Hasznalati utmutatoé

Nobel
Biocare™

NobelProcera® Esthetic
Zirconia Implant Bridge
implantatumbhi

NobelProcera® Zirconia
Implant Bridge
implantatumhi

oy ry

Fontos - Felel6sségi nyilatkozat

Ez a termék egy dltaldnos koncepcid része, és csak a

hozzd tartozé eredeti tartozékokkal és eszkdzdkkel egyUtt,

a Nobel Biocare utasitdsainak és javaslatainak megfelelé médon
szabad haszndlni. A Nobel Biocare termékek mds gydrtdk dltal
elédllitott, a Nobel Biocare dltal nem javasolt termékekkel

valé haszndlata esetén megszinik a Nobel Biocare dltal
teljesitendS mindenféle, kifejezett vagy vélelmezett garancia

és kotelezettség. A Nobel Biocare termékek felhaszndléjanak

a kotelessége megdllapitani, hogy a termék alkalmas-e a
pdciens kezelésére. A Nobel Biocare elutasit minden - kifejezett
vagy vélelmezett - kdtelezettséget, és nem vdllal felel§sséget
semmilyen kézvetlen, kézvetett, buntetd jellegl vagy egyéb
karért, amely a Nobel Biocare termékek haszndlata sordn a
szakmai déntéshozatal vagy gyakorlat barmilyen hibdjabél ered
vagy azzal kapcsolatos. A felhaszndlénak kételessége tovdbba
rendszeresen koévetni az ezzel a Nobel Biocare termékkel és az
alkalmazdsaval kapcsolatos legUjabb kutatdsi eredményeket.
Ha kétségei merilnek fel, a felhaszndlénak fel kell vennie a
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kapcsolatot a Nobel Biocare-rel. Mivel a termék haszndlata a
felhaszndld beldtdsa szerint torténik, ez az & felel8sségét képezi.
A Nobel Biocare elutasit minden felel§sséget az ebbdl eredd
karokért.

Vegye figyelembe, hogy az ebben a haszndlati dtmutatdban
emlitett termékek kdzott lehetnek olyanok, amelyek nincsenek
jévahagyva, nincsenek forgalomban vagy nincsenek eladdsra
engedélyezve bizonyos piacokon.

Leiras
A NobelProcera® Esthetic Zirconia Implant Bridge implantdtumhid

és a NobelProcera® Zirconia Implant Bridge implantdtumhid
a tovdbbiakban Zirconia Implant Bridge implantdtumhid.

A Zirconia Implant Bridge implantatumhid pdciensspecifikus,
implantdtummal megtdmasztott, csavarral régzitett fogdszati
implantdtumhid, amely a kompatibilis Nobel Biocare fogdszati
implantdtumhoz vagy implantdtumfelépitményhez csatlakozik,
és célja a ragdképesség helyredllitdsa részben vagy teljesen
fogatlan pdcienseknél.
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A Zirconia Implant Bridge implantdtumhidat fogtechnikai
laboratériumban, kérhdzban vagy fogdszati rendelében tervezik,
fogdszati CAD/CAM szoftver és a Nobel Biocare dltal jévahagyott
fogdszati szkenner alkalmazdésdval a fogpotlds szkennelése,
tervezése és megrendelése alapjdan. A formdnak meg kell felelnie
a tervezdszoftver dltal elé6re meghatdrozott minimalis geometriai
koévetelményeknek. Az elkészUlt format elkuldik a Nobel Biocare-
nek elkészitésre. Miutdn megkapta a Zirconia Implant Bridge
implantdtumhidat a Nobel Biocare-t8l, a fogtechnikai
laboratérium véglegesiti a protézist a klinikai helyzetnek és

a kivant esztétikai eredménynek megfelelSen.

A Zirconia Implant Bridge implantdtumhid a Nobel Biocare
Internal Conical Connection belsé kénikus csatlakoztatdssal,
External Hex kiUlsé hatszogletU csatlakoztatdssal, Internal
Tri-Channel belsé hdromcsatornds csatlakoztatdssal és Multi-unit
Abutment (MUA) csatlakozdsokkal haszndalhaté.

A Zirconia Implant Bridge implantdtumhidat a kompatibilis
klinikai csavarral szallitjuk. A Clinical Screws klinikai csavarokkal
kapcsolatban a Nobel Biocare IFUT057 szdmU, az eszkdzre
vonatkozé haszndlati Utmutatdjdban taldl informacidkat.

Az Internal Conical Connection belsé kénikus csatlakoztatdassal
rendelkezd Zirconia Implant Bridge implantdtumhidhoz még
szUkséges egy Metal Adapter Implant Bridge Clinical CC
implantdtumhid-adapter a kompatibilis platformméretben (NP,
RP vagy WP), amelyet szintén a hiddal egyUtt szdllitanak. A Metal
Adapter Implant Bridge Clinical CC NP/RP/WP implantdtumhid-
adaptereket arra tervezték, hogy megvédjék az implantdtumhid
csatlakozoéfelUletét, és megkdnnyitsék a biztonsdgos rogzitést

az implantdtumhoz.

A laboratériumi komponensek, mint pl. a laboratériumi csavarok,
laboratériumi adapterek és poziciondlok kilén vésarolhaték meg.

A Nobel Biocare termékek kilénféle konfiguraciokban
haszndlhatdk, illetve dlinak rendelkezésre. Tovabbi informdcidkért
tekintse meg a Nobel Biocare kompatibilitdsra vonatkozd
informdcidit az ifu.nobelbiocare.com webhelyen.

Rendeltetés/Hasznaélati javallat

NobelProcera® Zirconia Implant Bridge implantatumhid
és NobelProcera® Esthetic Zirconia Implant Bridge
implantatumhid

Multi-unit fogdszati protézisként véglegesitends; az endosztedlis

fogdszati implantdtumhoz csatlakozik a ragéfunkcio
helyredllitasa céljabdl.

Metal Adapter Implant Bridge Clinical CC NP/RP/WP
implantatumhid-adapter

Endosztedlis fogdszati implantdtumhoz csatlakoztathatdk, igy
tadmogatjdk a fogdszati protézisek behelyezését.

Javallatok

NobelProcera® Zirconia Implant Bridge implantatumhid
és NobelProcera® Esthetic Zirconia Implant Bridge
implantatumhid

A Zirconia Implant Bridge implantdtumhidak pdcienshez
illeszked6 CAD/CAM implantatumhidak, amelyek kézvetlentl
az endosztedlis fogdszati implantdtumokhoz és/vagy

a Nobel Biocare Multi-unit Abutment felépitményeihez
kapcsolédnak, és a protetikai rehabilitdcié segédeszkdzeként
haszndlatosak.

Az implantdtumhidak 2-14 foghely( hidakhoz javallottak 2-10
implantdtumon.

2/7

Metal Adapter Implant Bridge Clinical CC NP/RP/WP
implantatumhid-adapter

A Metal Adapter Implant Bridge Clinical implantdtumhid-adapter
csatlakozoéfelUletként szolgdl egy implantdtumhid és Internal
Conical Connection belsé kénikus csatlakoztatdssal rendelkezd
endosztedlis fogdszati implantdtum kézétt az implantdtumhid
csatlakozéfeltletének védelme és az implantdtumhoz valé
biztonsdgos régzités elésegitése érdekében.

Ellenjavallatok

A Zirconia Implant Bridge implantatumhid, Clinical/Prosthetic
Screw csavarok és Clinical Metal Adapter adapterek haszndlata
az aldbbi esetekben ellenjavallott:

- Olyan pdciensek esetében, akik allergidsak vagy tulérzékenyek
a cirkéniumra (ittriummal stabilizdlt cirkénium-oxidra),
a titanétvézetre (90% Ti, 6% Al, 4% V) vagy a gyémadntszer(
szén (DLC) bevonatra.

- olyan pdciensek, akik orvosi szempontbdl nem alkalmasak
szdjsebészeti mUtétre

- Olyan pdciensek esetében, akiknél nem lehetséges behelyezni
megfelel§ szdmu, méretU és helyzetl implantdtumot,
amelyek megfeleléen biztositandk a funkciondlis, illetve
esetleges parafunkciondlis terhelések elviseléséhez szUkséges
megtdmasztdst.

- Olyan pdciensek esetében, akiknek parafunkciondlis
tendencidi vannak, pl. bruxizmus és/vagy fogcsikorgatds.

- Olyan pdciensek esetében, akiknél a Nobel Biocare
implantdtumokkal vagy fogpétldasi eszkézokkel torténd
kezelés ellenjavallott.

A klinikai csavarokkal kapcsolatos ellenjavallatokat lasd
a Nobel Biocare IFU1057 szdmU haszndlati Utmutatdjaban.

Anyagok

—  Zirconia Implant Bridge implantdtumhidak:
ittriummal stabilizdlt cirkénium-oxid

- Metal Adapters Implant Bridge Clinical CC NP/RP/WP
implantdtumhid-adapterek:
az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvdny szerinti Ti-6Al-4V
titdnotvozet (90% titdn, 6% aluminium, 4% vandadium).

- Klinikai csavarok:
az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvdny szerinti Ti-6Al-4V
titdnotvozet (90% titdn, 6% aluminium, 4% vanddium) és
DLC (gyémadntszer( szén) bevonat.

Figyelmeztetések
Altaldnos informaciék

Az implantdatummal valé kezelés sikerességéhez elengedhetetlen
a sebész, a protetikus és a fogtechnikus szoros egyUttm(kddése.

A Nobel Biocare implantdtumokat kizdrélag kompatibilis
Nobel Biocare sebészi eszkdzdkkel és protetikai 6sszetevékkel
szabad haszndlni. Olyan Nobel Biocare sebészi eszkdzok

és protetikai 6sszetev8k haszndlata, amelyeket nem

javallott a Nobel Biocare sebészi eszkdzbkkel és protetikai
6sszetevdkkel egyUtt haszndlni, a termék meghibdsoddsdhoz,
szbvetkdrosoddshoz vagy elégtelen esztétikai eredményhez
vezethet.
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Amikor el8szor alkalmaz egy Uj eszkdzt vagy kezelési médszert,
a lehetséges szévédmények elkerilésében segitséget jelent,

ha egy tapasztalt kollégdval dolgozik egyUtt. A Nobel Biocare
erre a feladatra kiképzett mentorai a vildg minden részén
rendelkezésre dlinak.

Kilénosen fontos megfeleld terheléselosztdst elérni a korona
vagy hid megfelelé adaptdcidja és illesztése révén, az antagonista
fogsorhoz térténd okkluzié bedllitasdval. Ezenkivil kerdini kell

a tulzott transzverzdlis terhelést, kilonésen amikor azonnali
terhelés szUkséges.

Ne végezzen homokfivdst az implantdtumhid implantdtumhoz,
felépitményhez vagy fémadapterhez kapcsolédé illesztési részén,
se a kdrnyez§ szbévetekkel érintkezé részeken.

M{Gtét elott

Altaldnosan fogalmazva: az implantdtum behelyezésének és

a protetikai kialakitdsnak 6sszhangban kell lennie a beteg egyéni
dllapotdval. Bruxizmus vagy egyéb parafunkciondlis szokdsok vagy
az dllcsontok egymashoz viszonyitott kedvezétlen elhelyezkedése
esetén néha elkerUlhetetlen a kezelési lehet&ségek ismételt
dtgondoldsa.

A terméket nem vizsgdltdk pedidtriai/adoleszcens pécienseken,
és nem javasolt a gyermekeken térténd alkalmazdsa. Gyermekek
esetén a rutinszer( alkalmazdas nem javasolt addig, amig

az dllcsontok névekedési fazisanak lezdrulta nem igazolédott.

Ha mar a mitét elétt hianyoznak kemény- vagy lagyszévetek,
lehetséges, hogy rosszabb lesz az esztétikai eredmény, vagy
az implantdtum nem a megfeleld szégben fog elhelyezkedni.

A klinikai és/vagy laboratériumi eljdrés soran hasznalt

Osszes alkatrészt, mUszert és szerszamot j6 dllapotban kell
tartani, és figyelni kell arra, hogy az eszk&z6k ne kdrositsdk az
implantdtumokat vagy az egyéb eszkézoket.

Mitét kézben

Az eszkdzok kicsiny mérete miatt Ugyelni kell arra, hogy

ezeket a beteg ne nyelje le és ne lélegezze be. A kilazult
alkatrészek lenyelésének megelSzése érdekében javasolt
specidlis segédeszkzdk (pl. gézlap, kofferdam vagy torokvédéd)
alkalmazdésa.

A protetikai csavarra nem szabad a javasoltndal nagyobb
megszoritdsi forgatényomatékot kifejteni. A fogpotlds tolzott
megszoritdsa a csavar tdrését és/vagy a termék kdrosoddsat
okozhatja.

Hajlitéerdk: A szakirodalom szerint a hajlitéerék a leginkdbb
kdrosak, mivel veszélyeztetik a hosszi0 tavu implantatumos
fogpdtlds hosszu tavu stabilitdsat. A hajlitéerdk csékkentése
érdekében az erdk eloszldsat keresztives stabilizdldssal kell
optimalizdlni, minimalizdlni kell a disztdlis lengStagokat, ki kell
egyensulyozni az okklUziét, valamint csékkenteni kell a protetikai
fog kuszpiddlis délésszogét.

Ha médositja a fogpdtldst, haszndljon b&séges 6blitést és
megfelels védéfelszerelést. Kerilje el a por belélegzését.

MGtét utan
A kezelés hosszU tavu eredményességének biztositasdhoz az
implantdtum behelyezése utdn javasolt a pdciens rendszeres,

teljes kory ellenérzése és a pdciens megfeleld szdjhigiénérdl vald
tdjékoztatdsa.
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Javallott felhasznalék és
pdcienscsoportok

A Zirconia Implant Bridge implantdtumhidakat fogdszati
szakemberek haszndlhatjdk.

A Zirconia Implant Bridge implantdtumhidak fogdszati
implantdtummal kezelendd pdacienseknél haszndalandék.

Klinikai elényok és nemkivanatos
hatasok

A haszndlati Gtmutatéban szerepl6 eszk6z6k
haszndlatdhoz kapcsolédé klinikai el6nydk

A Zirconia Implant Bridge implantdtumhidak fogdszati
implantdtumrendszerekkel és/vagy fogdszati korondkkal és
hidakkal végzett kezelések sordn haszndlhaté eszkdzok. A kezelés
klinikai el8nye a hidnyzé fog pétldsa és/vagy a fogkorona
helyredllitasa.

A Zirconia Implant Bridge implantatumhidak
haszndlatdhoz kapcsolédé nemkivanatos hatdasok

Ezek az eszkdzdk invaziv beavatkozdsokban haszndalhatdk,
amelyek tipikus mellékhatdsokat okozhatnak: gyulladds, fertézés,
vérzés, hematdéma, féjdalom, duzzadds. A Zirconia Implant Bridge
implantdtumhid behelyezése fokozott garatreflexszel rendelkezé
pdciensek esetében nyelési reflexet valthat ki.

A protetikai eszk6z6k egy tobbelemU rendszer részei, amely

a természetes fogak poétldsara szolgdl. Ennek kévetkeztében
azon betegek, akikbe beultetik az implantdatumokat, a fogakhoz
kapcsolédé mellékhatdsokhoz hasonlé mellékhatdsokat
tapasztalhatnak, mint példdul a cement visszamaraddsa,
fogkd, mucositis, fekély, ldgyszoveti hiperpldzia, és a lagy
és/vagy kemény szdvet recesszidja. A pdciens fogazatdnak
helyredllitdsakor vagy adaptdldsakor ajakharapds, bruxizmus
vagy hangképzési valtozdasok alakulhatnak ki, igy eléfordulhat,
hogy a szomszédos vagy antagonista fogmUvek mdédositdsdra
vagy Ujra bevondsdra is szUkség lehet. Bizonyos pdcienseknél
elszinez&dés, példaul beszirkilés jelentkezhet a nydlkahdartya
terUletén, a szomszédos/antagonista fogakon/fogpétlasokon
pedig nagyobb mértékl kopds alakulhat ki.

Ahol az orvostechnikai eszkéz&kre vonatkozé Eurépai Unids
rendelet (MDR; EU 2017/745) el8irja, A biztonsdgossdgra és
klinikai teljesitéképességre vonatkozé ésszefoglalé (SSCP)
rendelkezésre dll a Zirconia Implant Bridge implantdtumhidakhoz.
Az SSCP a kévetkezd weboldalon érhetd el:
ec.europa.eu/tools/eudamed’

T A weboldal az Orvostechnikai eszkéz&k eurdépai adatbézisanak (European
Database on Medical Devices (EUDAMED)) elinditdsa utdn érheté el

Sulyos eseményekkel kapcsolatos megjegyzés

Azon pdciensek, felhaszndlék vagy harmadik felek esetében, akik
az Eurépai Unidban vagy olyan orszdgban tartézkodnak, ahol

az orvostechnikai eszkézdkre vonatkozé 2017/745/EU rendelettel
egyenértéky szabdlyozds van érvényben, a silyos eseményeket
jelenteni kell a gydrténak és a nemzeti felUgyeleti hatésagnak.
Az eszkdz gydrtdjanak kapesolattartdsi adatai a sdlyos
események bejelentéséhez:

Nobel Biocare AB
www.nobelbiocare.com/complaint-form
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Haszndlat

A Zirconia Implant Bridge implantdtumhidakat a hagyomdényos
lenyomatokroél készitett digitdlis szkennelés, illetve kézvetlendl
a pdciens szdjdroél készitett szkennelés (digitdlis lenyomat)
alapjan kell megtervezni és legydrtani.

1. Készitsen hagyomdanyos vagy digitdlis lenyomatot

1a. Hagyomadnyos lenyomat (klinikai/laboratériumi eljarédsok)

Hagyomdnyos lenyomat készitése (klinikai eljdrdas)

- Készitsen hagyomdnyos lenyomatot a fogpétldsi
beavatkozdsok szokdsos klinikai eljardsait kévetve, majd
kildje el a fogtechnikai laboratériumba.

Mestermodell készitése (laboratériumi eljdrds)

- Készitsen mestermodellt technikai implantdtumokkal
és eltdvolithato foginyanyaggal a szokdsos laboratériumi
eljarasokat kévetve. Gondoskodjon arrél, hogy minden
Osszetevd tiszta és sértetlen legyen.

Végezze el a mestermodell CAD/CAM-szkennelését
(laboratériumi eljards)

- Miel&tt felszereli a poziciondlé(ka)t a mestermodellre,
bizonyosodjon meg arrél, hogy az tiszta és sértetlen.
Ha a poziciondlé szkennelési felUletén deformacié
vagy karcolds van, dobja el azt, mivel ez hatdssal lehet
a szkennelés pontossdagdra.

- Szerelje a szUkséges poziciondlé(ka)t a mestermodellire,
és szemrevételezéssel ellendrizze az illeszkedését vagy
illeszkedésUket a technikai implantdtumokhoz. Vigydzzon,
hogy a poziciondlé(k) ne érjenek az interproximalis fogakhoz.

- Végezze el a szkennelést egy fogdszati szkennerrel
a szkennelési eljardast kdvetve.

- Exportdlja a szkennelési fdjlt egy Nobel Biocare dltal
jévahagyott fogdszati CAD/CAM-szoftverbe.

1b. Digitdlis lenyomat (klinikai eljards)

Megjegyzés A legtobb intraordlis szkenner csak korldtozottan
alkalmas hiddal térténé fogpdtldsokhoz, és csak révid fesztavu
hidakhoz haszndlhaté.

- Miel6tt a poziciondlé(ka)t behelyezné a pdciens szdjdba,
ellendrizze, hogy minden alkatrész tiszta és sértetlen-e.
Ha karcoldst vagy barmilyen mds deformdciét észlel
a szkennelési felUleten, selejtezze le a hibds alkatrészt.

- Sczerelje a szUkséges mennyiségl poziciondlét
az implantdtumra a beteg szdjaban, és ellendrizze
az illeszkedést. Vigydzzon, hogy a poziciondld(k) ne érjenek
az interproximdlis fogakhoz.

- Végezze el a szkennelést egy Nobel Biocare dltal jévahagyott
intraordlis szkennerrel.

- Exportdlja/kildje el a szkennelési fdjl(oka)t a fogaszati CAD/
CAM-szoftverbe.

2. A Zirconia Implant Bridge implantatumhid
kialakitasa (laboratériumi eljaras)

- Importdlja a szkennelési fdajl(oka)t a fogdszati CAD/
CAM-szoftverbe.

- Nyissa meg a szUkséges CAD-modult, és a haszndlati
utasitdsokat és a szoftverben taldlhaté ttmutatot kdvetve
tervezze meg a fogpotldst, figyelembe véve a pdciens klinikai
szUkségleteit. A tervezés sordn kévetendd korldtozdasokat
az A-D dbrdk és a 1. tdblazat tartalmazza.
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28 mm
-~

@70 mm

A abra - NobelProcera® Zirconia Implant Bridge implantatumhid, maximalis kiilsé
méretek

22,7 mm
<« >

@70 mm

A.2 dbra - NobelProcera® Esthetic Zirconia Implant Bridge implantatumhid,
maximadlis kiilsé méretek

max. 38,5 mm min. 4 x 3 mm

. s ]
Meghosszabbitds |
hosszusagu

max. 16 mm

Csatlakozé

2

Szabadon 16gé iv hossza

B dbra - A Zirconia Implant Bridge implantatumhidra vonatkozé
méretkévetelmények

min. 1,2 mm

C.14bra - NobelProcera® Zirconia Implant Bridge implantatumhid, minimum
tavolsagok az implantatumok kézétt

l min. 1,5 mm

C.2 dbra - NobelProcera® Esthetic Zirconia Implant Bridge implantatumhid,
minimum tdvolsagok az implantdtumok kézétt

1. tablazat - Eltérési szég platformonként

Csatlakozas tipusa Max. eltérési szég

Multi-unit Abutment felépitmények 45°
Belsé konikus csatlakoztatds 30°
Belsé hdromcesatornds 30°
Kilsé hatszogletd 20°

Eltérési sz6g

D dbra - Eltérési szég

- Kuldje el a tervezési adatfdjlt a Nobel Biocare gydrtéUzemébe
a fogpotlds elkészitéséhez.
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3. A Zirconia Implant Bridge implantatumhid
véglegesitése (laboratériumi eljards)

Miutdn megkapta a Zirconia Implant Bridge implantdtumhidat

a Nobel Biocare gydartéizembdl, véglegesitse azokat a kialakitds
tipusdtol fuggden az aldbbi két eljards valamelyikének kdvetésével
(3a., ha az implantdtumhidat héjazdssal és/vagy foltozdssal/
glazurozdssal véglegesiti és 3b, ha az implantdtumhidat
cementtel régzitett protézis behelyezésével véglegesiti).

Megjegyzés A véglegesitési eljdrdshoz csak laboratériumi
csavarokat és adaptereket haszndljon. Belsé hdromcsatornds
és kUlsé hatszogletl WP csatlakoztatds esetén laboratériumi
csavar helyett klinikai csavart kell haszndlni, de a véglegesitést
kovetden ki kell dobni.

Figyelem Ne haszndljon elvdlaszté tdrcsdkat, éles
gyémantfurékat és/vagy mds olyan eszkézt, amely éles
hornyokat és/vagy éleket alakit ki a Zirconia Implant Bridge
implantdtumhidban, mert ez ronthatja az illeszkedését,

és csokkentheti az erejét.

3a. Zirconia Implant Bridge implantdtumhid véglegesitése
kerdmia héjazdssal és/vagy foltozdssal és glazirozdssal

- Ellendrizze a hid kialakitdsat és illeszkedését. Ha szUkséges,
végezzen kisebb mdédositdsokat gyémadnttal boritott, finom
csiszoloeszkdzdkkel kis nyomads mellett, béséges vizdblitéssel,
betartva a tervezdszoftverben megadott minimdlis
méreteket.

- Vigyen fel (cirkénidval kompatibilis és legfeljebb 10,5-11x10-¢ K
h&taguldsi egyUtthatdjo) protetikai anyagot kdzvetlendl
a Zirconia Implant Bridge implantdtumhidra a megfelel$
drnyalat és fogmorfolégia kialakitdsdhoz.

- Polirozza az okklUziés felszint barmilyen megfelels, kerdmia
okkluziés felszin polirozdsdra vald, szilikonbdl készilt
polirozékészlettel.

3b. Zirconia Implant Bridge implantdtumhid véglegesitése
cementtel régzitett protézissel

- Ellendrizze a véglegesitett implantatumhid illeszkedését és
kialakitasat. Ha szUkséges, végezzen kisebb mddositdsokat
gyémanttal boritott, finom csiszoléeszkézdkkel, kis nyomas
mellett, b8séges vizéblitéssel.

- Véglegesitse a fogpétldast a fogpotldsi anyag gydrtédjdnak
utasitdsai szerint.

4. A végleges fogpétldas behelyezése (klinikai eljards)

Figyelem Miel6tt a végleges fogpotlast behelyezné a pdciens
szdjaba, tisztitsa meg, fertStlenitse és/vagy sterilizdlja azt

a fogpdtlds anyaga gydrtédjdnak utasitdsai szerint. Tovdbbi
részletekért tekintse meg a tisztitdsi és sterilizdldsi utasitdsokat.

Figyelem Hogy elkerilje a hid sériUlését, Clinical Metal Adapter
fémadaptereket kell haszndlni, ha Conical Connection kénikus
csatlakoztatdsu implantdtumhidakat helyez kdzvetlenUl az
implantdtumszintre.

Figyelem A végleges fogpétlds behelyezéséhez a hid sérUlésének
elkerilése érdekében ne haszndljon laboratériumi csavarokat és
adaptereket.

- Tavolitsa el a gyégyuldsi sapkda(ka)t vagy az ideiglenes
potldst a felépitményrél vagy az implantatum(ok)rol.

- Helyezze be a megfeleld klinikai csavar(oka)t a csavarok
behelyezési helyére, és kézzel szoritsa azokat
a felépitményhez vagy az implantdtumhoz. Javasolt

réntgenvizsgdlattal ellenérizni a hid végleges elhelyezkedését.
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- Szoritsa meg a klinikai csavarokat a 2. tabldzatban
feltUntetett megfelel§ csavarhizét és Manual Torque Wrench
Prosthetic kézi protetikai nyomatékkulcsot haszndlva.

- Zarja le a csavar behelyezési csatorndjédt/csatorndit
megfelel6 anyaggal.

- Ellendrizze az okkl0ziét és a funkciét a hagyomdnyos
eljardsokkal.

- Ha modositotta a fogpdtldst, polirozza az okklUziés felszint
barmilyen megfelels, kerdmia okklUzids felszin polirozdsdara
vald, szilikonbdl készilt polirozékészlettel.

Megjegyzés A rendszeres ellenérzések sordn javasolt az okkluzid
ellen&rzése és szUkség esetén a fogpotlds moédositdsa (a fent leirt
modszerrel). Ha az okklUzids felszin elvesziti a fényét, polirozza

a fent ismertetett eljdréssal.

2. tdblazat - Megszoritasi forgatényomatékok és kompatibilis csavarhiozék

Csatlakozds tipusa Csavar forgatényomatéka Csavarhuzé

Multi-unit Abutment 15 Nem
felépitmények

Omnigrip™ Mini

Bels6 kénikus csatlakoztatds 35 Nem Omnigrip™
Bels6 hdromcsatornds 35Ncm Unigrip™
Kulsé hatszogletl 35Ncm Unigrip™

Figyelem Ne lépje tUl a csavarhoz ajdnlott maximdlis megszoritdsi
forgatényomatékot. A fogpdtlds tul erés megszoritdsa téréshez
vezethet.

Sterilitas és Ujrahaszndlat

A Zirconia Implant Bridge implantdtumhidakat nem sterilen
szdllitjuk, és egyszer haszndlatosak; az intraordlis hasznalat
elétt az implantdtumhidat tisztitani, majd fertStleniteni és/vagy
sterilizalni kell a ,Tisztitdsi és sterilizdldsi utasitdsok” részben

a szuprakonstrukcidkra vonatkozé eljarasoknak megfeleléen.

A fogtechnikai laboratériumban valé feldolgozds sordn

a szuprakonstrukcié szUkség szerint fertétlenités vagy sterilizalds
nélkdl is megtisztithatd.

Figyelmeztetés A nem steril eszk6zok felhaszndldsa fertézést,
illetve a fertézéses betegségek tovabbaddsat okozhatja.

Figyelem A Zirconia Implant Bridge implantdtumhid egyszer
haszndlatos termék, amelyet nem szabad Ujra elékésziteni.

Az Ujrafeldolgozds a mechanikai, kémiai, illetve biolégiai
tulajdonsdgok romldsdat okozhatja. Az Ujrafelhaszndlds helyi vagy
szisztémds fert&zést okozhat.

A Metal Adapter Implant Bridge Clinical CC NP/RP/WP
implantdtumhid-adaptert és a klinikai csavarokat nem sterilen
szdllitjuk, és egyszer haszndlatosak. Haszndlat el8tt tisztitsa
meg és sterilizdlja a termékeket a ,Tisztitdsi és sterilizdlasi
utasitdsok” részben taldlhaté manudlis vagy automata eljardst
kovetve. A klinikai csavarok tisztitdsi és sterilizaldsi utasitdsai

a Nobel Biocare IFU1057 jelG haszndlati dtmutatdban taldlhatdk.

Figyelem A Metal Adapter Implant Bridge Clinical CC NP/RP/WP
implantdtumhid-adapter egyszer haszndlatos termék, amelyet
nem szabad Ujra el8késziteni. Az Ujrafeldolgozds a mechanikai,
kémiai, illetve biolégiai tulajdonsdgok romlasat okozhatja.

Az Ujrafelhaszndlds helyi vagy szisztémds fert6zést okozhat.

Figyelmeztetés A nem steril eszk6zok felhaszndldsa fertdzést,
illetve a fert6zéses betegségek tovdbbaddsdt okozhatja.

Figyelmeztetés Ne haszndljon olyan eszkdzt, amelynek
a csomagoldsa megsérilt, vagy amelyet kordbban kinyitottak.
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Tisztitasi és sterilizalasi utasitasok
Ezeket a termékeket tisztitani és sterilizalni kell. Tovabbi
informacidkért tekintse meg a Nobel Biocare kiadvanydanak
Tisztitdsi és sterilizdldsi utasitdsok cim{ részét az
ifu.nobelbiocare.com webhelyen.

Magneses rezonancias (MR)
képalkotdsra vonatkozé biztonsagi
informaciok

Ezek a termékek olyan fémanyagbdl készilnek, amelyre
hatdssal lehet az MR-energia. Tovdbbi informdcidkért tekintse
meg a Nobel Biocare kiadvdnydnak Mdagneses rezonanciara
(MR) vonatkozé biztonsdgi informdaciék cimi részét az
ifu.nobelbiocare.com webhelyen.

A teljesitménnyel kapcsolatos
kovetelmények és korlatozasok

A kivant teljesitmény elérése érdekében ezeket az eszkozdket
csak a jelen haszndlati Gtmutatéban és/vagy a Nobel Biocare
kompatibilis termékeinek haszndlati Utmutatédjdban leirt
termékekkel egyUtt szabad haszndlni, és csak az adott termék
rendeltetésének megfeleléen. Az eszkézdkkel haszndlini kivant
termékek kompatibilitdsanak megerésitéséhez ellenérizze az
adott terméken vagy a termék cimkéjén feltintetett szinkédoldst,
méreteket, hosszt, csatlakozétipust és/vagy kézvetlen jeldléseket.

Létesitmények és képzés

Kifejezetten javasolt a Nobel Biocare termékek alkalmazédsdban
tapasztalt és az abban nem jartas szakembereknek, hogy minden
Uj termék alkalmazdsa elStt specidlis képzésben részesiljenek.

A Nobel Biocare szdmos tanfolyamot kindl a kilénb6z8
tuddsszinty és jartassdggal rendelkezé szakemberek képzésére.
Tovdbbi tudnivalokért keresse fel a www.nobelbiocare.com
weboldalt.

Tarolas, kezelés és szdllitas

Az eszkdzoket szaraz helyen, az eredeti csomagoldsukban,
szobah&mérsékleten, kézvetlen napfénytél védve kell tarolni és
szdllitani. A nem megfelel§ tdrolds és szdllitas befolydsolhatja az
eszkoz tulajdonsdgait, és meghibdsoddshoz vezethet.

Hulladékkezelés

A potencidlisan szennyezett vagy tébbé nem haszndlhaté orvosi
eszkdzdket egészségUgyi (klinikai) hulladékként selejtezze ki

a helyi egészségugyi irdnyelveknek, valamint az dnkormdnyzati
vagy nemzeti szabdlyozdsoknak és elSirdsoknak megfelelen.

A csomagoldanyagok szelektiv gyUjtését, Ujrahasznositdsat
vagy kiselejtezését illet8en kdvesse a csomagoldéanyagokra és
csomagoldsi hulladékanyagokra vonatkozé énkormdnyzati vagy
nemzeti szabdlyozdsokat.
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Gyartoéi és forgalmazéi informacidk

Gyérté Nobel Biocare AB
PO Box 5190, 402 26
M Véstra Hamngatan 1
Géteborg
41117
Svédorszdg

www.nobelbiocare.com

Nobel Biocare UK Ltd
4 Longwalk Road
Stockley Park
Uxbridge

UBT11FE

Egyesult Kirdlysag

Egyesiilt Kirdlysagban felelés személy

Ggban forgall : EOT Dental Saglik Urinleri ve Dis Ticaret A.S
Nispetiye Mah. Aytar Cad. Metro is Merkezi
No:10/7
Besiktas ISTANBUL
Telefon: +90 2123614901,
Fax: +90 2123614904

Torokor

Ausztrdligban forgalmazza: Nobel Biocare Australia Pty Ltd
Level 4, 7 Eden Park Drive
Macquarie Park, NSW 2113
Ausztrdlia

Telefon: +611800 804 597

Nobel Biocare New Zealand Ltd
33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105 Uj»ZéIund
Telefon: +64 0800 441657

C € 2797

lIb. osztalyo eszkézk UKCA-jelzése UK

cA
0086

Uj-zélandon forgalmazza:

IIb. osztdlys eszk6zok CE-jelzése

Megjegyzés Az egyes eszkbzok megfeleléségi jelolését
a termékcimkén taldlja.

Megjegyzés A kanadai eszkozlicencelés tekintetében nem minden,

a haszndlati Utmutatdéban leirt termék rendelkezik eszkézlicenccel
a kanadai térvények szerint.

Alapvetd UDI-DI-adatok

Termék Alapveté UDI-DI szam

Metal Adapter Implant Bridge Clinical CC NP/RP/WP  73327470000001667D
implantatumhid-adapter

NobelProcera® Zirconia Implant Bridge 73327470000002136V
implantatumhid
NobelProcera® Esthetic Zirconia Implant Bridge 73327470000002136V

implantatumhid

Jogi nyilatkozatok
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 szévegkdrnyezetbdl nem derdl ki. Az ezen a lapon taldlhaté
képek nem feltétlenUl méretardnyosak. Minden termékkép csak
illusztrdcids célt szolgdl, és eléfordulhat, nem felel meg pontosan
a terméknek.
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Szimbélumok jegyzéke

Kérjuk, tekintse meg a csomagolds cimkéjét a termékhez
kapcsolédé szimbolumokért. A csomagolds cimkéjén kilonféle
szimbolumokkal taldlkozhat, amelyek a termékre és/vagy annak
haszndlatdra vonatkozé konkrét informacidkat kézdlnek. Tovdbbi
informacidkért tekintse meg a Nobel Biocare szimbélumok
jegyzékét bemutaté- kiadvanydt az ifu.nobelbiocare.com
webhelyen.
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