NobelGuide® NobelReplace® Tapered és Replace Select™ Tapered

Hasznalati Utmutato

Felel6sségi nyilatkozat:

Ez a termék egy altaldnos koncepcid része, és csak a hozza tartozé eredeti tartozékokkal és
eszkozokkel egyutt, a Nobel Biocare utasitasainak és javaslatainak megfelel6 modon szabad
hasznalni. A Nobel Biocare termékek mas gyartok altal eldallitott, a Nobel Biocare altal nem
javasolt termékekkel val6 haszndlata esetén megszinik a Nobel Biocare éltal teljesitendd
mindenféle, kifejezett vagy vélelmezett garancia és kotelezettség. A Nobel Biocare termékek
felhasznaldjanak 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, bintetd jellegl 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 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 felhasznalod belatasa szerint
torténik, ez az 6 felel6sségét képezi. A Nobel Biocare elutasit mindenféle felel6sséget az
ebbdl ered6 karokért. Vegye figyelembe, hogy az ebben a hasznélati Gtmutatoban emlitett
termékek kozott lehetnek olyanok, amelyek nincsenek jévahagyva, nincsenek forgalomban,
vagy nincsenek eladasra engedélyezve bizonyos piacokon.

Leiras:
A NobelGuide® iranyitott sebészeti rendszert a teljesen vagy részben fogatlan allcsontok —
ideértve egyetlen fog hianyat is — fogaszati implantatummal vald kezelésére terveztik.
A rendszer biztositja az endosztedlis implantatumok eléreldthato és szlikség szerint
minimalinvaziv belltetési eljarasat egy orvos altal a NobelClinician® szoftverben elkészitett
terv alapjan. A NobelReplace® Tapered Guided Surgery Kit irdnyitott mitéti eszkdzoket
tartalmaz, amelyeket a NobelGuide® mUitéti sablonnal egyutt kell hasznalni a sebészeti
eljaras soran a mutéti eszkozok iranyitasara, az irdnyitott belltetés helyének elékészi-
tésére, a csavarok irdnyitott menetmetszésére és a NobelReplace® Tapered Groovy,
Replace Select™ Tapered TiUnite®, Replace Select™ Tapered Partially Machined Collar
(PMC), NobelReplace® Conical Connection, NobelReplace® Conical Connection Partially
Machined Collar (PMC) és NobelReplace® Platform Shift implantdtumok iranyitott belte-
tésére a NobelClinician® kezelési terv szerint.
A NobelReplace® Tapered Guided Surgery Kit a kovetkezé irdnyitott mtéti eszkozoket
tartalmazza:
— Guided Drill Guide furévezetéket, amelyek feladata a sebészeti sablonba épitett perselyek
4ltal biztositott forgéas &tadasa a kulonféle atmérdjd furoknak;
— a Guided Drill Guide furévezetékhoz vald fogantyut, amely meghosszabbitja a furévezetk
meglévé fogantydjat a konnyebb kezelés és a jobb hozzaférés érdekében a mtét soran;
— Guided Implant Mount implantatumrogzitéket, amelyek megkonnyitik az implantatum
belltetését a mUitéti sablon perselyén keresztiil —a Guided Implant Mount eszk6zok
klls6 atmérdje megfelel a perselyek belsé méretének;

—az elsé 1-2 el6készités soran hasznalandd Guided Template Abutment felépitményeket,
amelyek a m(téti sablont rogzitik a fennmaradd implantatumok elékészitése és
elhelyezése soran;

— Guided Tissue Punch szovetlyukasztokat, amelyek a lagyszovet tiszta, maradvanyok
nélkuli eltdvolitdsara hasznalandok lebeny visszahajtadsa nélkil végzett irdnyitott
sebészeti eljaras soran.

- a belltetési hely el6készitésére hasznalt Tapered Drill, Dense Bone Dirill és Screw Tap
fardkat.

A készlet a kovetkezd alkatrészeket is tartalmazza:

— Unigrip™ Screwdriver csavarhtzé;

— Guided Anchor Pin rogzitétlskék;

— Torque Wrench Surgical nyomatékkulcs;

— Torque Wrench Prosthetic Adaptor adapter;

— Connection to Handpiece csatlakozas;

— Drill Extension Shaft furomeghosszabbit6 szar;

A Guided Start Drill, Guided Twist Drill és Guided Counterbore NobelReplace® furdkat
kilon kell megrendelni.

Rendeltetés:

A NobelGuide® iranyitott mitéti rendszer rendeltetése, hogy gyakorlatba Ultesse az orvos
altal készitett kezelési tervet. A rendszer a nagy foku elérejelezhet6séggel megkonnyiti az
implantatum bedlltetését, és javitja az also és felsé allcsontokba belltetett implantatumok
révén megvaldsitott fogpotlas minéségét.

Javallatok:

Az iranyitott m(tét a részlegesen vagy teljesen fogatlan allcsont (ideértve egyetlen fog

hianyat is) implantatum betltetése Utjan megvaldsitott kezeléséhez ajanlott (szlikség

szerint azonnali terhelhetéséggel) az esztétikai és funkcionalis eredmények — példaul

rago- vagy beszédképesség helyredllitdsa — céljaval. A kovetkez6 alapveté feltételeknek

teljestlnitk kell:

— elegendé mennyiség allcsont;

— az allcsont megfelel6 minésége;

— elegendd szajnyitasi képesség az iranyitott mtéti eszk6zok hasznalatahoz (legalabb
40mm);

— a fogészati implantdtummal vald kezelést akadalyozo betegségek hidnya;

— megfeleléség.

Megjegyzés: A NobelReplace® Tapered és Replace Select™ Tapered implantatumokkal

kapcsolatos ellenjavallatokat, figyelmeztetéseket és 6vintézkedéseket lasd a megfeleld

implantatum hasznélati Utmutatéjaban.

Ellenjavallatok:

A NobelReplace® Tapered és Replace Select™ Tapered implantatumok alkalmazasa

ellenjavallott azon betegek esetében, akik:

— belgyodgyaszati szempontbél nem alkalmasak szajsebészeti mitétre;

- nem rendelkeznek elegendé mennyiségu csonttal, és csontpétlasi beavatkozas az
esetlikben nem alkalmazhato;

— esetében nem lehetséges behelyezni megfelelé szamu, méretd, és helyzet( implantatu-
mot, amelyek megfelel6en biztosftanak a funkcionalis, illetve esetleges parafunkcionalis
terhelések elviseléséhez szikséges megtamasztast;

— allergiasak vagy tulérzékenyek a kereskedelmileg tiszta (4. fokozatd) titanra, a rozs-
damentes acélra, a gyémantszerl szén bevonatra vagy mtéti sablon akrilatalapd
fotopolimer anyagéra.
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Vigyazat:

Ha az orvos helytelendl itéli meg a furdk hosszisagat a radiologiai felvételen mért tavolsa-
gokhoz képest, ez az idegek vagy més létfontossagu képletek maradandé karosodaséhoz
vezethet. Ha az orvos a tervezettnél mélyebbre fur az allkapocsban, ez az alsoé ajak és az
all maradando érzéketlenségét és szajfenéki vérzést okozhat.

A minden mditétre érvényes kotelez6 eljarasok, mint példaul az aszepszis betartdsa mellett
arra is kell tgyelni, hogy az &llcsont furasakor el kell kertilni az idegek és az erek lefutaséat
az anatomiai ismeretek és a m(itét el6tt készitett rontgenfelvételek alapjan.

Figyelem:

Altalanos figyelmeztetések:

Az implantécios beavatkozasok esetében nem garantalhaté biztos siker. Az implantacio
sikertelenségét eredményezheti kiilonodsen a fenti korlatozasok és a munkafolyamatok
|épéseinek be nem tartasa.

Az implantdtummal valo kezelés csontvesztést vagy biologiai vagy mechanikai elégtelen-
séget okozhat, beleértve az implantdtumok faradasos torését is.

Az implantatummal valo kezelés sikerességéhez elengedhetetlen a sebész, a protetikai
szakember és a fogtechnikus szoros egyuttmukodése.

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

Hatérozottan javasolt a NobelReplace® Tapered Groovy, Replace Select™ Tapered TiUnite®,
Replace Select™ Tapered Partially Machined Collar (PMC), NobelReplace® Conical
Connection, NobelReplace® Conical Connection Partially Machined Collar (PMC) és
NobelReplace® Platform Shift implantatumok betltetéséhez kizarélag Nobel Biocare mditéti
eszkozoket és protetikai Osszetevéket hasznalni, mert a nem megfeleléen illeszkedd 6ssze-
tevék egyluttes hasznélata az eszkozok mechanikai meghibasodasahoz, szovetkarosodashoz
vagy nem kielégit6 esztétikai eredményhez vezethet.

Amikor el6szor alkalmaz egy Uj eszkozt vagy kezelési modszert, az esetleges szovédmeé-
nyek elkerllése érdekében segitséget jelent, ha egy tapasztalt kollégaval egyutt dolgozik. A
Nobel Biocare erre a feladatra kiképzett mentorai a vildg minden részén rendelkezésre éllnak.
Miitét el6tt:

A beteg pszichés és fizikai allapotanak felmérésére gondos klinikai és radiologiai kivizsgalast
kell végezni.

Ha mér a mitét el6tt hianyoznak kemény- vagy lagyszovetek, lehetséges, hogy rosszabb lesz
az esztétikai eredmény, vagy az implantatum nem a megfelelé szogben fog elhelyezkedni.
Az iranyitott mUtét elvégzése el6tt a sebésznek gondosan meg kell vizsgélnia a mutéti
sablont, és meg kell tisztitania azt. Ellendriznie kell azt is, hogy optimalisan illeszkedik-e

a gipszmodellhez és a beteg szajahoz. Ha kétségei merllnek fel, vegye fel a kapcsolatot
a Nobel Biocare mUszaki tigyfélszolgalataval.

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

Miitét kozben:

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

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

Az implantatum belltetése utdn a sebész a csont minésége és a primer stabilitas értékelése
alapjan hatérozza meg, hogy mikor lehet az implantatumokat terhelni. A megmaradé csont
nem megfeleld mennyisége vagy mindsége, fertézések, illetve szisztémas betegségek
a csontos beépllés sikertelenségéhez vezethetnek kozvetlenil a mtét utdn, vagy pedig
kés6bb, miutan mar megtortént a csontos beéplilés.

Biocare’
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Miitét utan:

A kezelés hosszu tavu eredményességének biztositdsahoz az implantatum bedlltetése
utan javasolt a beteg rendszeres, teljes kor( ellenérzése és a megfeleld szajhigiénérdl
valo tajékoztatasa.

Miitéti eljarasok:

Ha sziikséges, rogzitse a mitéti sablont Ggy, hogy megfelel6 szamu rogzitétiskét tesz
a stratégiailag fontos helyekre és iranyokban. A mtét kozben kilénleges figyelmet kell
forditani arra, hogy a mtéti sablon a szajban a megfelelé helyen legyen, és ne mozduljon
el a helyérél semmilyen irdnyba, amikor eszkozokkel ér hozza (példaul lateralis irdnyba,
amikor a furot nem megfeleléen hasznalja keskeny alveolaris csontgerinc esetén, vagy
amikor az implantadtum bedltetése soran tul nagy flggdleges iranyu erét fejt ki, a mdtéti
sablont elmozditva vagy deformélva). Olyan helyeken, ahol két vagy tobb implantatum
van egymas mellett, figgetlenl attol, hogy a fogsor végén helyezkednek-e el, vagy
vannak fogak, amelyek disztélisan rogzitik a m(itéti sablont, javasolt ezen implantdtumok
terliletén legaldbb egy rogzitétuskét elhelyezni. Szlikség esetén az implantatumokat
lépcsézetesen helyezze be.

1. Ha lebeny nélkuli modszert alkalmaz, a tiszta vagasi felllet érdekében javasolt
a Guided Soft Tissue Punch lagyszovetlyukasztot hasznalni, miel6tt mas eszkdzoket
hasznal. A lyukasztas utan a m(itéti sablont ideiglenesen le kell venni, hogy el lehessen
tavolitani a lyukasztassal levagott szoveteket. Ezutdn a m(téti sablont 6vatosan vissza
kell helyezni, a rogzitétiiskéket is a csontban meglévé lyukakba helyezve.

Ha (mini)lebeny-visszahajtasi eljarast hasznal, a lagyszovet barmely manipulalasa elétt
javasolt a m(téti sablont elészor athelyezni, és elhelyezni a rogzitétiskéket. Tavolitsa
el a rogzitétiskéket és a mitéti sablont, és hajtsa végre a bemetszést, figyelemmel
léve az implantatumok pozicidjara, és emelie meg a lebenyt. Ha sziikséges, dvatosan
maodositsa a mUtéti sablont tgy, hogy kellé mennyiségl anyagot tavolit el ahhoz, hogy
el tudja helyezni a lebenyt, és az 6vatos athelyezés elétt Oblitse at steril séoldattal.

2. Afarast nagy sebességgel (legfeliebb 800 fordulat/perces fordulatszammal) kell végezni,
szobahémérsékletd, steril sooldattal torténd folyamatos, béséges oblités mellett.
A Guided Tapered Drill furdk belsé és kulsé hiitéssel rendelkeznek, és speciélis eljaras
szlikséges ahhoz, hogy az oblitélyukak ne tomd&djenek el csonttormelékkel. A talzott
felmelegedés elkerilése érdekében a csontfurat teljes hosszaban ki- és befelé moz-
gatast végezzen az implantdtum helyének az el6készitésekor. A konnyebb hozzaférés
érdekében hasznalhatja a Drill Extension Shaft furdhosszabbitét.

Figyelem: A Guided Tapered Drill firok 1T mm-rel mélyebb lyukat készitenek, mint a vég-

leges helyére helyezett implantdtum. Hagyjon ra ennyi hosszlsagot, ha fontos anatémiai

képletek mellett fur (a NobelClinician® szoftverben ismertetett sarga biztonséagi zéna

tartalmazza a furék nagyobb hosszlsagat).

Az A kép a 4.3 a&tméréjl, 13mm-es RP implantatum flrasi sorrendjét mutatja.
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Megjegyzés: A Replace Select™ Tapered PMC implantatumhoz hasznélja ugyanazt a
farési protokollt, mint a Replace Select™ Tapered esetében, mig a NobelReplace® Conical
Connection PMC implantatumhoz ugyanazt, mint a NobelReplace® Conical Connection
esetében.

3. Készitse el6 az implantatum helyét. A Guided Start Drill faréval és a megfeleld, 2mm
4tméréju Guided Drill Guide furévezetével hozzon létre egy kiindulési pontot a kovet-
kez6 furo szamara. A Handle for Guided Drill Guide segitségével konnyebben tudja
kezelni a Guided Drill Guide furévezetét. Farjon a teljes mélységig, amig a beépitett

megéllitéelem engedi nagy (legfeliebb 800 fordulat/perc) sebességgel, steril sboldattal
torténd folyamatos, béséges kiilsé oblités mellett. A Guided Start Drill (kerek furd)
lehetévé teszi a 2mm atmérdéji Guided Twist Drill Tapered belépési helyének pontos
el6készitését.

4. Farjon a 2mm &tmérdj Guided Twist Drill Tapered furéval ugyanazt a Guided Drill
Guide furovezetét hasznalva a behelyezendd implantatumnak megfelelé mélységig.
A furast nagy sebességgel (Guided Twist Drill furok esetében legfeljebb 800 fordulat/
perc fordulatszammal) kell végezni, steril séoldattal torténé folyamatos, boséges kiilsé
Oblités mellett. A tulzott felmelegedés elkerllése érdekében végezzen ki- és befelé
mozgatast az oszteotdmia teljes hosszaban az implantatum helyének az el6készitésekor.
A konnyebb hozzaférés érdekében hasznélhatja a Drill Extension Shaft firohosszabbitot.
Figyelem: A 2mm &tmérdji Guided Twist Drill Tapered fardkat a szaron talélhato ,10+"
jelolés jelzi. Ez azt jelenti, hogy a furd 1T0mm-rel hosszabb, hogy a miitéti sablon és a Guided
Drill Guide magassagéval egyutt legyenek megfelelé hosszisaglak (B). A mélységet a
helyén 1évé 2mm-es Guided Drill Guide furévezetével kell megmérni.

5. A 2mme-es Guided Twist Drill utdn a 8mm-es Guided Tapered Drill NP furot kell
hasznalni mindegyik implantadtum esetében. A furast nagy sebességgel (legfeljiebb
800fordulat/perces fordulatszammal) kell végezni, szobahémérsékletd, steril sboldattal
torténd folyamatos, béséges oblités mellett. A tulzott felmelegedés elkertlése érde-
kében a csontfurat teljes hosszaban ki- és befelé mozgatést végezzen az implantatum
helyének az el6készitésekor. Ezt a furot is a sablon perselye iranyitja a csontba valo
behatolés el6tt, majd az altala furt lyuk vezeti a hosszabb NP Guided Drill furoét (ha
8mm-es NP implantdtumnal hosszabb vagy szélesebb implantdtumot Ultet be).

Figyelem: A flras pontossaga érdekében a 8mm-es Guided Tapered Drill NP faroval

végzett furast kotelezd elvégezni, és nem szabad kihagyni.

Figyelem: A Guided Tapered Drill furdkat a széron talalhaté ,+" jelolés jelzi. A Guided

Tapered Drill firékon taldlhaté megaéllitéelemek a 8, 10, 11.5, 13 és 16 mm-es implantatu-

moknak megfelel6 mélységben vannak elhelyezve. Ez azt jelenti, hogy a keskenyedd furdk

9mm-rel hosszabbak, mint a nem vezetett eszk6zok, hogy a mitéti sablon beépitett ira-
nyitoperselyével egylitt legyenek megfelelé hosszusaguak (C). A furok T mm-rel mélyebb
lyukat készitenek, mint ameddig elér a végleges helyére helyezett implantatum.
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6. Folytassa a megfelel6 Guided Tapered Drill firdkkal a behelyezendd implantatumtol,
a hosszUsagatol és a platformtol fiiggéen. Igy példaul ha 16 mm-es implantatumot
tervez belltetni, elészor hasznéalja a 8mm-es Guided Tapered Drill NP furot, majd a
13mm-es Guided Tapered Drill NP farét, majd a 16 mm-es Guided Tapered Drill NP farot.

7. Az utolsé Guided Tapered Drill utan hasznalja a Guided Counterbore NobelReplace®
eszkozt legfeljebb 800 fordulat/perc sebességen a Guided Implant Mount megfelel6 hoz-
zaférése érdekében az implantatum betltetésekor. Furjon a beépitett megallitoelemig
folyamatos, béséges oblités mellett.
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8. Nyissa ki az implantdtum csomagolaséat. Csatlakoztassa a Guided Implant Mount

eszkozt az implantatumhoz a Unigrip™ Screwdriver csavarhizo segitségével. Helyezze
a Connection to Handpiece eszkozt a furégépbe, és vegye fel a rogzitett implantatu-
mot. A NobelReplace® Tapered Groovy, Replace Select™ Tapered TiUnite®, Replace
Select™ Tapered Partially Machined Collar (PMC), NobelReplace® Conical Connection,
NobelReplace® Conical Connection Partially Machined Collar (PMC) és NobelReplace®
Platform Shift implantdtumokat legjobb alacsony, legfeljebb 25fordulat/perces sebes-
séggel, furogép segitségével behelyezni. Helyezze be és hlizza meg az implantatumot
legfeljebb 45 Necm forgatonyomatékkal.

Hagyja abba az implantatum meghuzasat, amikor a Guided Implant Mount a m(téti
sablonhoz ér. A Guided Implant Mount fliggéleges megallitdelemmel rendelkezik.
Kerllje el az implantatum tovabbi megszoritasat, mert ez befolyasolhatja a mtéti
sablon megfeleld elhelyezését. Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a teljes folyamat
soran a Guided Implant Mount az iranyitott persely kdzepén marad.
A protetikai felépitmény ideélis helyzetének biztositasa érdekében a harom belsé csator-
naval rendelkezd implantatumok esetében a haromcsatornas lebenyek egyikét bukkalis/
facidlis helyzetbe &llitsa. A Guided Implant Mount eszk6zon talalhato pontok jelzik a belsé
haromcsatornas lebenyek helyzetét (D).

D

A protetikai felépitmény ideélis helyzetének biztositasa érdekében belsé konikus csatlako-
z6ju implantatumok esetében az implantatum belsé hatszoglet( feltletének egyik lapos
felszinét, illetve belsé haromcsatornas implantdtumok esetében a haromszog egyik csu-
csat éllitsa a bukkalis/facidlis iranyba. A Guided Implant Mount beépitett megallitéeleme
hatszogletl lapjanak lapos felliletei a belsé hatszogletd fellletének helyzetét jelzik (E).
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Figyelem: Nem szabad 45 Ncm-nél nagyobb forgatényomatékot kifejteni. Az implan-
tatum tul erés meghuzasa az implantatum karosodasat, illetve a csont torését vagy
nekrozisat okozhatja.

Figyelem: A Guided Implant Mount Conical Connection eszkdzt kizarolag

a NobelReplace® Tapered Conical Connection implantadtumokhoz fejlesztettik,

és csak a NobelActive®implantatumokkal egyutt hasznélhaté.

9. Ha az implantatum elakad az &ltalanosan vagy helyileg tul nagy csontstr(iség miatt, vagy
a tovabbforgatdsahoz 45 Ncm-nél nagyobb nyomaték lenne sziikséges a behelyezés
soran, alkalmazza a kemény csontra vonatkozo eljarast. Forgassa az implantatumot
az éramutat6 jarasaval szembe forditott irdnyba jaratott furégép vagy a Manual
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Torque Wrench csavarhizo segitségével, és szerelje ki az implantatumot a helyérdl.
A folytatas el6tt helyezze vissza az implantatumot a taroldjaba (lasd a kemény csontra
vonatkozé eljarast). Anélkil hogy eltavolitand a m(téti sablont, folytassa az implan-
tatum bevezetését, amig el nem érte a kivant helyzetet. Az azonnali terheléshez az
implantatumot 35-45 Ncem végso forgatonyomatékkal kell behelyezni.

10. Kemény csontra vonatkozoé eljaras: Kemény csont esetén, ha az implantatumot nem
lehet a megfelel6 mélységben behelyezni, a Dense Bone Drill furét és a Guided Screw
Tap menetmetsz6t kell hasznalni.

a. A Guided Dense Bone Dirill Tapered furé csak a 13 mm-es és a 16 mm-es implan-
tatumokhoz szlikséges. Ha rovidebb implantdtumot hasznal, folytassa kozvetlendl

a c. lépéssel. Az utols6 Guided Tapered Drill firéhoz vélassza a megfelel6 dtmérdji
és hosszusagu (13 vagy 16 mm-es) Guided Dense Bone Drill furét.

=

Furjon egyszer az el6készitett helyen nagy sebességgel (legfeljebb 800 fordulat/perc
fordulatszdmmal), steril sdoldattal torténé folyamatos, béséges kulsé oblités mellett
a beépitett megallitoelemig.

o

Vélassza az implantatum atmérdjéhez illeszkedd Screw Tap farét. Az F dbra segitségé-
vel 6sszehasonlithatja a Guided Screw Tap menetmetsz6 és az implantdtum hosszat.
Ultesse be a Screw Tap menetmetsz6t az elékészitett helyre kis (25 fordulat/perc)
sebességgel.

o

. Alkalmazzon hatarozott, tengelyirdnyl nyomast, kezdje lassan forgatni a Guided
Screw Tap menetmetszét, és tartsa kdzépen, amint bevezeti az iranyitoperselyen
keresztll. Miutan a Guided Screw Tap beilleszkedett, nyomés nélkiil csavarja tovabb
a megfeleld mélységig.

@

. Kapcsolja a konyokdarabot ellenkezé irdnyba, és csavarja ki a Screw Tap menet-
metsz6t.

Folytassa az implantatum bevezetését legfeljebb 45 Nem forgatonyomatékkal, amig az
implantatum el nem érte a kivant helyzetet.

F

10, 11.5, 13 és 16mm
8mm

. Teljesen vagy részben fogatlan allcsont esetében az elsé 1-2 implantatum esetében
a Guided Implant Mount helyettesitheté a Guided Template Abutment felépitménnyel.
Oldja ki a Guided Implant Mount eszkdzt a Unigrip™ Screwdriver csavarhuzoval,
és tavolitsa el az implantatumrogzitét. Rogzitse a mitéti sablont a Guided Template
Abutment segitségével Ugy, hogy kézzel megszoritja a Unigrip™ Screwdriver csa-
varkulccsal. Ellendrizze, hogy a mtéti sablon a kezdeti megfelel6 helyén maradt-e
a kovetkez6 implantatum helyének el6készitéséhez.

12. Készitse eld és végezze el a tovabbi belltetéseket.

13. Amikor behelyezte az 6sszes implantatumot, tavolitsa el a Guided Implant Mount
és Guided Template Abutment eszkozoket a UniGrip™ Screwdriver csavarhtzoval.
Tavolitsa el a rogzitétiskéket (ha vannak) és a m(téti sablont.

14. Az implantdtum végs6 behelyezése soran a forgatényomaték a mdtéti sablon eltavo-
litdsa utdan a Manual Torque Wrench Surgical segitségével mérheté. Ne modositsa az
implantatum mélységét a forgatényomaték mérése soran.

15. A vélasztott m(itéti protokolltdl figgéen szereljen az implantdtumra Cover Screw fedd-
csavart a Unigrip™ Screwdriver csavarhuzéval vagy felépitményt a Torque Wrench
Prosthetic Adapter segitségével, majd varrja 0ssze a foginyt.

A mlitéti eljarasokra vonatkozd tovabbi informéciokat NobelGuide® , Beavatkozasok és
termékek” kezelési Utmutatdjaban talalja, amelyet a www.nobelbiocare.com webhelyrdl
tolthet le, vagy a legujabb nyomtatott valtozatat a Nobel Biocare képvisel6jété| szerezheti be.
A NobelGuide® mitéti sablonokkal és a mitéti eljarasokkal kapcsolatos tovabbi informé-
ciokért lasd a NobelGuide® hasznalati Utmutatojat.

A NobelReplace® Tapered Groovy, Replace Select™ Tapered TiUnite®, Replace Select™
Tapered Partially Machined Collar (PMC), NobelReplace® Conical Connection,
NobelReplace® Conical Connection Partially Machined Collar (PMC) és NobelReplace®
Platform Shift implantatumokkal kapcsolatos tovabbi informéaciokeért lasd a megfeleld
implantatum hasznélati Gtmutatojat.

A NobelClinician® szoftverrel kapcsolatos tovabbi informéaciokért lasd a NobelClinician®
hasznalati utmutatéjat.

Anyagok:

A NobelReplace® Tapered Guided Surgery Kit , Leiras” részben szerepl6 6sszes alkatrésze
rozsdamentes acélbdl készllt, kivéve a Guided Tapered Drill, Guided Dense Bone Drill és
Guided Screw Tap furokat, amelyek gyéméntszer( szén bevonattal rendelkeznek.

Tisztitasi és sterilizalasi utasitasok:
Az eszkozt nem sterilen széllitjuk, és tobbszori hasznalatra tervezett. Az eszkozt hasznalat
eltt tisztitani és sterilizalni kell.

Az Amerikai Egyeslt Allamokban: Az eszkdzoket egyenként helyezze zart tasakba,

és végezzen gobzsterilizalast 132°C (270°F) hémérsékleten 3 percen keresztlil.

Az Amerikai Egyeslt Allamokon kiviil: Az eszkézoket egyenként helyezze zart tasakba,
és végezzen gdbzsterilizalast 132-135°C hdmérsékleten 3 percen keresztul.

Masik lehet6ség Nagy-Britannidban: Az eszkozoket egyenként helyezze zart tasakba,

és végezzen gdbzsterilizalast 134-135°C hémérsékleten 3 percen keresztul.

Figyelem: A nem steril eszkozok felhasznalasa fert6zést, illetve a fertézéses betegségek
tovabbadésat okozhatja.

A javasolt paraméterek , A Nobel Biocare termékek tisztitasi és sterilizalasi Gtmutatdja
és az MR-képalkotéasra vonatkozo tajékoztatads” dokumentumban talalhatok, amelyet a
www.nobelbiocare.com/sterilization oldalon tolthet le, vagy kérje a legujabb nyomtatott
valtozatat a Nobel Biocare képvisel6jétdl.

Az MR-képalkotasra vonatkozé biztonsagi tajékoztatas:

Megjegyzés: Az implantatum MR-biztonsagi informacidit lasd a megfeleld implantatum
hasznalati Gtmutatéjaban.

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

A mégnesesrezonancia-tomogréfias vizsgalatra vonatkozo tovabbi informéaciokat

A Nobel Biocare termékek tisztitasi és sterilizalasi Utmutatoja és az MR-vizsgéalatra
vonatkozo tajékoztatds” dokumentumban talal, amelyet a www.nobelbiocare.com
webhelyrdl tolthet le, vagy a legujabb nyomtatott valtozatat a Nobel Biocare képvi-
sel6jétdl szerezheti be.

Tarolas és kezelés:

A terméket szaraz helyen kell tarolni, az eredeti csomagoldsaban, szobahémérsékleten,
kozvetlen napfénytél védve. A nem megfeleld tarolas befolyasolhatja az eszkoz tulajdonséagait,
és meghibasodashoz vezethet.

A sterilizélas utan helyezze az eszkozoket széraz, sotét helyre, példaul zért szekrénybe
vagy fidkba. A sterilizalt termékek tarolasi kortlményeit és felhasznalhatosagi idejét
illetéen kovesse a sterilizalozacskd gyartdjanak utasitasait.

Kiselejtezés:
A termék kiselejtezését a helyi eléirasok és a kornyezetvédelmi szabéalyok betartaséaval 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 31 562. www.nobelbiocare.com

3/3
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Nem steril

C E 0086

Olvassa el a hasznalati Szavatossagi
utmutatot idé

HU Minden jog fenntartva.

A Nobel Biocare, a Nobel Biocare embléma és a jelen dokumentumban szereplé 0sszes
egyéb markanév a Nobel Biocare tulajdonat képezi, ha a méarkanév tulajdonosa nincs

feltlintetve, és a szovegkornyezetbdl nem deril ki. Az ezen a lapon talalhatd képek nem
feltétlentl méretaranyosak.
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