NobelPearl™ Ceramic Base
Hasznalati Utmutato

Fontos: Kérjiik, olvassa el!

FelelGsségi nyilatkozat:

A NobelPearl™ Ceramic Base felépitmények egy altalanos koncepcio részei, és csak

a hozzajuk tartozo eredeti 6sszetevokkel és eszkdzokkel egydtt, a gyartd utasitasainak
és javaslatainak megfelel6 mddon szabad ket hasznélni. A nem megfelel$ alkatrészek
hasznélata kérosithatja az implantatum és a felépitmények mikodését, és az
implantdtum meghibasodasahoz vezethet. A helyes hasznalat kizarolag a felhasznéld
felel6ssége, a Nobel Biocare és a Dentalpoint AG nincs ra befolyassal. A Nobel Biocare
és a Dentalpoint AG semmilyen felel6sséget vagy kotelezettséget nem vallal a hibas
hasznéalatbdl fakadd karokért.

Leiras:

Kozvetlenll endostealis fogéaszati implantdtumhoz csatlakoztatando, elére gyartott

felépitmény, mely a protetikai rehabilitacié el6segitésére szolgal.

Megjegyzés: Mellékeljik a NobelPearl™ Definitive Clinical Screw klinikai csavart.

Anyagok:

— A NobelPearl™ Ceramic Base felépitmények cirkonium-dioxidbdl készlltek.

— A NobelPearl™ Definitive klinikai csavar VICARBO® (PEEK-CF) (poliéter-éter-keton,
szénszal) anyagbol késziilt.

Rendeltetés:

A fogészati implantdtumokat a felsé allcsontba vagy az allkapocsba kell betiltetni a

ragoképesség helyredllitésa érdekében alkalmazott fogprotézisek rogzitése céljgbol.

Javallatok:

A NobelPearl™ Ceramic Base felépitmény a NobelPearl™ Tapered Inter-X endostealis
implantdtumokkal egyutt egytagu koronakhoz vagy tobbtagu hidakhoz hasznalhato.

Ellenjavallatok:
A fogészati implantdtumok alkalmazasa ellenjavallott azon péciensek esetében, akik:

- belgyogyészati szempontbol nem alkalmasak szajsebészeti mitétre;

- gyenge minéségli csontozattal rendelkeznek, amely nem biztositja az implantatum
primer stabilitasat.

— csontfejl6dése még nem ért véget;

—akut vagy krénikus fert6z6 betegségben szenvednek;

— szubakut krénikus éllcsontgyulladésban szenvednek;

— a kisvérutakat kérositd betegségében szenvednek;

— szisztémas betegségben szenvednek;

— altaldnos egészségi éllapota rossz;

— barmilyen szerrel visszaélnek;

- szajhigiénéje rossz, motivacioja gyenge vagy nem egylttmukoddék;
— sérllékeny pacienscsoportba tartoznak (pl. szoptatd nok).

Megjegyzés: Vegye figyelembe az orvosi implantatumokra érvényes éltalanos
ellenjavallatokat. A periodontalis problémakat az implantacié elétt megfeleléen kezelni kell.

A NobelPearl™ Ceramic Base felépitmények és tartozékok mellékhatasai
és kolcsonhatasai:

Ha nem koveti a jelen Utmutatoban talalhato eljarasokat, sérilhet a paciens, vagy a
kovetkezé szovédmények léphetnek fel:

— Osszetevdk lenyelése;
— implantatum, felépitmény, 6sszetevok vagy eszkézok sériilése;
— felépitmény vagy més 6sszetevok meglazulasa;

— nem megfeleld végleges fogpbtlas, illetve a korona, hid vagy végsé protézis
meghibésodasa;

— a beteg ragoképességének romlasa;
— implantdtum meghibasodasa;

— implantatum eltavolitasa.

Vigyazat:

Az implantacios beavatkozasok esetében nem garantalhaté a biztos siker. A fenti
korlatozasok betartadsanak és a munkafolyamatok Iépéseinek elmulasztasa az implantacio
sikertelenségét okozhatja.

A termékek intraoralis kezelésekor biztositani kell, hogy ne lehessen ket lenyelni.
A termékek lenyelése fertézéshez vagy nem tervezett fizikai sériléshez vezethet.

A NobelPearl™ Ceramic Base felépitmények nagy sikerességi aranya ellenére nem lehet
kizarni a hibak lehetéségét. Ezek okai altaldban az egyes esetektdl figgnek, és nem
nyilvanvaldak. Kérjik, dokumentélja a hibakat, és jelentse éket a gyarténak.

Figyelem / évintézkedés:

Klinikai hasznalat:

A NobelPearl™ Ceramic Base felépitményt nem sterilen szallitjuk, és egyszer hasznalhaté.
A végleges felépitményt az intraoralis alkalmazas el6tt tisztitani és sterilizalni kell.

A csomag tarolasa és sterilizalasa:
A NobelPearl™ Ceramic Base felépitményt az eredeti csomagolasaban kell tarolni hideg
(kornyezeti hémérsékletl), széraz, a kdzvetlen napfénytél védett helyen.

Kiilonleges gondossaggal kell eljarni a kovetkez6 tiinettel rendelkezé paciensek
esetében:

— hypertensio;

— szivizominfarktus az elmdlt hat hénapban;

— cerebrélis infarktus és cerebrélis apoplexia olyan esetekben, amikor a betegség sulyos,
és a paciens antikoagulanst szed;

— diabétesz;

— dohéanyzas;

— krénikus oszteomielitisz;

— fogcsikorgatés;

— szajzaréasi betegség (temporomandibularis izlileti betegség, temporomandibularis
izlletmerevség, tumor utani reszekcio;

- rendellenes anatomiai képletek, pl. sinus maxillaris vagy nervus alveolaris inferior,
amelyek zavarhatjak az implantatumok behelyezését.

Tisztitas és sterilizalas:

A NobelPearl™ Ceramic Base felépitményt nem sterilen széllitjuk, és egyszer hasznélhaté.

A véglegesitett fogpotlast az intraoralis alkalmazés elétt meg kell tisztitani és fertStleniteni
kell a fogpotlas anyaga gyartdjanak utasitasai szerint.

Vigyazat: Ne hasznélja az eszkozt, ha a csomagoldsa megsérilt, vagy kordbban
kinyitottak.

Vigyazat: A nem steril alkatrészek felhasznélasa fertézést, illetve a fert6zéses betegségek
tovabbadasat okozhatja.

Figyelem: Egyszer hasznélatos termék, amelyet nem szabad Ujra el6késziteni. Az Gjboli
el6készités a mechanikai, kémiai, illetve bioldgiai tulajdonsagok romlasat okozhatja.

Az Ujrafelhasznélas keresztszennyezédést okozhat.

Eljaras:
1. A fogpétlas elkészitése (laboratoriumi eljaras):
Vélassza ki a megfelel6 NobelPearl™ Ceramic Base felépitményt. Ha szlikséges, allitsa
be a felépitmény magassagat. A felépitmény médositasat elégséges és folyamatos hités
mellett, enyhe nyomast hasznélva kell elvégezni. Hasznaljon nagy sebességu turbinat
és finom csiszololemezt (piros gy(rds gyémant, kisebb mint 50 um szemcseméret).
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A helyi tulmelegedés mikrotoréseket okoz, és a felépitmény kdrosodasahoz vezethet.
A felépitmény csiszolasakor a csatlakozas védelmére a NobelPearl™ Implant Replica
Inter-X technikai implantatum hasznalhaté tartoként. Csak a felépitmény koénikus része
rovidithetd.

2. Feldolgozasi lehetGségek:

Hagyomanyos munkafolyamat (laboratérium

— Csatlakoztassa a NobelPearl™ Ceramic Base felépitményt a modellhez a NobelPearl™
Lab Screw Inter-X laboratériumi csavarral. A NobelPearl™ Lab Screw Inter-X
laboratoériumi csavar maximélis megszoritasa forgatonyomatéka 5 Nem.

— Hozzon létre viasz fogfelallitast, és a szokott eljarassal ontse ki a sapkat, illetve a
teljes konturu koronat vagy hidat. Tartsa be a fogpétlas anyaga gyartéjanak minimalis
méretekre vonatkozé utasitasai. A NobelPearl™ Definitive Clinical Screw Inter-X klinikai
csavar minimalis a&tmérdéje 2.8 mm. Alternativ modon a csavar csatornajanak atmérgje
2.2 mm-re csokkenthetd. A csavar csatornaja a NobelPearl™ Screwdriver csavarhizoéval
alakithato ki. Csokkentett &tmérdjl csavarcsatorna hasznélatakor a NobelPearl™
Definitive Clinical Screw Inter-X klinikai csavart azel6tt kell behelyezni a felépitménybe,
miel6tt a koronat vagy a hidat a felépitményre rogzitené cementtel. Ha megroviditi a
felépitményt, gondoskodjon arrol, hogy a NobelPearl™ Definitive Clinical Screw Inter-X
klinikai csavar be- és kicsavaraséhoz elég fliggéleges hely élljon rendelkezésére.

Digitalis munkafolyamat (DTX Studio/exocad/3Shape) nem madositott felépitménnyel

laboratériumi eljras):

— Csatlakoztassa a NobelPearl™ Position Locator Inter-X pozicionalot a modellhez 15 Nem
maximalis nyomatékkal.

— Végezze el a szkennelést a szokott eljarasokat kovetve.

— Vélassza ki a megfelel6 NobelPearl™ Ceramic Base felépitményt a
felépitménykonyvtarbol.

— DTX Studio: A kényvtar automatikusan frissul, és tartalmazni fogja a NobelPearl™
Ceramic Base felépitményeket.

— Exocad: A konyvtar automatikusan frissul, és tartalmazni fogja a NobelPearl™
Ceramic Base felépitményeket. Kivétel: A Zirkonzahn és az Amann Girrbach
rendszereibe manuélisan kell importalni a fajlokat.

— 3Shape: Toltse le a fajlokat a www.nobelbiocare.com webhelyrdl, és importélja a
rendszerbe.

— Tervezze meg a koronat vagy a hidat. Tartsa be a fogpotlas anyaga gyartéjanak
minimalis méretekre vonatkozé utasitasai. A NobelPearl™ Definitive Clinical Screw
Inter-X klinikai csavar minimalis &tmérdéje 2.8 mm. Alternativ médon a csavar
csatornajanak atmérdéje 2.2 mm-re csokkenthetd. Csokkentett atmérdjl csavarcsatorna
hasznalatakor a NobelPearl™ Definitive Clinical Screw Inter-X klinikai csavart azel6tt kell
behelyezni a felépitménybe, miel6tt a koronat vagy a hidat a felépitményre rogzitené
cementtel.

— Kuldje a tervezési fajlt olyan csiszologépbe, amely tud exocad vagy 3Shape tervezési
fajlokkal dolgozni.
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— Csatlakoztassa a NobelPearl™ Ceramic Base felépitményt a modellhez a NobelPearl™
Lab Screw Inter-X laboratériumi csavarral. A NobelPearl™ Lab Screw Inter-X
laboratoériumi csavar maximalis megszoritdsa forgatonyomatéka 5 Nem.

- Végezze el a szkennelést a szokott eljdrasokat kovetve.

— Tervezze meg a koronéat vagy a hidat. Tartsa be a fogpotlas anyaga gyartodjanak
minimalis méretekre vonatkozé utasitasai. A NobelPearl™ Definitive Clinical Screw
Inter-X klinikai csavar minimalis atmérdéje 2.8 mm. Alternativ mddon a csavar
csatornajanak atmeérdéje 2.2 mm-re csokkenthetd. Csokkentett &tmérdjli csavarcsatorna
hasznalatakor a NobelPearl™ Definitive Clinical Screw Inter-X klinikai csavart azelétt kell
behelyezni a felépitménybe, mieldtt a koronat vagy a hidat a felépitményre rogzitené
cementtel. Ha megroviditi a felépitményt, gondoskodjon arrél, hogy a NobelPearl™
Definitive Clinical Screw Inter-X klinikai csavar be- és kicsavarasahoz elég fliggdleges
hely &lljon rendelkezésére.

— Kuldje a tervezési féjlt egy csiszolégépbe.

3. Korona vagy hid rogzitése cementtel a NobelPearl™ Ceramic Base felépitményre

(laboratoriumi eljaras):

— A korona vagy hid legyartasa utan véglegesitse a fogpotlas anyaga gyartédjanak
utasitasai szerint.

— Zérja le a csavarhelyet viasszal.

— Tisztitsa meg a fellletet a cementanyag gyartojanak utasitasai szerint.

— Rogzitse cementtel a koronat vagy hidat a NobelPearl™ Ceramic Base felépitményre
a cement gyartdjanak utasitasai szerint. Csokkentett &tmérdjli csavarcsatorna
hasznalatakor a NobelPearl™ Definitive Clinical Screw Inter-X klinikai csavart azelétt kell
behelyezni a felépitménybe, miel6tt a koronat vagy a hidat a felépitményre rogzitené

cementtel. A NobelPearl™ Definitive Clinical Screw Inter-X klinikai csavart a korona vagy

hid cementezése utdn mar nem lehet behelyezni.
4. Végs6 fogpétlas (klinikai eljaras):
Csatlakoztassa a fogpotlast az implantdtumhoz enyhe nyomast alkalmazva addig, amig a
fogpotlas a megfeleld pozicioban a helyére nem kerll. Szoritsa meg a fogpdtlast 25 Nem
forgatényomatékkal a NobelPearl™ Screwdriver csavarhuzéval és a Manual Torque
Wrench kézi nyomatékkulccsal. A NobelPearl™ Definitive Clinical Screw Inter-X klinikai
csavarra nem szabad a maximalis 256 Nem-nél nagyobb forgatényomatékot kifejteni. A
NobelPearl™ Definitive Clinical Screw Inter-X klinikai csavart kizarélag egyszer szabad
megszoritani a maximalis forgatonyomatékkal. Javasolt rontgenvizsgélattal ellenérizni a
felépitmény elhelyezkedését.

Fontos:

A fenti utasitasok a legfontosabb muveleti [épéseket irjék le. Javasolt, hogy az orvosnak
egy tapasztalt felhasznéld részletesen elmagyarazza a termék hasznalatat.
Rendelkezésre allas:

Vegye figyelembe, hogy az ebben a hasznélati Utmutatoban emlitett termékek kozott
lehetnek olyanok, amelyek nincsenek jovahagyva, nincsenek forgalomban, vagy
nincsenek eladasra engedélyezve bizonyos piacokon.

Gyarto és forgalmazo

Dentalpoint AG, Bodenéckerstrasse 5,
8957 Spreitenbach, Svéjc
T +41 (0) 44 388 36 36

Forgalmaz6: Nobel Biocare AB, Box 5190, 402 26,
Véstra Hamngatan 1, 411 17 Goteborg, Svédorszag

Ausztralidban forgalmazza:

Nobel Biocare Australia Pty Ltd

Level 4/7 Eden Park Drive

Macquarie Park, NSW 2114, Ausztralia
Telefon: +61 1800 804 597

Uj-Zélandon forgalmazza:

Nobel Biocare New Zealand Ltd
33 Spartan Road

Takanini, Auckland 2105, Uj-Zéland
Telefon: +64 0800 441 657
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HU Minden jog fenntartva.

A Nobel Biocare, a Nobel Biocare logé és a jelen dokumentumban szereplé 0sszes egyéb
védjegy a Nobel Biocare tulajdonat képezi, ha a védjegy tulajdonosa nincs feltlintetve,

és a szovegkornyezetbdl nem derll ki. A termékképek nem feltétlenll méretaranyosak.
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