NobelParallel™ Conical Connection TiUltra™

Hasznalati Utmutato

Fontos: Kérjiik, olvassa el!

FelelGsségi nyilatkozat:

Ez a termék egy éaltalanos koncepcio része, és csak a hozza tartozd eredeti tartozékokkal
és eszkozokkel egyutt, a Nobel Biocare utasitasainak és javaslatainak megfelel6 médon
szabad hasznalni. A Nobel Biocare termékek méas gyartok éaltal eléallitott, a Nobel Biocare
altal nem javasolt termékekkel valé hasznalata esetén megsz(inik a Nobel Biocare

4ltal teljesitendé 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 vallal felel6sséget semmilyen kozvetlen, kozvetett,
buntetd jellegli vagy egyéb karért, amely a Nobel Biocare termékek hasznalata sorén

a szakmai dontéshozatal vagy gyakorlat barmilyen hibajabol ered vagy azzal kapcsolatos.
A felhasznélonak kotelessége tovabbé rendszeresen kévetni 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.

Mivel a termék hasznélata a felhasznald beldtésa szerint torténik, ez az & felel6ssége

ala tartozik. A Nobel Biocare elutasit mindenféle felel6sséget az ebbdl eredé kérokért.
Vegye figyelembe, hogy az ebben a hasznélati Gtmutatdban emlitett termékek kozott
lehetnek olyanok, amelyek nincsenek jovahagyva, nincsenek forgalomban vagy nincsenek
eladasra engedélyezve bizonyos piacokon.

Leiras:

Implantatum:

A NobelParallel™ Conical Connection (CC) TiUltra™ fogészati implantatumok
biokompatibilis, kereskedelmileg tiszta, 4. fokozatu titanbol készultek, és TiUltra™
felszinnel rendelkeznek.

Rendeltetés:

A NobelParallel™ CC TiUltra™ implantatumokat a felsé allcsontba vagy az alsé
allkapocsba kell beultetni (osszeointegracio) a fogprotéziseknek az éllcsontban valo
rogzitéséhez vagy kiegészité rogzitéséhez a ragoképesség helyreéllitasa érdekében.

Javallatok:

A NobelParalle™ CC TiUltra™ implantatumos fogpotlasok alkalmazasi kore a szolopdtlastol
a rogzitett vagy kivehetd teljes fogsoron at a ragoképesség helyredllitdsara szolgélo
megoldasokig terjed.

Ez egy két- vagy egyszakaszos mltéti technikaval oldhaté meg, amelyet azonnali,

korai vagy késleltetett terhelési protokollal kombinalhat, ha megfelel6 a primer stabilitds
és az okklUzios terhelés.

Csokkent csontstirliség esetén az implantatumok mindkét kortikalis rétegbe rogzithetok
a magas primer stabilitas elérése érdekében.

Ellenjavallatok:
A NobelParallel™ CC TiUltra™ implantatumok alkalmazasa ellenjavallott azon paciensek
esetében, akik:

— belgyodgyaszati szempontbol nem alkalmasak szajsebészeti mtétre;

—nem rendelkeznek elegendé mennyiségl csonttal, és csontpotlasi beavatkozas az
esetikben nem alkalmazhato;

— esetében nem lehetséges behelyezni megfelelé szamu, méretl és helyzetl
implantadtumot, amelyek megfeleléen biztositanak a funkciondlis, illetve esetleges
parafunkcionélis terhelések elviseléséhez szliikséges megtdmasztast;

— allergidsak vagy tulérzékenyek a kereskedelmileg tiszta, 4. fokozatu titanra, a natrium-
dihidrogén-foszfatra (NaH,PO,) vagy a magnézium-kloridra (MgCl,).

Vigyazat:

Ha az orvos helytelendl itéli meg a furék hosszisagat a radioldgiai felvételen mért
tavolsdgokhoz képest, az az idegek vagy mas létfontossagu képletek maradandd
karosodasahoz vezethet. Ha az orvos a tervezettnél mélyebbre fur az allkapocsban,
ez az alsé ajak és az all maradando érzéketlenségét és szajfenéki vérzést okozhat.

A minden mUtétre érvényes kotelez6 eljarasok, mint példaul az asepsis betartasa mellett
arra is kell tgyelni, hogy az &llcsont furasakor el kell kertlni az idegek és az erek lefutasat
az anatdémiai ismeretek és a m(tét eldtt készitett rontgenfelvételek alapjan.

Figyelem:

Altalanos figyelmeztetések:

Az implantacios beavatkozasok esetében nem garantélhaté a biztos siker. Az implantécio
sikertelenségét eredményezheti kiilonosen a fenti korlatozasok és a munkafolyamatok
|épéseinek be nem tartasa.

Az implantdtummal valo kezelés csontvesztést vagy bioldgiai vagy mechanikai
elégtelenséget okozhat, beleértve az implantatumok faradasos torését is.

Az implantatummal valo kezelés sikerességéhez elengedhetetlen a sebész, a protetikus és
a fogtechnikus szoros egylttmukodése.

Hatérozottan javasolt a NobelParallel™ CC TiUltra™ implantatumok beultetéséhez csak

a kifejezetten e célra készllt Nobel Biocare mitéti és protetikai eszkozoket hasznalni,

mert olyan eszkdzok egylittes haszndlata, amelyek nincsenek kifejezetten a pontos
illeszkedésre méretezve, az eszkozok mechanikai meghibasodasahoz, szévetkarosodashoz
és/vagy elégtelen esztétikai eredményhez vezethet.

Kifejezetten javasolt minden orvosnak, az implantatumok, protetikai megoldéasok és
kapcsolodo szoftverek alkalmazasaban tapasztalt és az abban nem jartas szakembereknek
is, hogy minden Uj kezelési modszer alkalmazasa el6tt specidlis képzésben részestulienek.
A Nobel Biocare tobbféle tanfolyamot kinal a kilonb6z6 tudas- és tapasztalatszinten 1évé
szakemberek képzésére. Tovabbi tudnivalokért keresse fel a www.nobelbiocare.com
webhelyet.

Amikor elészor alkalmaz egy Uj kezelési modszert, a lehetséges szovédmeények elkerllésében
segitséget jelent, ha egy tapasztalt kollégéval dolgozik egyutt. A Nobel Biocare erre

a feladatra kiképzett mentorai a vildg minden részén rendelkezésre &llnak.

Miitét el6tt:

A beteg pszichés és fizikai dllapotanak felmérésére gondos klinikai és radioldgiai
kivizsgéalast kell végezni.

Kulénleges évatossag indokolt azoknél a betegeknél, akiknél olyan helyi vagy szisztémas
allapotok allnak fenn, amelyek megzavarhatjak a csont vagy a lagyszovetek gydgyulasi
folyamatat, illetve a csontintegraciot (példaul dohanyzas, rossz oralis higiéné,

nem megfeleléen beéllitott diabétesz, a szajat vagy az arcot érinté sugarkezelés,
szteroidos kezelés, a kornyezé csontot érinté fertézések). Kilonleges gondossaggal

kell eljarni a biszfoszfonattal kezelt paciensek esetében.

Altalanosan fogalmazva: az implantatum beiiltetésének és a protetikai kialakitasnak
Osszhangban kell lennie a paciens egyéni allapotéaval. Bruxizmus vagy az allcsontok
egymashoz viszonyitott kedvezétlen elhelyezkedése esetén néha elkerilhetetlen a kezelési
lehetéségek ismételt dtgondolasa.

Gyermekek esetében &ltaldnossadgban nem javasolt implantatumot belltetni, csak akkor,
ha megfelel6en igazolva van, hogy véget ért az allcsontok ndvekedésének fazisa.

Ha maér a mtét el6tt hidnyoznak kemény- vagy lagyszovetek, lehetséges, hogy rosszabb lesz
az esztétikai eredmény, vagy az implantatum nem a megfelel6 szogben fog elhelyezkedni.
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A beavatkozas soran hasznalt 6sszes eszkozt és miszert j6 allapotban kell tartani, és figyelni
kell arra, hogy az eszkozok ne karositsak az implantatumokat vagy mas eszkozoket.

Miitét kézben:
Kulonoés gondosséaggal kell eljarni, ha keskeny platformd implantdtumot helyez be a hatso
fogak tertletén, mert ilyenkor fokozott a protézis tulterhelésének a veszélye.

Az eszkozOk gondos kezelése és karbantartasa elengedhetetlen a kezelés sikerességéhez.
A sterilizélt eszkozok hasznélata nemcsak a betegeket és a személyzetet segit megovni
a fertézésektdl, hanem az egész kezelés sikerességéhez is sziikséges.

Az eszkozok kicsi mérete miatt Ugyelni kell arra, hogy ezeket a paciens ne nyelje le és ne
lélegezze be.

Az implantatumok az okklUzids sikra merélegestd| akar 45°-ban is eltérhetnek. Ha az
implantatumok 30-45°-ban allnak, a kovetkezd kovetelmények érvényesek: Az eltérd
irdnyu implantatumokat sinezni kell, és egy teljesen fogatlan fogivben rogzitett protézis
megtartaséhoz legaldbb 4 implantdtum szikséges.

Az implantatum belltetése utan a sebész a csont mindsége és a primer stabilitas
értékelése alapjan hatarozza meg, hogy mikor lehet az implantatumokat terhelni.

A megmaraddé csont nem megfelelé mennyisége vagy mindsége, fertézések, illetve
szisztémas betegségek az osszeointegracio sikertelenségéhez vezethetnek kozvetlenll

a mUtét utdn vagy pedig késébb, miutdn mar megtortént az osszeointegracio.
Hajlitéerék: A szakirodalom szerint a hajlitderdk a leginkabb karosak, mivel veszélyeztetik
a hosszu tavl implantdtumos fogpdtlds hosszu tavua stabilitdséat. A hajlitéerék csokkentése
érdekében az er6k eloszlasat keresztives stabilizalassal kell optimalizalni, minimalizalni
kell a disztalis leng6tagokat, ki kell egyensulyozni az okkliziét, valamint csokkenteni kell
a protetikai fog kuszpidélis d6lésszogét.

Ha modositja a fogpotlast, hasznaljon béséges oblitést és megfeleld védéfelszerelést,

és kertlje el a por belélegzését.

Miitét utan:

A kezelés hosszl tavi eredményességének biztositdsdhoz az implantatum betltetése
utan javasolt a paciens rendszeres, teljes kort ellenérzése és a megfeleld szajhigiénérdl
valo tajékoztatasa.

Miitéti eljaras:

1. A farés soran figyelembe kell venni a csont minéségét (lasd az A tablazatot). A javasolt,
a csont minéségétdl figgo furasi sorrend célja az implantatum optimalis primer
stabilitasa, ha azonnali terhelést szeretne alkalmazni.
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A NobelParallel™ CC TiUltra™

Javasolt furasi sorrendek a csont mingségétdl fliggéen. A furok adatai mm-ben
vannak megadva, és a felsorolt atmérék opcionalisak.

Furasi sorrend a csont minéségétdl fliggéen:

Platform Implantatum  Puha csont Kozepesen Sdr(i csont
atmérdje IV. tipus kemény csont I. tipus
1. és Ill. tipus
NP @ 3.75 2.0 20 20
[2.4/2.8] 2.4/2.8 2.4/2.8
3.75-6s Cortical 2.8/3.2
Drill 3.75-6s Cortical Drill
[3.75-6s Screw Tap] 3.75-6s Screw Tap
RP 4.3 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
[3.2/3.6] 3.2/3.6 3.2/3.6
4.3-as Cortical Drill 4.3-as Cortical Drill
[4.3-as Screw Tap] 4.3-as Screw Tap
RP @5.0 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
[3.8/4.2] 3.8/4.2 3.8/4.2
5.0-as Cortical Drill 5.0-as Cortical Drill
[6.0-4s Screw Tap] b5.0-as Screw Tap
Wp @55 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
4.2/4.6 4.2/5.0 4.2/5.0
[4.2/5.0] 5.5-6s Cortical Drill 5.5-6s Cortical Drill

[56.5-6s Screw Tap]

5.5-0s Screw Tap

Megjegyzés: Az 6sszes érték mm-ben van megadva.

A flrast nagy sebességgel (Twist Drill és Twist Step Drill firok esetében legfeliebb
2000fordulat/perces sebességgel) kell végezni, steril sboldattal torténd folyamatos,
bdséges kulsé oblités mellett, szobahémérsékleten. Kemény csont esetén folyamatos
el6re és hatra torténé mozgéssal torténjen a furas.

Mélységmeérési rendszer: A parhuzamos farédk valés mélységmérési rendszerrel
rendelkeznek. Az Osszes furo és tartozék mélységjelzésekkel van ellatva, hogy belltetés
helyét megfelel6 mélységben készitse eld, és biztos és eldre jelezhetd helyzetben

torténjen a rogzités.

Figyelem: A Twist Drills és Twist Step Drill furok 1 mm-rel mélyebb lyukat készitenek,
mint a végleges helyére helyezett implantatum. Hagyjon ra ennyi hosszusagot, ha fontos
anatomiai képletek mellett fur (a furasi referenciavonalakat lasd a B képen).

B

15mm
183mm

Megjegyzés: A Twist Drills és Twist Step Drill furékon talélhaté jelzések a mélységet

jelentik milliméterben, és az implantatum nyakéanak felelnek meg. Az implantatum végsé

vertikalis elhelyezése szdmos klinikai tényez6tél figg, ilyenek példaul a kovetkezok:

esztétikai tényezdk, szovetvastagsag és rendelkezésre &ll6 figgbleges tér.

Ha a természetes fogak zavarjak a konyokdarabot a megfelelé mélység megfurasaban,

hasznéalhat furéhosszabbitot.

2. Készitse el6 az implantatum helyét. Lebenykészités nélkiili technika alkalmazasakor adja
hozza a furasi mélységhez a lagyszovetek vastagsagat.

w

. A mélységmérével mérje meg az implantatum helyének végleges mélységét az
alkalmazhato implantatum hosszanak meghatarozésara, ugyanolyan médon,
mint a Twist Drill és Twist Step Drill furok esetében.

»

Nyissa fel az implantdtum csomagoléasat, és vegye ki az implantatumot

a bels6é csomagolasbol az implantatumbehaijto segitségével (lasd a C abrat).

Az implantatumokat legjobb alacsony, legfeljebb 25 fordulat/perces sebességgel,
implantacios motor segitségével behelyezni.

C ﬁ

Nyissa fel az implantdtum csomagolasat, és vegye ki az implantdtumot a belsé
csomagolasbol az implantdtumbehajté segitségével.

5. Helyezze be és szoritsa meg az implantatumot legfeljebb 45 Ncm behelyezési
forgatényomatékkal.

Figyelem: Az implantatumra nem szabad 45 Necm-nél nagyobb forgatonyomatékot
ki-fejteni! Az implantatum tal er6s megszoritasa az implantatum karosodasat, illetve a csont
torését vagy nekrozisat okozhatja. Ha az implantatumot a Surgical Driver csavarkulccsal
szoritja meg, forditson kilonos gondot arra, hogy ne szoritsa meg tdl erésen.

Ha az implantatum elakad, vagy a tovabbforgatasdhoz 45 Nem-nél nagyobb nyomaték
lenne sziikséges a behelyezés soran, forgassa az implantatumot ellentétes irdnyba,

az 6ramutatd jarasaval szembe furégép vagy a Manual Torque Wrench segitségével,

és vegye ki az implantatumot a helyérdl. A folytatés el6tt helyezze vissza a csavart a belsé
csomagolasaba.

6. Kozepes és slrl csontra vonatkozo eljaras:

a. Vastag kortikalis réteg vagy stri csont esetén kotelez6 a Cortical Drill furé és/vagy
a Screw Tap menetmetsz6 hasznalata az implantatum teljes rogzitéséhez és az
implantatum nyaka korili feszultség feloldaséhoz.

o

Vélassza az implantatum atmérdéjéhez illeszkedé vagy annél szélesebb Cortical Drill

farot vagy Screw Tap menetmetszét:

— Ha Cortical Drill furét hasznal: furjon magas, de legfeliebb 2000 fordulat/perces
fordulatszammal a megfelelé mélységig (lasd a B &brét).

— Ha Screw Tap menetmetszét hasznél: helyezze a menetmetszét az implantatum
elékészitett helyére, és kis, 25 fordulat/perc sebességgel furjon a megfeleld
mélységig (lasd a B &bréat). Kapcsolja a furégépet a kézi darabbal az éramutatd
jarasaval ellentétes irdnyba, és tavolitsa el a menetmetsz6t.

o

. Folytassa az implantatum beultetését legfeljebb 45 Nem behelyezési
forgatényomatékkal, amig el nem érte a kivant helyzetet.

~

. Az azonnali terheléshez az implantdtumokat 35-45Ncm végsé forgatonyomatékkal
kell behelyezni.

A vélasztott m(téti protokolltol figgéen helyezzen az implantatumra fed6csavart vagy
felépitményt, majd varrja 0ssze a foginyt. Az implantatum mdszaki jellemzéit lasd a D
tablazatban.

©
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Az implantatum mdiszaki jellemz&i

Platform Platform Implantatum  HosszlUsagok
atmérdéje atmérdje
NP @35 @3.75 7,85,10,11.5,13, 15, 18
RP 3.9 243 7,85,10,11.5,13, 15, 18
5.0 7,85,10,11.5,13, 15, 18
WP @51 255 7,85,10,11.5,13, 15

Megjegyzés: Az 6sszes érték mm-ben van megadva.

Figyelem: A NobelParallel™ CC TiUltra™ implantatumplatform minden méret( implantatum
esetén sarga szinl, és nem koveti a Nobel Biocare platformjainak szinkodolédsét.

A mlitéti eljarasokra vonatkozd tovabbi informéaciokat a NobelParallel™ CC

TiUltra™ ,,Beavatkozasok és termékek” kezelési Utmutatéban talélja, amelyet

a www.nobelbiocare.com webhelyrél tolthet le, vagy kérje a legujabb nyomtatott
véltozatat a Nobel Biocare képvisel6jétdl.

Anyagok:
NobelParallel™ CC TiUltra™ implantatum: kereskedelmileg tiszta, 4. fokozatu titan,
natrium-dihidrogén-foszfat (NaH,PO,) és magnézium-klorid (MgCl,).

Sterilitds és Gjrahasznalat:

A NobelParallel™ CC TiUltra™ implantatumokat sterilen szallitjuk, és kizarélag egyszer
hasznéalhatok. A feltlintetett lejarati idé utan nem szabad 6ket felhasznalni.

Vigyazat: Ne hasznaljon olyan eszkozt, amelynek a csomagolasa megsérilt, vagy amelyet
korébban kinyitottak.

Figyelem: A NobelParallel™ CC TiUltra™ implantatumok egyszer hasznélatos termékek,
amelyek nem készithetdk el6 Ujra. Az Ujboli el6készités a mechanikai, kémiai, illetve biologiai
tulajdonsagok romlasat okozhatja. Az Ujbdli el6készités keresztszennyezddést okozhat.

Mégneses rezonancias (MR) képalkotasra vonatkozé biztonsagi
informaciok:

A NobelParallel™ CC TiUltra™ implantatumokat nem vizsgéltuk biztonsag és kompatibilitas
tekintetében MR-kornyezetben. Nem vizsgaltuk a melegedésiiket, elmozdulasukat és

a képtermékeket MR-kornyezetben. Nem ismert, hogy a NobelParallel™ CC TiUltra™
implantatumok biztonsédgosan hasznélhatok-e MR-kornyezetben. Ha a pécienst, aki ilyen
eszkozzel rendelkezik, MR-vizsgalatnak vetik ala, megsérulhet.

Tarolas, kezelés és szallitas:

Az eszkozt szaraz helyen, az eredeti csomagoldsaban, szobahémérsékleten, kozvetlen
napfénytdl védve kell tarolni és széllitani. A nem megfeleld tarolas és szallitads
befolyasolhatja az eszkoz tulajdonsagait, és meghibasodashoz vezethet.

Kiselejtezés:

A potenciélisan szennyezett vagy tobbé nem hasznalhato orvosi eszkzoket egészség-
Ugyi (klinikai) hulladékként selejtezze ki a helyi egészségligyi irdnyelveknek, valamint az
onkormanyzati vagy nemzeti szabalyozasoknak és eléirdsoknak megfeleléen.

A csomagoloanyagok szelektiv gydijtését, Ujrahasznositasét vagy kiselejtezését

illetéen kdvesse a csomagoldanyagokra és csomagolasi hulladékanyagokra vonatkozd
onkormanyzati vagy nemzeti szabalyozasokat.
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Gyart6 és forgalmazé:

Gyarté: 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

c € 2797

Az USA-ban forgalmazza: Nobel Biocare USA, LLC, Yorba Linda CA, USA.

Ausztréalidban forgalmazza:

Nobel Biocare Australia

Level 4/7 Eden Park Drive

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

Uj-Zélandon forgalmazza:

Nobel Biocare New Zealand

33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105, Uj-Zéland
Telefon: +64 0800 441 657

Szimbélumok jegyzéke:

Az eszkdz cimkézésén vagy a hozza mellékelt anyagokban az alabbi szimbdlumok
szerepelhetnek. A megfelelo szimbdélumokat az eszkoz cimkézésén és a hozza mellékelt

anyagokban talalja.
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Kizarolag orvosi
rendelvényre

>

Figyelem

Ftalatot vagy ennek
maradvanyat
tartalmazza
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Ujrafelhasznalni

ot
[[5)]
Egészségugyi

kozpont vagy
orvos
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A szimbolumok online jegyzékének
és a hasznalati Utmutatok portéljanak

hivatkozasa

Orvostechnikai
eszkoz

Pacienstajékoztato
webhely

Egyrétegu steril
gétrendszer belsd
védbécsomagolassal

!

Nem pirogén

s

Péaciens szama

- =

Egyréteg steril
gétrendszer klsé
védbécsomagolassal

STERILEEO  |STERILE| R

Etilén-oxiddal Sugarzassal Hémérsékleti

sterilizalva sterilizélva hatérérték
steriLe[ || [uDI|

Hémérséklet felsé
hatarértéke

Gbzzel vagy széraz
hével sterilizélva

Egyedi
eszkdzazonositd

HU Minden jog fenntartva.
A Nobel Biocare, a Nobel Biocare embléma és a jelen dokumentumban szereplé dsszes
egyéb védjegy a Nobel Biocare védjegye, kivéve ha ezt masképpen jeleztik, vagy ha
a szovegkornyezetbdl nyilvanvaldan mas kovetkezik. Az ezen a lapon talalhatéd képek
nem feltétlenlil méretaranyosak. Minden termékkép csak illusztracios célt szolgal, és
eléfordulhat, nem felel meg pontosan a terméknek.
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