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Instrukcja uzytkowania [PLK]

Baza tytanowa

Kompatybilnosc serii z systemami implantologicznymi

Seria (Ti-Base) / Kompatybilny system implantologiczny / 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 z 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®

Numery katalogowe dla poszczegoélnych $rednic sg podane w katalogu wyrobéw firmy nt-trading.
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Momenty obrotowe

Ncm | Seria
15 |[THO Y
(@ 3,5 mm)
20 |H CoL CAM HIO
(@ 3,5 mm)
25 [F(NP) S T BRE THO UPR UTG SEV
(@ 4,0-6,0 mm)
30 |R MEX MIS BEG BIO BPS NEO MIC HIO MEG
(@ 4,0-5,0 mm)
35 |E F (RP) | K L N

A Wszelkiego rodzaju przerdbki, w szczegdlnosci obejmujgce geometrie potgczen z implantem, prowadzg do

niedoktadnosci w dopasowaniu elementéw, ktore moga wykluczy¢ mozliwosé dalszego uzytkowania.
Nie wolno stosowac¢ innych momentéw obrotowych niz zalecane przez producenta.

BAZA TYTANOWA

WSKAZANIE:

Do wytwarzania indywidualnych tgcznikdw na implantach. taczniki indywidualne moga by¢ wytwarzane w
potaczeniu z koronami i suprastrukturami w celu zrekonstruowania funkcji oraz estetycznego wygladu.

Bazy tytanowe sg dostarczane wraz ze srubg mocujaca danego facznika.

A W celu ostatecznego zamocowania danego tacznika nalezy uzy¢ nowej sruby facznika, nieuzywane;j
wczesniej jako Sruba robocza.

Aby osiggna¢ maksymalne naprezenie sruby, nalezy po uptywie ok. 15 minut dokreci¢ srube tacznika, stosujgc
taki sam moment obrotowy.

MATERIAL:
Baza tytanowa i Sruba tacznika: Ti6Al4V, klasa medyczna 5, ASTM F136

PRZECIWWSKAZANIA:

Bazy tytanowe danej serii mozna faczy¢ tylko z odpowiednim kompatybilnym systemem implantologicznym, np.
serie E mozna stosowac tylko w pofaczeniu z systemem implantologicznym Replace Select’. Nie mozna ich
taczy¢ z implantami innego typu lub innego producenta. Nie wolno uzywac tagcznikdéw o niedopasowanej
Srednicy, poniewaz moze to doprowadzi¢ do podraznienia tkanek okotoimplantowych.Wszystkie tgczniki i
komponenty sg przewidziane do jednorazowego uzycia. Wielokrotne uzycie moze prowadzi¢ do uszkodzenia
implantu.

OPRACOWANIE:

tacznik ceramiczny:

W przypadku wykonania indywidualnego tgcznika uzupetnienie mozna dopasowac do warunkéw anatomicz-
nych. Do opracowania uzupetnien ceramicznych nalezy uzywaé narzedzi diamentowych w nienagannym stanie
oraz stosowac chtodzenie wodg pod niskim cisnieniem. Minimalna grubos¢ scianki nie moze by¢ mniejsza niz
0,5 mm. Nalezy unika¢ zadzioréw i ostrych krawedzi.
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LICOWANIE:

Istnieje mozliwos¢ bezposredniego oblicowania tacznik, jednak nalezy to zrobié przed przyklejeniem facznika do
bazy tytanowej. Licowanie nalezy wykonac przy uzyciu odpowiednich materiatéw do licowania. Nalezy przy tym
przestrzegac informacji podanych przez producenta.

BAZA TYTANOWA | tACZNIK CERAMICZNY, PRZYGOTOWANIE DO CEMENTOWANIA:

Cementowane powierzchnie bazy tytanowej i ceramicznego facznika nalezy przed zacementowaniem poddac
czyszczeniu przy uzyciu piasku protetycznego Al203 50 um pod cisnieniem maks. 2 bar. Nastepnie nalezy
doktadnie oczysci¢ cementowane powierzchnie (muszg by¢ one by¢ pozbawione pytu i odttuszczone). W celu
ochrony potfaczenia wewnetrznego zaleca sie zamocowac baze tytanowg w analogu implantu.

CEMENTOWANIE:

Do potaczenia tacznika z baza tytanowa zalecamy uzycie produktu Panavia® F2.0 (Kuraray), RelayXUnicem®

(3M ESPE) ew. Multilink® (Ivoclar) lub innych poréwnywalnych materiatéw mocujacych, takze w potaczeniu z
odpowiednim primerem do metalu. Nalezy przy tym przestrzega¢ informacji podanych przez producenta. Baza
tytanowa jest osadzana w analogu implantu oraz mocowana za pomocg Sruby tgcznika. Gtowke sruby nalezy
pokry¢ woskiem lub innym podobnym materiatem. Przygotowany cement nalezy nanies¢ na cementowang
powierzchnie bazy tytanowej. tgcznik nalezy nasung¢ na baze tytanowg az do wyczuwalnego oporu. Obracajac,
nalezy znalezé ostateczng pozycje. tacznik musi koriczy¢ sie rédwno z fragmentem podstawnym bazy tytanowe;j.
Wieksze pozostatosci cementu nalezy bezzwtocznie usungé. W razie potrzeby mozna zastosowac indywidualny
element mocujacy do tacznika, wykonany z tworzywa sztucznego, z kanalikiem odptywowym cementu.

POLEROWANIE:
Po zastygnieciu cementu jego nadmiar nalezy usungc polerka silikonowg. Nalezy zachowad ostroznos¢ podczas
usuwania pozostatosci cementu w kanale sruby.

INFORMACJE OGOLNE

UWAGA:

Wskazéwka dotyczaca bezpieczenstwa: Pyt metalowy jest szkodliwy dla zdrowia. Podczas opracowywania i
piaskowania nalezy stosowac system odsysania ze standardowym filtrem pytow drobnoczasteczkowych oraz
nosi¢ okulary ochronne i maske.

SKUTKI UBOCZNE:
W sporadycznych przypadkach nie mozna wykluczy¢ wystgpienia alergii i podraznien w zwigzku z zastosowanym
stopem.

INTERAKCIJE:
Réznego rodzaju stopy zastosowane w tej samej jamie ustnej mogg przy kontakcie zgryzowym lub
miedzyzebowym powodowa¢ efekty galwaniczne.

GWARANCIJA:

10-letnim okresem gwarancyjnym objeta jest stabilno$¢ mechaniczna tacznikdw nt-trading pod warunkiem ich
fachowego opracowania zgodnie z nasza instrukcjg uzytkowania. Niezaleznie od tego, ustne, pisemne lub
przekazywane podczas seminariow informacje, wynikajg z praktyki oraz doswiadczenia, dlatego mogg by¢
traktowane wyfacznie jako wartosci typowe. Nasze wyroby podlegajg ciggtemu procesowi doskonalenia. W
zwigzku z tym zastrzegamy sobie prawo wprowadzania zmian w odniesieniu do konstrukgji i sktadu.
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CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA | STERYLIZACIA:

Wyroby wyszczegdlnione w niniejszej instrukcji uzytkowania sg dostarczane w stanie niesterylnym, w
odpowiednim opakowaniu i przed uzyciem oraz po dostarczeniu ich z pracowni techniki dentystycznej musza
zostaé poddane czyszczeniu, dezynfekcji oraz sterylizacji przeprowadzonej z zastosowaniem specjalnej procedury
klinicznej. (W przypadku nieprzestrzegania powyzszych obowigzkdw udzielona gwarancja przepada). Doktadne
czyszczenie oraz dezynfekcja sg nieodzownym warunkiem skutecznej sterylizacji wyrobéw medycznych. Przed
sterylizacja wyroby medyczne uzywane w pracowni lub na sali operacyjnej nalezy utrzymywa¢ w czystosci.
Oprdcz wytycznych sanitarnych obowigzujgcych w gabinetach stomatologicznych nalezy przestrzegac lokalnych
przepisow ustawowych. Odnosi sie to w szczegdlnosci do rozmaitych wytycznych dotyczgcych inaktywacji
prionéw.

Nalezy przestrzega¢ wytycznych producenta dotyczgcych dezynfekcji i Srodkdw czyszczacych, zwitaszcza w
odniesieniu do stezenia, czasu dziatania i temperatury. Wolno stosowac wytacznie roztwory dezynfekcyjne o
neutralnym pH, niezawierajgce chloru, amoniaku, aldehyddéw, posiadajgce potwierdzong skutecznos¢ zwalczania
wiruséw HBV, HCV i HIV. Wyroby muszg spetnia¢ odpowiednie wytyczne krajowe dla srodkow dezynfekujgcych.
W przypadku stosowania $Srodkéw dezynfekujgcych zawierajgcych aldehydy moze dojs¢ do utrwalenia biatek.
Nalezy uzywac wytgcznie $wiezo przygotowanych roztwordw.

1. PRZED DEZYNFEKCJA (ZAPOBIEGANIE ZANIECZYSZCZENIOM KRZYZOWYM)
Bezposrednio po uzyciu wyroby nalezy zanurzy¢ w kapieli bakteriobdjczej. Wszelkie pozostatosci nalezy usunag,
a elementy zdejmowane nalezy zdemontowac.
2. CZYSZCZENIE
Nalezy uzywaé wytgcznie wody demineralizowanej oraz neutralnych srodkéw czyszczacych. Kanat Sruby nalezy
oczyscic¢ i sptukaé¢ wodg demineralizowang na poczatku oraz na koncu czasu ekspozycji, uzywajac do tego celu
jednorazowej strzykawki (min. 10 ml). Wyroby nalezy czysci¢ szczotka z tworzywa sztucznego, a nastepnie
sptuka¢ woda demineralizowang. Po zakonczeniu czyszczenia wszystkie wyroby nalezy skontrolowaé, aby
wykluczy¢ uszkodzenia lub korozje. Uszkodzone wyroby muszg zosta¢ wymienione.
3. PLUKANIE | OSUSZANIE
Po wyjeciu wyrobdw z kapieli bakteriobdjczej nalezy trzykrotnie wyptukaé wszystkie komponenty w wodzie
demineralizowanej. Wszystkie komponenty nalezy doktadnie oczysci¢ jednorazowg Sciereczkg niepozostawiajgcy
wtdkien. Do oczyszczenia kanatu Sruby niezbedne jest bezolejowe sprezone powietrze. Nastepnie wszystkie
czesci nalezy sprawdzi¢ pod katem wystepowania uszkodzen i korozji.
4. DEZYNFEKCIJA
Zalecamy stosowanie wysokiej jakosci Srodka dezynfekujgcego do dezynfekcji wyrobdw (nalezy zapoznac sie z
przepisami sanitarnymi niemieckiego Instytutu Roberta Kocha (RKI) i uzywac¢ srodkow dopuszczonych do
dezynfekcji powierzchni).

a) Wyroby nalezy zanurzy¢ na okreslony czas w roztworze do dezynfekcji (nalezy przestrzega¢ informacji

podanych przez producenta srodka dezynfekujgcego).

b) Woyjac wyroby z roztworu.

c) Komponenty nalezy wyptukaé w uzdatnionej wodzie co najmniej trzykrotnie.

d) Wyroby nalezy natychmiast osuszy¢ w suszarce i zapakowac.
5. STERYLIZACIA
Jezeli pracownia nie dysponuje sprzetem do sterylizacji, informacje te nalezy przekaza¢ stomatologowi, aby
zapewnié przeprowadzenie odpowiedniej sterylizacji. Do sterylizacji wyrobéw medycznych nalezy wykorzystywaé
wytacznie zatwierdzone metody sterylizacji. Niedozwolone jest stosowanie innych metod sterylizacji.
Ponowne uzycie: wyroby medyczne mogg by¢ sterylizowane tylko jeden raz. W przypadku niezamierzonego
zanieczyszczenia mozna wyrob poddac ponowne;j sterylizacji po jego oczyszczeniu i zdezynfekowaniu.
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6. STERYLIZACJA PAROWA
e Metoda prdzniowa z prdznig frakcyjng lub metoda grawitacyjna (z osuszeniem wyrobdéw w wystarczajgcym
stopniu)
o Sterylizator parowy zgodny z ISO 17665:2006 lub EN 13060 i EN 285 lub
odpowiednimi przepisami krajowymi
» Walidacja zgodnie z EN ISO / ANSI AAMI 17665 (wczesniej: EN 554 / ANSI AAMI I1SO 11134)
(wazne 1Q / 0Q) (test odbiorowy i kwalifikacja procesu dla danego wyrobu)
e Czas sterylizacji: co najmniej 15 minut w temperaturze 121°C (250°F)
(wyszczegdlniony czas oddziatywania przy temperaturze sterylizacji).
7. PRZECHOWYWANIE
Czesci sterylizowane nalezy przechowywac¢ w suchym i niezakurzonym miejscu w temperaturze pokojowe;j
(18-25°C/ 64-77°F).

MR Conditional

A Stosowanie wytacznie przez wykwalifikowany personel!

A Po wyjeciu protezy, niezaleznie od tego, czy jest zacementowana, czy przykrecona, nalezy dokrecic tgcznik lub srube
facznika z podanym momentem obrotowym. Patrz tabele momentéw obrotowych w instrukcji obstugi.

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

Wyroby oznaczone symbolem ® sg zarejestrowanymi znakami handlowymi danego producenta.
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Symbole /
® Wyrdb nie nadaje sie do ponownego uzycia /
Oznaczenie partii /
Numer katalogowy /
d Producent /
Em Nalezy przestrzega¢ instrukcji uzytkowania /
Wyrdéb niesterylny /
g Nalezy zuzy¢ do /
Qry llosé /
& Zgodnie z przepisami obowigzujgcymi w USA wyroby moga by¢ uzywane wytacznie przez
only lekarzy lub na ich zlecenie /

( ( XXXX Znak zgodnosci i numer identyfikacyjny wskazanej jednostki /

A Uwaga! /
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