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Hasznalati utasitas [HUN]
Titanalap
A sorozat kompatibilitasa az implantacids rendszerekkel
Sorozatok (Ti-alap) Kompatibilis implantacids rendszer
BEG BEGO Implant Systems® / Semados®S, RS-RX, RI-Line
BIO BioHorizons® / internal
BPS BEGO Implant Systems/Semados® SC/SCX-/ RS/RSX/RI termékcsalad PS dizajnnal
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®
TA Tatum Implant System
THO Thommen Medical® / SPI°
UPR Sweden & Martina Implantology™ / Premium Kohno®
UTG Sweden & Martina Implantology™ / Premium TG®
XBL Straumann / Bone Level®X
Y DENTSPLY Implants®ANKYLOS®

A vonatkozé atmérék cikkszamai megtalalhatok az nt-trading termékkatalégusaban.
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Nyomatékok
Ncm | Sorozat
15 THO Y
(@ 3,5 mm)
20 H CcOoL CAM HIO
(@ 3,5 mm)
25 F (NP) S T BRE THO UPR UTG SEV
(@ 4,0-6,0mm)
30 R MEX MIS BEG BIO BPS NEO MIC HIO MEG
(@ 4,0-5,0mm)
35 E F (RP) | K L N XBL

A Barmilyen mddositas, kiilondsen az implantdtum csatlakozdsi geometridjaé, illeszkedési pontatlansagot
eredményez, ami kizarhatja a tovabbi felhasznalast.
Ne hasznaljon a gyarto altal ajanlott nyomatékoktol eltéré nyomatékot.

TITANALAP

INDIKACIO:

Egyedi felépitmények implantatumokon valé létrehozdsdhoz. Az egyedi felépitményeket korondkkal és
szuperszerkezetekkel kombinalva mind a funkcid, mind az esztétika rekonstrualasara el6 lehet allitani.

A titanalapok megfelel6 rogzit6csavarral egylitt keriilnek szallitasra.

AA megfeleld felépitmények végleges rogzitéséhez Uj, nem munkacsavarként hasznalt felépitménycsavarokat
kell hasznalni.

A maximalis csavar-el6feszités elérése érdekében a felépitménycsavarokat kb. 15 perc elteltével ugyanakkora
nyomatékkal ujra meg kell hdzni.

ANYAG:
Titanalap és felépitménycsavar: Ti6Al4V, orvosi célokra hasznalhatd, 5. osztalyd, ASTM F136

ELLENJAVALLAT:

Az adott sorozat titdnalapjai csak megfelel6 kompatibilis implantacios rendszerrel kombinalhatdk, pl. az E sorozat
csak a Replace Select’ implantdciés rendszerrel kombindlhatd. Mas implantatumtipusokkal vagy mas
implantatumgyarték termékeivel nem kombindlhaték. Ne haszndljon nem megfeleld atmérgjli felépitményeket,
mert ez irritalhatja a peri-implantaris lagyrészeket. Minden felépitmény és alkatrész egyszeri hasznalatra készilt.
Az ismételt haszndlat kdrosithatja az implantatumot.

MEGMUNKALAS:

Keramiafelépitmény:

Egyedi felépitmény gyartasa esetén a felépitményt hozza lehet igazitani az adott anatémiai kérilményekhez. A
keramiafelépitmények megmunkaldsahoz vizhiités és alacsony nyomas mellett tokéletes allapotu gyémant
szerszamokat kell hasznalni. A minimalis falvastagsag nem lehet kisebb 0,5 mm-nél, kerilni kell a sorjakat és az
éleket.
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ELFEDES:
Lehet&ség van a felépitmény kozvetlen elfedésére, amit a titanalaphoz vald ragasztas el6tt kell elvégezni. Az
elfedés megfelel6 fed6anyagokkal torténik. Ennek soran a gyarté utasitasait be kell tartani.

TITANALAP ES KERAMIAFELEPITMENY, ELOKESZITES A RAGASZTASHOZ:

A titanalap és a keramiafelépitmény ragasztasi feliileteit ragasztas el6tt 50 um-es Al>Os szdrdszerrel és max.
2 bar nyomassal le kell fuvatni. Ezt kévetGen a ragasztasi fellileteket alaposan meg kell tisztitani (por- és
zsirmentesség). A bels6 kapcsolat védelme érdekében ajanlott a titdnalapot egy Implantat Analogban rogziteni.

RAGASZTAS:

A felépitménynek a titanalapra valé felragasztasdhoz Panvia® F2.0 (Kuraray), RelayX Unicem® (3M Espe) vagy
Multilink” (Ivoclar), vagy mas hasonlé régzitGanyagok hasznélata ajanlott, megfelel§ fémalapozéval kombinalva
is. Ennek soran tartsa be a gydrtd utasitasait. A titdnalapot tegye ra egy implantdtum-analdgra és rogzitse a
felépitménycsavarral. A csavarfejet fedje le viasszal vagy hasonld anyaggal. A bekevert ragasztét vigye fel a
titanalap ragasztofeliiletére. A felépitményt tolja ra ellenallasig a titdnalapra. A végleges helyzetet forgatassal
kell megtalalni. A felépitménynek sikban kell lennie a titanalap bazalis részével. A nagyobb ragasztémaradékokat
azonnal tavolitsa el. Szikség esetén egy mianyagbdl készilt, egyedileg gyartott rogzitési segédeszkdz
haszndlhatd, amely a ragaszté szamadra vizelvezetd csatornaval rendelkezik.

POLIROZAS:
A ragasztd kikeményedése utdn a felesleget 6vatosan tavolitsa el szilikonpolirozéval. A csavarcsatornabdl
gondosan tavolitsa el a felesleges ragasztot.

ALTALANOS ADATOK

FIGYELEM:

Biztonsagi megjegyzés: A fémpor karos az egészségre. Finommegmunkalaskor és homokfavaskor hasznaljon a
gyakorlatban altaldnosan elterjedt, finomporsz(rdvel ellatott porelszivét, valamint viseljen véd&szemiiveget és
arcmaszkot.

MELLEKHATASOK:
Az otvozettel kapcsolatos allergia vagy érzékenység nagyon ritka egyedi esetekben nem zarhatd ki.

KOLCSONHATASOK:
A szdjuregben haszndlt kiilonb6z6 tipusu Otvozetek galvanikus reakcidokhoz vezethetnek okkluzalis vagy
approximalis érintkezés esetén.

GARANCIA:

10 év az nt-trading felépitmények mechanikai stabilitdsara megfeleld, a feldolgozasi utasitasainknak megfelel§
feldolgozdas esetén. Ettél fliggetlenll a széban, irdsban vagy gyakorlati szeminariumokon kozolt informacidk
teszteken és tapasztalati értékeken alapulnak és ezért csak standardértékeknek tekintheték. Termékeinket
folyamatosan tovabbfejlesztjik. Ezzel 6sszefliggésben fenntartjuk a jogot a termék kivitelének és dsszetételének
mddositasara.

TISZTITAS, FERTOTLENITES ES STERILIZALAS:

A jelen hasznalati utasitdsban felsorolt termékeket nem sterilizadlt allapotban, megfelel6 csomagolasban
szallitjuk, és hasznalat el6tt, valamint a fogdszati laboratoriumbdl torténd kiszallitas utdn specidlis klinikai
eljarasokkal kell tisztitani, fertGtleniteni és sterilizalni. (Ezen elGirdsok be nem tartasa esetén nem vallalunk
garanciat). Az alapos tisztitas és fertGtlenités az orvostechnikai eszk6zok hatékony sterilizadlasanak alapvetd
kovetelménye. Laboratériumban vagy m(t6ben vald haszndlat esetén az orvostechnikai eszkdzoket sterilizalas
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el6tt tisztdn kell tartani. A fogorvosi rendelS higiéniai iranyelvei mellett a helyileg érvényes jogszabalyi
el6irdsokat is be kell tartani. Ez kiilondsen a prionok inaktivaldsdra vonatkozé kiilonb6z6 irdnyelvekre érvényes.

A fert6tlenit6- és tisztitdszerekre vonatkozd gyartdi iranyelveket be kell tartani, kilonos tekintettel a
koncentracidra, az expozicids idére és a h6mérsékletre. Csak a HBV, HCV és HIV ellen bizonyitott médon
hatékony, pH-semleges, klor-, ammodnidk- és aldehidmentes fert6tlenité oldatokat szabad haszndlni. A
termékeknek meg kell felelnik a fert6tlenitGszerekre vonatkozé megfelel6 nemzeti iranyelvek
kévetelményeinek. Aldehideket tartalmazo fert6tlenitészerek hasznalata a proteinek fixaldsahoz vezethet. Csak
frissen el6készitett oldatokat szabad hasznalni.

1. ELOZETES FERTOTLENITES (A KERESZTKONTAMINACIO MEGELOZESERE)
A termékeket hasznalat utdn azonnal tegye fertStlenit6 flrd6ébe. Minden szennyez6désmaradvanyt el kell
tavolitani, és az eltavolithatd részeket szét kell szerelni.
2. TISZTITAS
Csak demineralizalt vizet és semleges tisztitdészereket szabad haszndlni. Tisztitsa meg a csavarcsatornat, és a
behatdsi id6 elején és végén egy egyutas injekcids tl (legaldbb 10 ml) segitségével demineralizalt vizzel 6blitse
ki. A termékeket mdlanyag tisztitokefével tisztitsa meg és demineralizalt vizzel 6blitse le. A tisztitas utan
ellenérizze valamennyi terméket, hogy ki lehessen zarni a rongdldddsokat vagy a korrdézidét. A megrongalddott
termékeket ki kell cseréini.
3. OBLITES ES SZARITAS
Miutdn a termékeket kivette a fert6tlenitd flird6bdl, minden alkatrészt haromszor kell ledbliteni demineralizalt
vizzel. Egy boholymentes egyszer haszndlatos kend&vel az Osszes alkatrészt alaposan tisztitsa meg. A
csavarcsatorna tisztitasahoz okvetlenil olajmentes sdritett levegét kell hasznalni. Ezutan az 6sszes alkatrészt
ellenérizni kell sériilések és korrdzié szempontjabdl.
4. FERTOTLENITES
A termékek fertGtlenitéshez egy erdsen fertStlenit6 szer alkalmazdsat javasoljuk (nézzen utana az RKI higiéniai
el6irasokban, hasznaljon a felileti fert6tlenitéshez engedélyezett szereket).

a) Atermékeket az eldirt ideig kell a fert6tlenit6 oldatba meriteni (a gyartd szerre vonatkozé utasitasait be

kell tartani).

b) Vegye ki az oldatbdl a termékeket.

c) Akomponenseket legaldbb haromszor 4t kell 6bliteni el6készitett vizzel.

d) A termékeket szaraz levegls szaritoval azonnal szaritsa meg és csomagolja el.
5. STERILIZALAS
Ha a laboratériumban nem all rendelkezésre sterilizalé berendezés, ezt az informdacidt tovabbitani kell a fogorvos
részére a megfelelG sterilizalas biztositdsa érdekében. Az orvostechnikai eszk6zok sterilizalasara kizarélag validalt
sterilizaldsi médszereket szabad alkalmazni. Mas sterilizalasi modszerek nem engedélyezettek.
Ujrafelhasznalhatésag: Az orvostechnikai eszkdzok csak egyszer sterilizalhatok. Véletlen szennyez6dés esetén
tisztitas és fertGtlenités utan egyszer lehet Ujra sterilizalni.
6. GOZSTERILIZALAS
e Frakcionalt vakuumos mddszer vagy gravitacids modszer (a termék kielégit6 kiszaradasaval)
e GGzsterilizatorok az 1ISO 17665:2006 vagy az EN 13060 és az EN 285 vagy a megfelelS orszagspecifikus
el6irdsoknak megfeleléen
Az EN I1SO / ANSI AAMI 17665 (korabban: EN 554 / ANSI AAMI ISO 11134) szerint validalva

(érvényes 1Q / 0OQ) (atvételi teszt és termékspecifikus teljesitménymingsités)
e Sterilizalasi id6 legalabb 15 perc 121 °C-on (250 °F)
(a tablazatban megadott behatasi id6 az adott sterilezési hGmérsékleten).
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7. TAROLAS
A sterilizalt alkatrészeket szaraz és pormentes helyen, szobah6mérsékleten (18 - 25 °C/64 - 77 °F) kell tarolni.

MR Conditional

A A terméket csak szakképzett személyzet hasznalhatja!

A A protézis eltdvolitdsa utan a felépitményt vagy a felépitménycsavart Gjra meg kell hizni a megadott
nyomatékkal, fliggetlenil attdl, hogy a protézis rogzitése ragasztassal vagy csavarral tortént. Lasd a
nyomatéktablazatokat a haszndlati Utmutatdban.

I nt-trading GmbH & Co. KG Tel: +49-721-91547160
G.-Braun-Str. 18 Fax: +49-721-91547161
76187 Karlsruhe, Németorszag E-mail: info@nt-trading.com

A ® jelzéssel megjeldlt termékek a megfelel§ gyartd bejegyzett védjegyei.
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Szimbdlumok

Ujrafelhasznaldsra nem alkalmas
(0] A sorozat megnevezése

Rendelési szam

Gyarto
Vegye figyelembe a hasznalati Utmutatét!
Nem steril

Felhasznalasi hataridé

mBE‘E!@

Qry Darabszam

& Az Egyesiilt Allamok jogi el8irasainak megfelelSen a termékeket csak engedéllyel rendelkezé
only egészségligyi szakemberek hasznalhatjak kozvetlenll vagy szerz6dés alapjan

( ( XXXX A bejelentett szervezet megfelelGségi jele és azonositd szdma

A Figyelem!
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