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Hasznalati utmutaté [HUN]_nt-Preforms®

A sorozat kompatibilitasa az implantacids rendszerekkel

Sorozatok (nt-Preform®) / Kompatibilis implantéciés rendszer / Compatible Implant System
Series (nt-Preform®)

BEG BEGO Implant Systems“/Semados®S, RS-RX, RI-Line
BIO BioHorizons®/ internal

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®

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 coL 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) |1 K L N

A Barmilyen médositas, kiilondsen az implantatum csatlakozasi geometriajaé,
illeszkedési pontatlansagot eredményez, ami kizarhatja a tovabbi felhasznalast.
Ne hasznaljon a gyarto altal ajanlott nyomatékoktol eltéré nyomatékot.

NT-PREFORM® IMPLANTACIOS RENDSZEREKHEZ

Az el6regyartott, marhatd/rovidithets, 5. fokozatl titdnbdl és CoCr-bdl készilt, egyedi
felépitményekhez valé nt-Preform® mardhengereket a fent emlitett implantdciés rendszerekhez
fejlesztettiik ki. Az Nt-Preform® felépitmény tulméretezése révén olyan felépitményt lehet létrehozni
egyedi marassal, amely megfelel az adott beteghelyzetnek megfelel6 anatomiai és esztétikai kialakitas
kovetelményeinek.

Az Nt-Preform® felépitményt rogzitGcsavarral egy el6formazott tartéhoz kell régziteni, a forgas pedig a
megfelel6 Implantat Analog (10 Ncm mardcsavar-nyomaték) hasznalatdval vagy frontdlis rogzitéssel
biztosithatd. Az nt-Preforms® megmunkdlasa folyamatos hiités mellett torténik, atmérSben és
fogazdsban megfelel6 keményfém mardkkal. A megmunkdlds sordn az optimdlis fellleti eredmények
elérése érdekében feltétlenll be kell tartani a vonatkozd gyartdi utasitasokat. Ekdzben sem a
flggbleges tengelyhez viszonyitott sz6g nem haladhatja meg a 30°-ot, sem pedig az nt-Preform®
felépitmény falvastagsaga (min. 0,5 mm) és magassaga (min. 15 mm) nem valtoztathaté meg olyan
modon, amely meghibdsoddshoz vezethet és megakaddlyozza a felépitmény haszndlatat. A
megmunkalas altalaban nem érinti a forgasiranyban indexalt funkciondlis fellileteket, amelyek alakzard
modon kotik 6ssze a felépitményt az implantdtummal. Alapvetd fontossagu, hogy a rogzitéshez
megfelels, a CAM-rendszerben rendszeresitett el6formazott tartét hasznaljanak. Fogaszati CAD-/CAM-
rendszerek (pl. 3Shape, Exocad, Dental Wings) vagy mas mardberendezések és a betegdokumentacid
szkennelési adatainak hasznélata esetén a CAD-/CAM-rendszert 6ssze kell hangolni az nt-Preform®
felépitménnyel.

A protézisek gyartasit és a fogdszati CAD-/CAM-rendszerek haszndlatat kizardlag szakképzett
személyzet, példdul fogtechnikusok végezhetik. Az nt-trading nem vallal felel6sséget a helytelendil
tervezett vagy maratott nt-Preform® felépitményekért.

ANYAG:
nt-Preform®: Ti6Al4V, medical grade 5, ASTM F136 és kobalt-krom, ASTM F1537

ALTALANOS ADATOK

FIGYELEM:

Biztonsagi megjegyzés: A fémpor kdros az egészségre. Finommegmunkaldskor és homokfuvdaskor
haszndljon a gyakorlatban altaldnosan elterjedt, finomporsztrével ellatott porelszivét, valamint viseljen
védGszemiiveget és arcmaszkot.
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MELLEKHATASOK:

Az 6tvozettel kapcsolatos allergia vagy érzékenység nagyon ritka egyedi esetekben nem zarhato ki.

KOLCSONHATASOK:

A szijliregben hasznalt kiilonb6z6 tipusu oOtvozetek galvanikus reakcidkhoz vezethetnek okkluzdlis vagy
approximalis érintkezés esetén.

GARANCIA:

10 év az nt-trading felépitmények mechanikai stabilitdsara megfeleld, a feldolgozasi utasitasainknak megfeleld
feldolgozas esetén. Ettdl fliggetlenul a szdban, irdsban vagy gyakorlati szemindriumokon kdzoélt informacidk
teszteken és tapasztalati értékeken alapulnak és ezért csak standard értékeknek tekinthetk. Termékeinket
folyamatosan tovabbfejlesztjuk. Ezzel 0Osszefliggésben fenntartjuk a jogot a termék Kkivitelének és
Osszetételének modositasara.

TISZTITAS, FERTOTLENITES ES STERILIZALAS:

A jelen hasznalati utasitasban felsorolt termékeket nem steril médon, megfelel6 csomagoldsban szallitjuk, és
haszndlat el6tt, valamint a fogdszati laboratériumbdl torténd kiszallitas utan specialis klinikai eljarasokkal kell
tisztitani, fert6tleniteni és sterilizalni. (Ezen elGirdsok be nem tartasa esetén nem vallalunk garanciat). Az alapos
tisztitds és fertStlenités az orvostechnikai eszk6zok hatékony sterilizaldsdnak alapvet6é kovetelménye.
Laboratdériumban vagy m(tében valé hasznalat esetén az orvostechnikai eszkézoket sterilizalas el6tt tisztan kell
tartani. A fogorvosi rendeld higiéniai iranyelvei mellett a helyileg érvényes jogszabdlyi elGirdsokat is be kell
tartani. Ez klén6sen a prionok inaktivalasara vonatkozo kiilonb6z6 irdnyelvekre érvényes.

A fert6tlenits- és tisztitoszerekre vonatkozd gyartdi iranyelveket be kell tartani, kilonos tekintettel a
koncentraciora, az expozicids idére és a hémérsékletre. Csak olyan pH-semleges fertGtlenité oldatok
haszndlhaték, amelyek nem tartalmaznak klért, ammoniat, aldehideket, és bizonyitottan hatdsosak HBV, HCV
és HIV ellen. A termékeknek meg kell felelnilik a fertStlenitészerekre vonatkozo nemzeti iranymutatasoknak. Ha
aldehideket tartalmazé fert6tlenit6szereket hasznalnak, ez a fehérjék esetleges rogzitéséhez vezethet. Csak
frissen készitett oldatokat szabad hasznalni.

1. ELOFERTOTLENITES (KERESZTSZENNYEZODES ELKERULESE)
A termékeket hasznalat utan azonnal fert6tlenité flirdébe kell helyezni. Minden szennyezédésmaradvanyt el
kell tavolitani, és az eltavolithatd részeket szét kell szerelni.

2. TISZTITAS

Csak demineralizalt vizet és semleges tisztitdszereket szabad hasznalni. A csavarcsatornat az expozicids id6szak
elején és végén egyszer hasznalatos fecskendd (min. 10 ml) segitségével demineralizalt vizzel kell megtisztitani
és atobliteni. A termékeket mlianyag tisztitdkefével kell megtisztitani, majd demineralizalt vizzel ledbliteni.
Tisztitas utdan minden terméket ellendrizni kell a sérilések vagy korrozid elkeriilése érdekében. A sériilt
termékeket ki kell cserélni.

3. OBLITES ES SZARITAS

Miutan a termékeket kivette a fertStlenitd furd6bdl, minden alkatrészt haromszor kell ledbliteni demineralizalt
vizzel. Minden alkatrészt alaposan meg kell tisztitani egy szoszmentes, egyszer hasznalatos kendével. A
csavarcsatorna tisztitasahoz feltétlenll olajmentes s(ritett levegét haszndljon. Ezutdn az Gsszes alkatrészt
ellendrizni kell sériilések és korrézié szempontjabdl.

4. FERTOTLENITES
A termékek fert6tlenitéséhez erdsen fertGtlenité hatasu szereket ajanlunk (az RKI higiéniai szabalyzatat
figyelembe kell venni és a feliileti fertGtlenitésre engedélyezett szereket kell hasznalni).
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a) Atermékeket az elGirt ideig kell a fert6tlenit6é oldatba meriteni (a gyarto szerre vonatkozo utasitasait
be kell tartani).

b) A termékeket utana vegye ki az oldatbdl.

c) Az alkatrészeket legalabb haromszor at kell 6bliteni kezelt vizzel.

d) A termékeket azonnal meg kell szaritani szarazlevegds szaritéval, majd be kell csomagolni.

5. STERILIZALAS

Ha a laboratoriumban nem 3all rendelkezésre sterilizald berendezés, ezt az informaciét tovabbitani kell a
fogorvos részére a megfelel§ sterilizdlds biztositdsa érdekében. Az orvostechnikai eszk6zok sterilizaldsara
kizarélag validalt sterilizalasi modszereket szabad alkalmazni. Mas sterilizalasi médszerek nem engedélyezettek.
Ujrafelhasznalhatésag: Az orvostechnikai eszkdzok csak egyszer sterilizalhaték. Véletlen szennyez6dés esetén
tisztitas és fertGtlenités utan egyszer lehet Ujra sterilizalni.

6. GOZSTERILIZALAS

e Frakcionalt vakuummadszer vagy gravitacidos madszer (megfeleld termékszaritassal)

® GGzsterilizatorok az 1SO 17665:2006 vagy az EN 13060 és az EN 285 vagy a megfelel6 orszagspecifikus
el6irdsoknak megfelel6en

e Az EN ISO / ANSI AAMI 17665 (kordbban: EN 554 / ANSI AAMI ISO 11134) szerint validalva (érvényes IQ / 0Q)
(atvételi teszt és termékspecifikus teljesitménymingsités)

o Sterilizalasi id6 legalabb 15 perc 121 °C-on (250 °F)
(sterilizalasi hémérsékleten megadott expozicids idG).

7. TAROLAS
A sterilizalt alkatrészeket szaraz és pormentes helyen, szobah6mérsékleten (18-25 °C/64-77 °F) kell tarolni.

8. MRI biztonsagi informacidk:

Ezek az orvostechnikai eszk6zok feltételesen MR-biztonsagosak, mivel olyan fémbdl készlilnek, amelyre az MRI-
energia hatdssal lehet.

MR Conditional

& A terméket csak szakképzett személyzet hasznalhatja!

AA protézis eltdvolitdsa utan a felépitményt vagy a felépitménycsavart Ujra meg kell huzni a
megadott nyomatékkal, figgetleniil attdl, hogy a protézis rogzitése ragasztdssal vagy csavarral tortént.
Lasd a nyomatéktablazatokat a hasznalati Gtmutatéban.

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

A @ jelzéssel ellatott termékek a megfelel§ gyartd bejegyzett védjegyei.
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Szimbdlumok
@ Ujrafelhasznalasra nem alkalmas
LOT Tétel megnevezése
Cikkszam
‘ Gyarté
EEI Vegye figyelembe a hasznalati utmutatot!
Nem steril
AN
STERILE
g Felhasznalasi hataridé
QTY Darabszam
& Az Egyesiilt Allamok jogi elGirasainak megfelel§en a termékeket csak engedéllyel rendelkezd
only

egészségligyi szakemberek hasznalhatjak kozvetleniil vagy szerz6dés alapjan

C E TR, A bejelentett szervezet megfelel§ségi jele és azonositd szédma

A Figyelem!
‘ﬁ MRI biztonsagi informacidk

MR Conditional
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