Clinical Screw, Abutment Screw, Prosthetic Screw

Hasznalati Utmutato

Fontos: Kérjiik, olvassa el!

FelelGsségi nyilatkozat:

Ez a termék egy éaltalanos koncepcio része, és csak a hozza tartozo eredeti tartozékokkal
és eszkozokkel egyltt, a Nobel Biocare utasitasainak és javaslatainak megfelel6 modon
szabad hasznélni. A Nobel Biocare termékek méas gyartok altal elééllitott, a Nobel Biocare
altal nem javasolt termékekkel valé hasznalata esetén megszinik a Nobel Biocare
altal teljesitendd mindenféle, kifejezett vagy vélelmezett garancia és kotelezettség.

A Nobel Biocare termékek felhasznaléjanak a kotelessége megallapitani, hogy a termék
alkalmas-e a beteg kezelésére. A Nobel Biocare elutasit mindenféle kifejezett vagy
vélelmezett kotelezettséget, és nem vallal felel6sséget semmilyen kozvetlen, kozvetett,
buntetd jellegli vagy egyéb karért, amely a Nobel Biocare termékek hasznélata sorén

a szakmai dontéshozatal vagy gyakorlat barmilyen hibajabodl 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
merllnek fel, a felhasznalonak fel kell vennie a kapcsolatot a Nobel Biocare-rel. Mivel
a termék hasznalata a felhasznalo belatasa szerint torténik, a hasznélat a felhasznalé
felel6sségére torténik. A Nobel Biocare elutasit mindenféle felelésséget az ebbél eredé
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:
Kozvetlentl fogaszati felépitményhez vagy véazszerkezethez csatlakoztathato, elére
gyartott eszkdz, mely a protetikai rehabilitacio elésegitésére szolgal.

A Clinical Screw klinikai csavar, az Abutment Screw felépitménycsavar és a Prosthetic
Screw protetikai csavar Ti-BAI-4V titdnotvozetbd| készult, és bizonyos konfiguraciok
gyémantszer( szén bevonattal rendelkeznek.

Rendeltetés:

A Clinical Screw klinikai csavar, az Abutment Screw felépitménycsavar és a Prosthetic
Screw protetikai csavar rendeltetése fogaszati felépitmény vagy vazszerkezet rogzitése
a ragoképesség helyredllitdsa érdekében a felsé allcsontban vagy allkapocsba Ultetett

fogéaszati implantatumhoz vagy felépitményhez.

Javallatok:

A Clinical Screw klinikai csavar, az Abutment Screw felépitménycsavar és a Prosthetic
Screw protetikai csavar kozvetlenll fogészati felépitményhez vagy vézszerkezethez
csatlakoztathato, és a protetikai rehabilitacio elésegitésére szolgal.

Ellenjavallatok:
A Clinical Screw klinikai csavar, az Abutment Screw felépitménycsavar és a Prosthetic
Screw protetikai csavar alkalmazésa ellenjavallott azon paciensek esetében, akik:

- belgyogyaszati szempontbol nem alkalmasak széjsebészeti mitétre;

— allergidsak vagy tulérzékenyek a Ti-6Al-4V (titdn-aluminium-vanadium) titandtvozetre
vagy a gyémantszer( szén bevonatra.

Figyelem:
Az implantdtummal valo kezelés sikerességéhez elengedhetetlen a sebész, a protetikai
szakember és a fogtechnikus szoros egyuttmukodése.

Kifejezetten javasolt minden orvosnak, az implantatumok alkalmazéasaban tapasztalt és az
ebben nem jartas szakembereknek is, hogy minden Uj kezelési modszer alkalmazasa el6tt
specidlis képzésben részeslljenek.

A Nobel Biocare tobbféle tanfolyamot kinal a kilonbozé tudés- és tapasztalatszinten

|évé szakemberek képzésére. Tovabbi tudnivalokért keresse fel a www.nobelbiocare.com
webhelyet.

Amikor el6szor alkalmaz egy Uj eszkdzt vagy kezelési modszert, az esetleges
szovédmeények elkerulése érdekében segitséget jelent, ha egy tapasztalt kollégéval
egyutt dolgozik. A Nobel Biocare erre a feladatra kiképzett mentorai a vildg minden
részén rendelkezésre allnak.

Kulénleges évatossag indokolt azoknal a betegeknél, akiknél olyan helyi vagy szisztémas
allapotok &llnak fenn, amelyek megzavarhatjak a csont vagy a lagyszovetek gyogyulasi
folyamatat, illetve az osszeointegraciot (példaul dohanyzas, rossz orélis higiéné, nem
megfeleléen beéllitott diabétesz, a szajat vagy az arcot érinté sugarkezelés, szteroidos
kezelés, a kornyez6 csontot érinté fertézések). Kulonleges gondosséaggal kell eljarni

a biszfoszfonattal kezelt betegek esetében.

Altalanosan fogalmazva: az implantatum beiiltetésének és a protetikai kialakitasnak
Osszhangban kell lennie a beteg egyéni allapotéval. Bruxizmus vagy az allcsontok
egymashoz viszonyitott kedvezétlen elhelyezkedése esetén néha elkerllhetetlen

a kezelési lehet8ségek ismételt dtgondolasa.

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

A mditét sorén hasznalt Osszes eszkozt jo allapotban kell tartani, és figyelni kell arra, hogy
az eszkozok ne karositsék az implantatumokat vagy mas 6sszetevoket.

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

A kezelés hosszU tavi eredményességének biztositdsdhoz az implantatum beliltetése
utan javasolt a beteg rendszeres, teljes kor( ellenérzése és a megfeleld szajhigiénérdl
valo tajékoztatasa.

Nem szabad a maximalisnal nagyobb meghuzasi forgatényomatékot alkalmazni.

A tul er6s megszoritas a csavar karosodasahoz vezethet.

Hasznélat:

1. Vélassza ki a felépitményhez vagy vazszerkezethez megfelel6 csavart. A megfeleld
csavar megjelolése az elére gyartott vagy NobelProcera® felépitmény vagy véazszerkezet
hasznélati Gtmutatdjaban talalhato.

2. A szokasos eljarasokat kovetve csavarozza be a csavart a felépitménybe vagy
a vazszerkezetbe, és helyezze a szereléket az implantatumra.

3. Szoritsa meg a Clinical Screw klinikai csavart, az Abutment Screw felépitménycsavart
vagy a Prosthetic Screw protetikai csavart csavarhtzéval és nyomatékkulccsal vagy
furogéppel. A megfelelé eszkozok megjelolése (pl. a csavarhizé és nyomatékkulcs),
valamint a javasolt maximalis protetikai megszoritasi forgatényomaték az elére
gyartott vagy NobelProcera® felépitmény vagy vazszerkezet hasznélati Utmutatojaban
talalhato.

Figyelem: A Clinical Screw klinikai csavar, az Abutment Screw felépitménycsavar és a

Prosthetic Screw protetikai csavar meghuzasakor soha ne |épje tul a felépitmény vagy

véazszerkezet hasznéalati Gtmutatojaban megadott forgatonyomatékot. A felépitménycsavar

tulzott meghtzasa a csavar kdrosodaséhoz vezethet.
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Anyagok:

90% Ti, 6% Al, 4%V titanotvozet gyémantszerd szén bevonattal vagy anélkdl.
Tisztitas és sterilizalas:

A The Clinical Screw, Abutment Screw és Prosthetic Screw csavarokat nem sterilen
széllitjuk. A hasznélat el6tt tisztitsa meg, fertétlenitse és sterilizalja a terméket a javasolt
paraméterekkel.

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

Figyelem: Egyszer hasznélatos termék, amelyet nem szabad Ujra el6késziteni. Az Gjboli
elékészités a mechanikai, kémiai, illetve bioldgiai tulajdonsagok romléasat okozhatja. Az
Ujrafelhasznélés keresztszennyezédést okozhat.

Az Amerikai Egyestlt Allamokban: Az eszkozoket egyenként helyezze zart tasakba, és
végezzen gbzsterilizalast 270°F vagy legfeljebb 279°F (132°C vagy legfeljebb 137°C)
hémérsékleten 3 percen keresztul.

Az Amerikai Egyestilt Allamokon kiviil: Az eszkdzoket egyenként helyezze zart tasakba,
és végezzen gdzsterilizalast 132-135°C vagy legfeliebb 137°C hémérsékleten 3 percen
keresztul.

Mésik lehetéség Nagy-Britannidban: Az eszkozoket egyenként helyezze zart tasakba,
és végezzen gdbzsterilizalast 134-135°C vagy legfeliebb 137°C hémérsékleten 3 percen
keresztul.

A javasolt paraméterek “A Nobel Biocare termékek tisztitasi és sterilizalasi Utmutatdja
és az MR-képalkotasra vonatkozo tajékoztatads” dokumentumban taldlhatok, amelyet

a www.nobelbiocare.com/sterilization oldalon tolthet le, vagy a legujabb nyomtatott
valtozatat a Nobel Biocare képvisel6jétél szerezheti be.

Magneses rezonancias (MR) képalkotasra vonatkozé

biztonsagi informacidk:

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

Tarolas és kezelés:

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

Kiselejtezés:
A termék kiselejtezését a helyi el6irasok és a kornyezetvédelmi szabéalyok betartasaval kell
végezni, figyelembe véve a szennyezettség fokat.

Gyartd: Nobel Biocare AB, Box 5190, 402 26
Vastra Hamngatan 1, 411 17 Goteborg, Svédorszag.
Telefon: +46 31 81 88 00. Fax: +46 31 16 31 562. www.nobelbiocare.com
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Nem steril Olvassa el a
hasznélati Gtmutatot

Tilos Tételszam Ne hasznélja, ha
Ujrafelhasznalni a csomagolas
sérllt

HU Minden jog fenntartva.

A Nobel Biocare, a Nobel Biocare embléma és a jelen dokumentumban szerepld 6sszes
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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