Navod na pouzivanie [SKY]
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Kompatibilita sérii s implantatovymi systémami

Série (Ti-Base)/Series et s s a p z

(Ti-Base) Kompatibilny implantatovy systém/Compatible Implant System
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®

Katalégové cisla pre prislusné priemery su uvedené v katalégu produktov nt-trading.
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Krutiace momenty

Ncm | Séria
15 |[THO Y
(@ 3,5 mm)
20 |H CoL CAM HIO
(@ 3,5 mm)
25 [F(NP) S T BRE THO UPR UTG SEV
(B4,0-
6,0 mm)
30 [R MEX MIS BEG BIO BPS NEO MIC HIO MEG
(B 4,0-
5,0 mm)
35 |E F (RP) | K L N

A Kazdy druh oprav, najma ak ide o geometriu spojenia s implantatom, vedie k nepresnostiam nasledkom
Uprav, ktoré mézu vylaéit naslednu pouzitelnost.
Pouzivat sa smu len kratiace momenty odporu¢ané vyrobcom.

TITANOVA BAZA

INDIKACIA:

Na zhotovenie individualnych abutmentov na implantatoch. Individualne abutmenty sa mozu zhotovit
v kombinacii s korunkami a suprastrakturami na rekonstrukciu z funkéného a estetického hladiska.

Titanové bdazy sa doddvaju vratane fixacnej skrutky.

A Na definitivnu fixaciu prislusSnych abutmentov pouzite nové abutmentové skrutky, ktoré neboli pouzivané
ako pracovné skrutky.

Na dosiahnutie maximalneho predpatia skrutky by sa mali abutmentové skrutky po cca 15 minutach dotiahnut
rovnakym utahovacim momentom.

MATERIAL:
Titdnova baza a abutmentova skrutka: Ti6Al4V, medical grade 5, ASTM F136

KONTRAINDIKACIA:

Titdnové bazy prislusnej série sa mdzu kombinovat len s prislusnym kompatibilnym implantatovym systémom,
napr. séria E len v kombindcii s implantatovym systémom Replace Select’. NeméZzu sa kombinovat

s implantatmi iného typu alebo iného vyrobcu. PouZivat sa nesmud abutmenty s nespravnym priemerom,
pretoze by mohlo dojst drazdeniu makkého tkaniva okolo implantatu.Vsetky abutmenty a komponenty su
uréené na jednorazové poufZitie. Viacnasobné pouzivanie moze viest k poskodeniu implantatu.

OPRACOVANIE:

Keramicky abutment:

Ked'sa zhotovuje individualny abutment, nadstavba sa da vhodne prispdsobit anatomickym pomerom. Na
opracovanie keramickych nadstavieb sa musia pouzivat diamantové néstroje v bezchybnom stave za staleho
chladenia vodou pri nizkom tlaku. Hribka stien pritom nesmie byt mensia ako 0,5 mm a treba sa vyvarovat
vzniku ostrin a hran.



digital

implant

technology

FAZETOVANIE:

Abutment je mozZné fazetovat priamo, musi to viak byt este pred prilepenim na titanovu bazu. Na fazetovanie
sa pouZiju vhodné fazetovacie materialy. DodrZiavajte pritom udaje vyrobcu.

TITANOVA BAZA A KERAMICKY ABUTMENT, PRIPRAVA NA LEPENIE:

Lepené plochy titdnovej bazy a keramického abutmentu sa musia pred zlepenim opieskovat pieskovacim
materialom Al;Os zrnitosti 50 um pod tlakom max. 2 bar. Nasledne sa lepené plochy musia dokladne vydistit
(zbavit prachu a tuku). Z dévodu ochrany vnutorného spoja sa odporuca analogicky zafixovat titanovu bazu
v implantate.

LEPENIE:

Na zlepenie abutmentu a titdnovej bazy sa odporiéa Panvia® F2.0 (Kuraray), RelayX Unicem® (3M Espe), prip.
Multilink® (Ivoclar) alebo iné porovnatelné upevriovacie materialy, aj v kombinacii s vhodnym adhezivom na
kov. Pritom dodrziavajte Udaje vyrobcu. Titanova baza sa nasadi analogicky na implantat a zafixuje
abutmentovou skrutkou. Hlava skrutky sa zakryje voskom alebo podobnym materidlom. Namiesané lepidlo sa
nanesie na lepenu plochu titanovej bazy. Abutment sa nasunie na titdnovu bazu az po citelny odpor. Otacanim
sa najde definitivna poloha. Abutment musi na konci licovat z bazélnou ¢astou titdnovej bazy. Vacsie zvysky
lepidla sa ihned odstrania. V pripade potreby sa mdze pouzit individualne zhotovena fixand pomdcka na
abutment, z plastu a s kanalikom na odtok lepidla.

LESTENIE:
Po vytvrdnuti sa zvysky lepidla odstrania silikdnovym lestiacim nastrojom. Zvysky lepidla v kanaliku na skrutku
sa musia starostlivo odstranit.

VSEOBECNE INFORMACIE

POZOR:

Bezpecnostné upozornenie: Kovovy prach je Skodlivy pre zdravie. Pri opracovani a pieskovani pouzivajte
odsavanie s beznym filtrom na jemny prach a noste ochranné okuliare a respirator.

VEDLAJSIE UCINKY:
Velmi zriedkavo sa v ojedinelych pripadoch nedaju vylucit alergie alebo senzibilita v suvislosti so zliatinami.

INTERAKCIE:
Rozne typy zliatin vtej istej Ustnej dutine pri okluzdlnom alebo aproximalnom kontakte moZu viest ku
galvanickym reakciam.

ZARUKA:

10 rokov na mechanicku stabilitu abutmentov nt-trading pri sprdvnom odbornom spracovani v stulade s nasimi
pokynmi na spracovanie. Nezavisle od toho suU naSe informdcie, odovzddvané Ustne, pisomne alebo formou
praktickych seminarov, zaloZené na testovaniach a skisenostiach, a teda sa m6zu povazovat len za Standardné
hodnoty. NasSe vyrobky sa neustdle vyvijaju. V tejto suvislosti si vyhradzujeme pravo na zmeny vyrobkov
z hladiska konstrukcie a zloZenia.
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CISTENIE, DEZINFEKCIA A STERILIZACIA:

Vyrobky uvedené v tomto navode na pouZivanie sa doddvaju v prisluSnom obale nesterilné a pred pouZzitim a po
doruéeni zubnym laboratériom sa musia vycistit, vydezinfikovat a sterilizovat $pecidlnymi klinickymi metédami.
(V pripade nedodrzania uvedeného sa neposkytuje zaruka). Dokladné Cistenie a dezinfekcia s nevyhnutnou
poZiadavkou ucinnej sterilizacie zdravotnickych pomocok. Zdravotnicke pomodcky sa pred sterilizaciou pri
manipulacii v laboratériu alebo na operacnej sidle musia udrZiavat Cisté. Okrem smernic o hygienickych
poziadavkach stomatologickej praxe sa musia dodrziavat aj zakonné predpisy vnutrostatnej platnosti. Vztahuje
sa to najma na rbzne smernice tykajuce sa inaktivacie pridnov.

Dodrziavajte pokyny vyrobcu tykajuce sa dezinfekénych a Cistiacich prostriedkov s osobitnym d6razom na
koncentraciu, ¢as podsobenia ateplotu. PouzZivajte iba dezinfekéné roztoky s neutrdlnym pH bez chléru,
amoniaku, aldehydov s preukdzanou ucinnostou proti HBV, HCV aHIV. Vyrobky musia splfiat prisluné
vnutrostatne smernice, ktoré urcuju minimalne poziadavky na dezinfekéné prostriedky. Ak sa pouziju
dezinfekéné prostriedky s obsahom aldehydov, moze to viest k pripadne;j fixacii proteinov. PouZivajte len ¢erstvo
pripravené roztoky.

1. PREDDEZINFEKCIA (ZABRANENIE KRIZOVEJ KONTAMINACII)
Vyrobky okamzite po pouZiti vloZzte do germicidneho kupela. VsSetky zvysky odstrante a odstranitelné casti
demontujte.
2. CISTENIE
Pouzivajte len demineralizovanu vodu a neutralne Cistiace prostriedky. Kandlik na skrutku vycistite a preplachnite
demineralizovanou vodou na zaciatku a na konci doby expozicie jednorazovou striekackou (min. 10 ml). Vyrobky
vycistite plastovou kefkou apotom opldchnite demineralizovanou vodou. Vsetky vyrobky po vycisteni
skontrolujte, aby sa vylucilo poskodenie alebo kordzia. Poskodené vyrobky vymernte za nové.
3. OPLACHOVANIE A SUSENIE
Po vybrati vyrobkov z germicidneho kupela oplachnite vsetky komponenty trikrat demineralizovanou vodou.
Vsetky komponenty dokladne vycistite jednorazovou utierkou, ktora nezanechdva vlakna. Na vycistenie kanalika
na skrutku je nevyhnutne potrebny neolejovany stlaceny vzduch. Po vycisteni skontrolujte vSetky casti so
zretelom na poskodenie a koréziu.
4. DEZINFEKCIA
Na dezinfekciu vyrobkov odporucame vysokoucinny dezinfekény prostriedok (riadte sa hygienickymi predpismi
InsStitutu Roberta Kocha a pouZite prostriedok schvéaleny na dezinfekciu povrchov).
a) Vyrobky vlozte na predpisany ¢as do dezinfekéného roztoku (dodrziavajte Udaje vyrobcu prostriedku).
b) Vyrobky vyberte z roztoku.
c¢) Komponenty oplachnite upravenou vodou minimalne trikrat.
d) Vyrobky ihned osuste vo vzduchovej susicke a zabalte.
5. STERILIZACIA
Ak v laboratdriu nie je k dispozicii sterilizacna vybava, odovzdajte tuto informdciu stomatoldgovi, aby zabezpecil
primeranu sterilizaciu. Pouzivajte len overené metddy na sterilizaciu zdravotnickych pomdécok. Iné metddy
sterilizacie nie su dovolené.
Opakované poufitie: Zdravotnicke pomdcky sa smu sterilizovat len jedenkrat. V pripade ndhodnej kontaminacie
sa po vycisteni a dezinfekcii méZu jedenkrat resterilizovat.
6. STERILIZACIA PAROU
* Frak¢nd védkuova metdda alebo gravitacna metdda (s dostatocnym susenim vyrobkov)
® Parny sterilizator podla ISO 17665:2006 alebo EN 13060 a EN 285 alebo prislusnych vnutrostatnych podpisov
* Overenie podla EN ISO/ANSI AAMI 17665 (predtym: EN 554/ANSI AAMI ISO 11134)
(plati 1Q/0Q) (preberaci test a kvalifikicia vykonu $pecificka pre vyrobok)
¢ Doba sterilizacie min. 15 minut pri teplote 121 °C (250 °F)
(v zozname uvedena doba posobenia pri sterilizacnej teplote).
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7. SKLADOVANIE

Sterilizované ¢asti skladujte v suchu, chranené pred prachom a pri izbovej teplote (18 — 25 °C/64 — 77 °F).

MR Conditional

A Pouzivat smie len kvalifikovany odborny personal!

A Po odstraneni protézy, bez ohladu na to, ¢i je cementovana alebo naskrutkovand, sa musi pilier alebo pilierova skrutka
znovu utiahnut predpisanym krutiacim momentom. Kritiace momenty v IFU néjdete v tabulkéch.

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

Vyrobky oznacené znackou ® su registrované ochranné znacky prislusného vyrobcu.
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Symboly/

NepouZivajte opakovane/
LO Oznacenie Sarze/
Kataldgové Cislo/

Vyrobca/

Pozri ndvod na pouzivanie/

Nesterilné/

Datum poutzitelnosti/

mbgl_ﬂl@

QTY Poéet kusov/

Podla zékonnych predpisov USA vyrobky smu pouzivat priamo len schvéleni lekéri alebo sa smu

&“’"lf pouzivat len s ich poverenim./

( ( XXXX Znacka zhody a identifikacné &islo certifikaéného orgénu/

A Pozor!/

C € 0123
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