizalasi Utmutatoja és az MR-vizsgélatra
vonatkozo tajékoztatas” dokumentumban talal, amelyet a www.nobelbiocare.com
webhelyen tolthet le, vagy kérje a legujabb nyomtatott valtozatat a Nobel Biocare
képviseldjétdl.

Tarolas és kezelés:

A terméket széraz helyen kell tarolni, az eredeti csomagolasaban, szobahémérsékleten,
kozvetlen napfénytdl védve. A nem megfelel6 tarolas befolyasolhatja az eszkoz tulajdonsa-
gait, és meghibasodéshoz 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 52. www.nobelbiocare.com
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Szimboélumok jegyzéke:

Az eszkoz cimkézésén vagy a hozzd mellékelt anyagokban az aldbbi szimbdlumok
szerepelhetnek. A megfelelo szimbdlumokat az eszkoz cimkézésén és a hozzd mellékelt
anyagokban taldlja.
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Hivatalos képvisel6 az Tételszdm Kataldégusszadm Figyelem
Eurépai Kozosségben
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CE-jelzés Olvassa el Veszélyes anyagot Ftalatot vagy
ahaszndlati tartalmaz ennek maradvanyat
Utmutatot tartalmazza
Datum Gyartas datuma Tilos Ujrasterilizalni Tilos Ujrafelhaszndlni
o+
Rx Only m
Ne haszndlja, ha a Kétrétegy steril Kizarélag orvosi Egészséglagyi
csomagolds sérult gatrendszer rendelvényre kozpont
vagy orvos
S
\\"/ 2 ¢
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/\\ symbol.glossary.nobelbiocare.com
a ifu.nobelbiocare.com
Tartsa tavol Tartsa szarazon A szimbolumok online jegyzékének és
a napfénytél a haszndlati Utmutatok portaljanak

hivatkozdsa
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Feltételesen Gyarto Orvostechnikai Nem pirogén

MR-kompatibilis eszkoz
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Nem steril Pdciens azonositdsa  Pdcienstdjékoztato Pdciens széma
webhely
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Sorozatszdm Egyrétegu steril Egyréteg steril Egyréteg steril
gatrendszer gatrendszer bels¢ gatrendszer kilsé
védéesomagoldssal védéesomagoldssal
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Etilén-oxiddal Sugdrzéssal Hémérsékleti Fog széma
sterilizalva sterilizalva hatarérték

steriLe ;| [uDl|

Hémérséklet felsé G&zzel vagy szdraz Egyedi Szavatossdgi idé
hatarértéke hével sterilizélva eszkozazonositd

HU Minden jog fenntartva

A Nobel Biocare, a Nobel Biocare logé és a jelen dokumentumban szerepld 6sszes egyéb

védjegy a Nobel Biocare tulajdondt képezi, ha a védjegy tulajdonosa nincs feltintetve, és a
sz6vegkornyezetbdl nem derdl ki. A jelen dokumentumban taldlhatoé képek nem feltétlendl
méretardnyosak. Minden termékkép csak illusztrdcids célt szolgdl, és elé6fordulhat, nem felel meg
pontosan a terméknek.
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