Navod k pouziti [CSY]

Titanovy zaklad
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Kompatibilita fad s implantatovymi systémy

HELEE) Kompatibilni implantatovy systém / Compatible Implant System
Series (Ti-Base)

BEG BEGO Implant Systems® /Semados” S, RS-RX, Rl-Line

BIO BioHorizons® / internal

BPS BEGO Implant Systems/Semados® SC/SCX-/ RS/RSX-/RI-Line s PS Design
BRE Bredent Medical® / Sky®

CAM Altatec® / Camlog®

coL Altatec’ / Conelog®

E Nobel Biocare™ / Replace Select”

F Nobel Biocare™ / Nobel Active™

H Biomet 3i° / Certain®

HIO HIOSSEN® / OSSTEM TS®

| Biomet 3i° / Osseotite® External Hex”

K Nobel Biocare™ / Branemark”®

L Straumann / Bone Level®

MEG MegaGen / AnyRidge®

MEX Medentis Medical® / ICX®

MIC mic*/c1°

MIS MIS® / SEVEN®

N Straumann / SynOcta®

NEO NEOSS Implant System® / NEOSS™

R Zimmer Dental / Tapered Screw-Vent®

S DENTSPLY Implants® / Astra Tech Implant System OsseoSpeed® TX
SEV DENTSPLY Implants® / Astra Tech Implant System™ EV

T DENTSPLY Implants® / Xive®

THO Thommen Medical® / SPI°

UPR Sweden & Martina Implantology™ / Premium Kohno®

UTG Sweden & Martina Implantology™ / Premium TG®

Y DENTSPLY Implants®ANKYLOS®

Cisla polozek pro ptislusné primeéry najdete v katalogu vyrobkd spoleénosti nt-trading.
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Utahovaci momenty
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(@ 4,0-5,0 mm)
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A]akékoliv dodatecna Uprava, zejména spojovaci geometrie s implantdtem, vede k nepfesnostem slicovani,
které mohou vyloucit dalsi pouzivani.
Nesmi se pouzivat jiné utahovaci momenty nez doporu¢ené vyrobcem.

TI-BASE

INDIKACE:

K vyrobé individualnich abutmentl na implantaty. Individudlni abutmenty mohou byt vyrabény v kombinaci
s korunkami a suprastrukturami k rekonstrukci funkce a estetiky.

Rada Ti-Base se dod4va véetné prisluéného fixaéniho $roubu abutmentu.

A Ke konecné fixaci pfislusného abutmentu se musi pouzit nové Srouby abutmentu, které se nepouzily jako
pracovni Sroub.

K dosazeni maximalniho predpéti Sroubl musi byt Srouby abutmentu asi po cca 15 minutach dotaZzeny stejnym
momentem.

MATERIAL:
Titanovy zaklad a Sroub abutmentu: Ti6Al4V, medical grade 5, ASTM F136

KONTRAINDIKACE:

Ti-Base pfrislusné rady Ize kombinovat pouze s pfislusnym kompatibilnim implantatovym systémem, napf. fada
E pouze v kombinaci s implantatovym systémem Replace Select’. NemdZete ho kombinovat s implantaty jinych
typU nebo vyrobcll. Nesmi se pouzivat abutmenty s nevhodnym primérem, protozZe to mulzZe vést k podrazdéni
peri-implantarnich mékkych tkani. Vsechny abutmenty a komponenty jsou urcené k jednordzovému poutZiti.
Opakované poufZiti mizZe vést k poskozeni implantatu.

OBRABENI:

Keramicky abutment:

Kdyz se vyrabi individualni abutment, mdze se nastavba pfizplsobit anatomickym okolnostem. K obrabéni
keramickych nastaveb se musi pouzit diamantové nastroje v bezvadném stavu, s vodnim chlazenim a malym
pfitlakem. Tloustka stény nesmi byt mensi nez 0,5 mm, zabrante vzniku otfep( a hran.
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OBKLADANI:

Existuje moznost pfimo oblozit abutment. To musi byt provedeno pred pfilepenim na titanovy zaklad.
K oblozZeni se pouzivaji vhodné obkladové materialy. Pfitom se musi dodrZzovat Udaje vyrobce.

TITANOVY ZAKLAD A KERAMICKY ABUTMENT, PRIPRAVA K LEPENI:

Lepené plochy, titanovy zaklad a keramicky abutment, musi byt pfed pfilepenim otryskany tryskacim
prostfedkem Al203 50 um a tlakem max. 2 bar. Poté musi byt lepené plochy dikladné ocistény (odstranén
prach a odmastény). Na ochranu vnitfnich spojeni se doporucuje zafixovat titanovy zaklad do analogu
implantatu.

LEPENI:

K lepeni abutmentu a titanového zakladu se doporuéuje Panvia® F2.0 (Kuraray), RelayX Unicem® (3M Espe),
Multilink® (Ivoclar) nebo jiné srovnatelné upeviiovaci materialy, také v kombinaci s vhodnym kovovym
primerem. Pfitom se musi dodrZovat Udaje vyrobce. Titanovy zaklad se nasadi na analog implantatu a zafixuje
Sroubem abutmentu. Hlava Sroubu se pokryje voskem nebo podobnym materidlem. Namichané lepidlo se
nanese na lepici plochu titanového zakladu. Abutment se nasune na titanovy zaklad, aby byl citit odpor.
Otacenim se vyhleda konecnd poloha. Abutment musi licovat s bazalni ¢asti titanového zdkladu. Vétsi zbytky
lepidla musi byt ihned odstranény. Podle potfeby miZe byt pouZita individualné zhotovena fixacni pomucka pro
abutment z plastu a s odtokovym kanalem pro lepidlo.

LESTENI:
Po vytvrzeni lepidla se prebytecné lepidlo odstrani silikonovym lestidlem. Pfebytecné lepidlo v Sroubovém
kandlu se musi peclivé odstranit.

VSEOBECNE UDAJE

POZOR:

Bezpecnostni upozornéni: Kovovy prach je zdravi Skodlivy. Pfi rozpracovani a piskovém tryskani s odsavanim
pouzivejte v praxi béZné pouzivané jemné filtry na prach a noste ochranné bryle a Ustenku.

VEDLEJSI UCINKY:

Ve velmi ojedinélych pfipadech nelze vyloucit alergie nebo precitlivélost na slitinu.

VZAJEMNE PUSOBENI:
Rhzné typy slitin v Ustni dutiné mohou pfi okluznim nebo aproximalnim kontaktu vyvolavat galvanické reakce.

ZARUKA:

10 let na mechanickou stabilitu abutmentu nt-trading pfi odborném zpracovani a pti dodrzovani naseho navodu
ke zpracovani. Nezavisle na tom jsou pfi Ustnich, pisemnych nebo praktickych seminatich sdélené informace
zaloZené na pokusech a empirickych hodnotach, a proto mohou byt pokladany pouze za standardni hodnoty.
Nase vyrobky jsou neustale zdokonalovany. V této souvislosti si vyhrazujeme pravo na zmény vyrobku z hlediska
konstrukce a montdze.
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CISTENI, DEZINFEKCE A STERILIZACE:

Vyrobky uvedené v tomto navodu k pouziti se dodavaji nesterilni ve vhodném obalu a musi byt po prevzeti
v zubni laboratofi vycistény, dezinfikovany a sterilizovany specialnim klinickym postupem. (Pfi nedodrZeni
pokynd je zaruka neplatnd.) Dukladné cisténi a dezinfekce jsou nezbytnymi poZadavky ucinné sterilizace
Iékarskych vyrobkl. Lékarské vyrobky se musi udrZovat v Cistoté pred sterilizaci pfi manipulaci v laboratofi nebo
na operacnim sale. Kromé hygienickych smérnic dentdlni praxe se musi dodrzovat zdkonné predpisy platné
v misté instalace. Plati to zejména pro rlizné smérnice tykajici se deaktivace priond.

Musi se dodrZovat pokyny vyrobce dezinfekénich a Cisticich prostfedk( tykajici se koncentrace, doby pUlsobeni
a teploty. Smi se pouzivat pouze pH-neutralni dezinfekéni roztoky bez chloru, amoniaku, aldehyd(, s prokdzanym
ucinkem proti HBV, HCV a HIV. Vyrobky musi splfiovat pfislusné narodni pfedpisy pro dezinfekéni prostredky.
Pokud pouzivate dezinfekéni prostiedky s aldehydy, mlZe dochazet k fixaci protein(i. Musi se pouZivat pouze
Cerstvé pripravené roztoky.

1. PRED DEZINFEKCIi (ZABRANENI{ KRIZOVE KONTAMINACI)
Vyrobky se musi ihned po pouziti vloZit do germicidni lazné. Veskeré prebytky se musi odstranit
a demontovatelné dily se musi demontovat.
2. CISTENI
Musi se pouzivat pouze demineralizovana voda a neutralni ¢istici prostiedky. Sroubovy kanal se musi vy¢istit a na
zacatku a na konci expozi¢ni doby se musi proplachnout demineralizovanou vodou pomoci jednorazové strikacky
(min. 10 ml). Vyrobky se musi vycistit plastovym Ccisticim kartd¢em a demineralizovanou vodou. Po skonceni
Cisténi se musi vSechny vyrobky zkontrolovat, jestli nejsou poskozené nebo zkorodované. Poskozené vyrobky se
musi vyménit.
3. PROPLACHOVANI A SUSENI
Po vyjmuti vyrobkl z germicidni lazné musi byt vSechny komponenty tfikrat proplachnuty demineralizovanou
vodou. Vsechny komponenty dlkladné vycistéte netfepivou jednordzovou utérkou. Pro cisténi Sroubového
kandlu je nezbytné pouzit stlaceny vzduch bez obsahu oleje. Potom zkontrolujte vSechny dily, jestli nejsou
poskozené a zkorodované.
4. DEZINFEKCE
K dezinfekci vyrobk( doporucujeme vysoce ucinny dezinfekcéni prostiedek (poradte se o hygienickych predpisech
RKI a k dezinfekci povrchl pouZivejte schvalené prostredky).
a) Vyrobky se musi vloZit do dezinfekéniho roztoku na predepsanou dobu (dodrZujte Udaje vyrobce
prostredku).
b) Vyjméte vyrobky z roztoku.
c¢) Komponenty se musi nejméné trikrat oplachnout v upravené vodé.
d) Vyrobky se musiihned ususit suchym vzduchem v susi¢ce a zabalit.
5. STERILIZACE
Pokud v laboratoti neni k dispozici sterilizacni vybaveni, predejte tuto informaci zubnimu lékafi, aby zajistil
pfimérenou sterilizaci. Smi se pouZivat pouze schvalené metody sterilizace |ékarskych vyrobka. Jiné sterilizaéni
metody nejsou pripustné.
Opakovana poutzitelnost: Lékarské vyrobky se smi sterilizovat pouze jednou. V ptipadé nedmysiného znecisténi
smi byt po Cisténi a dezinfekci provedend pouze jedna resterilizace.
6. PARNI STERILIZACE
¢ Frak¢ni vakuova metoda nebo gravitacni metoda (s dostate¢nym susenim vyrobku)
* Parni sterilizator podle normy ISO 17665:2006 nebo EN 13060 a EN 285 nebo
prislusnych predpist platnych v zemi pouZiti
e Schvéleno podle normy EN I1SO / ANSI AAMI 17665 (dfive: EN 554 / ANSI AAMI ISO 11134)
(platny 1Q / OQ) (odbérovy test a produktova vykonova zpUsobilost)
* Doba sterilizace min. 15 minut pfi teploté 121 °C (250 °F)
(v seznamu uvedena doba plsobeni pfi sterilizacni teploté).
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7. SKLADOVANI
Sterilizované dily se musi skladovat v suchém a bezprasném prostfedi pfi pokojové teploté (18—25 °C / 64—77 °F).

MR Conditional

A Pouziti pouze kvalifikovanym odbornym persondlem!

A Po sejmuti protézy, bez ohledu na to, zda je cementovana nebo prisroubovand, musi byt opéra nebo opérny Sroub
dotaZeny predepsanym momentem. Kroutici momenty na IFU najdete v tabulkach.

nt-trading GmbH & Co. KG
G.-Braun-Str. 18 / 76187 Karlsruhe / Némecko / Tel: +49-721-915471 60 / Fax: +49-721-915471 61
E-mail: info@nt-trading.com

Vyrobky ozna€ené symbolem ® jsou registrované ochranné znamky pfislusného vyrobce.
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Symboly /

Neni uréeno k opakovanému pouziti /

LO Oznaceni davky /
Cislo polozky /

Vyrobce /
Dodrzujte pokyny k pouZziti /
Neni sterilni /

Pouzitelné do /

mbgl_ﬂl@

QTY Poéet kusut /

Podle zakonnych predpistl USA smi vyrobky pouzivat pouze schvéleni lIékafi nebo povérené

&. only osoby /

( ( XXXX Znacka shody a identifikaéni ¢islo Autorizované osoby /

A Pozor!/

C € 0123
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