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Alle in der Schablone angegebenen MaBe sind in Millimetern und haben einen Genauigkeitsgrad
von = 0,5 mm.

Fur die folgenden Implantate von Nobel Biocare sind Rontgenschablonen verfugbar (Tabelle 1);

Informationen zum zugehorigen Implantat finden Sie in der angegebenen Gebrauchsanweisung.
Diese Gebrauchsanweisung steht unter ifu.nobelbiocare.com zum Download zur Verfugung.
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Wichtig - Haftungsausschluss:

Dieses Produkt ist Bestandteil eines umfassenden Behandlungskonzepts und darf ausschlieBlich
in Kombination mit den zugehdrigen Originalprodukten gemaR den Anweisungen und
Empfehlungen von Nobel Biocare verwendet werden. Durch die nicht empfohlene Verwendung
von Produkten von Fremdanbietern in Kombination mit Produkten von Nobel Biocare erlischt
die Garantie, und andere ausdrickliche oder konkludente Verpflichtungen von Nobel Biocare
werden nichtig. Der Anwender von Produkten von Nobel Biocare muss feststellen, ob das
Produkt fur einen bestimmten Patienten unter den gegebenen Bedingungen geeignet ist.
Nobel Biocare Gbernimmt keine Haftung, weder ausdricklich noch konkludent, fur direkte

oder mittelbare Schaden, Strafe einschlieBenden Schadensersatz oder sonstige Schaden, die
durch oder in Verbindung mit Fehlern bei der fachlichen Beurteilung oder Praxis im Rahmen der
Verwendung von Nobel Biocare Produkten auftreten. Der Anwender ist auBerdem verpflichtet,
sich regelmaBig Uber die neuesten Weiterentwicklungen in Bezug auf dieses Nobel Biocare
Produkt und seine Anwendung zu informieren. Im Zweifelsfall ist Nobel Biocare zu kontaktieren.
Da die Nutzung des Produkts der Kontrolle des Anwenders obliegt, Gbernimmt dieser die
Verantwortung. Nobel Biocare Ubernimmt keinerlei Haftung fur Schéden aus der Verwendung
des Produkts.

Wir weisen darauf hin, dass einige in dieser Gebrauchsanweisung aufgefihrte Produkte unter
Umstanden nicht in allen Markten behérdlich zugelassen und fur den Verkauf freigegeben sind.

Beschreibung:

Herkommliche zweidimensionale (2-D-)Réntgenaufnahmen von Zahnimplantatbetten
beinhalten typischerweise die Verwendung von periapikalen Réntgenaufnahmen fir einzelne
Implantatbetten und Panorama-Réntgenaufnahmen fir Patienten mit vollstdndig zahnlosem
Kiefer und mehreren Implantatbetten. Rontgenschablonen kénnen in Kombination mit solchen
Réntgenaufnahmen verwendet werden, um die chirurgische und prothetische Planung von
2-D-Zahnimplantaten zu unterstitzen.

Die Réntgenschablonen bestehen aus einer transparenten Schablone, das den Umriss

und die Abmessungen der einzelnen Implantate einer Nobel Biocare Implantatfamilie in
VergroBerungsfaktoren von 100 %, 130 % und 170 % entsprechend der VergroBerung der
Quellréntgenaufnahme darstellt. Die Schablonen werden Uber das Réntgenbild des Patienten
gelegt, um den méglichen Sitz verschiedener Implantattypen und -abmessungen in Bezug
auf wichtige anatomische Strukturen wie Nerven, Nebenhohlen und benachbarte Wurzeln,
verfigbares Knochenvolumen oder andere Merkmale oder Eigenschaften zu bewerten.

Rontgenschablonen enthalten auBerdem die folgenden Informationen fur die jeweilige
Implantatfamilie sowie andere nitzliche Informationen fir die chirurgische oder prothetische
Planung:

e Messskalen von 0-20 mm fUr die verschiedenen VergroBerungsfaktoren

e Ausrichtungsskalen von 17° und 30° fur die Abutmentauswahl
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Tabelle 1: Verfiigbare R habl und zugehdrige Implantate
Rontgenschablone Implantat IFU
Brénemark System®/ Branemark System® Mk Il IFU1014
NobelSpeedy Branemark System® Mk Ill TiUnite® IFU1015
Rontgenschablone NobelSpeedy® Groovy
NobelReplace® Tapered NobelReplace® Tapered IFU1010
Rontgenschablone Replace Select Tapered
NobelSpeedy® Groovy NobelSpeedy® Groovy IFU1007
Rontgenschablone
NobelParallel™ CC NobelParallel™ CC TiUnite® IFU1002
Réntgenschablone NobelParallel™ CC TiUltra™ IFU1078
NobelActive® NobelActive® TiUnite IFU1001
Réntgenschablone NobelActive® Tilltra IFU1076
Replace Select™ TC Replace Select™ TC IFU1008
Rontgenschablone
Nobel Biocare N1™ Nobel Biocare N1™ IFU1087
Rontgenschablone

Verwendungszweck:

Dient als Hilfe bei der chirurgischen und prothetischen Planung von Zahnimplantaten, um
die Wahl des geeigneten Implantattyps, der Abmessungen, der geeigneten Stelle und der
Ausrichtung zu unterstitzen.

Indik

Wie Verwendungszweck.

ionen:

Kontraindikationen:
Es gibt keine Kontraindikationen fur die Rontgenschablonen. Informationen zu

Kontraindikationen speziell fur die Implantate sind der Nobel Biocare Gebrauchsanweisung fur
das jeweilige Implantat zu entnehmen (siehe Tabelle 7).

Warnung:

Wenn ein Implantat in der Nahe einer vitalen Struktur wie einem Nerv, einer Arterie oder
einer Nebenhohle gesetzt werden muss, liefert eine 2-D-Réntgenaufnahme nur grundlegende
Informationen zur méglichen Implantatposition.

Achtung:

Allgemein:

Die Rontgenschablone darf nicht vervielfdltigt werden. Wenn die Rontgenschablone kopiert oder
gescannt wird, kann es zu Ungenauigkeiten oder Verzerrungen in den Bildern kommen.

Vorgesehene Anwender und Patientengruppen:
Rontgenschablonen durfen nur von zahnmedizinischem Fachpersonal verwendet werden.
Rontgenschablonen kommen nie in Kontakt mit dem Patienten.

Klinischer Nutzen und unerwiinschte Nebenwirkungen:

Klinische Vorteile im Zusammenhang mit Rontgenschablonen:

Réntgenschablonen sind Versorgungskomponenten fir ein Zahnimplantatsystem und/oder
Kronen und Bricken. Der klinische Nutzen, den Patienten erwarten dirfen, ist der Ersatz
fehlender Zahne und/oder das Wiederherstellen von Kronen.

Unerwinschte Nebenwirkungen im Zusammenhang mit Réntgenschablonen:
Nicht bekannt.

Nobel
Biocare™

Hinweis beziglich schwerwiegender Vorkommnisse:

FUr einen Patienten/Anwender/Dritten in der Europdischen Union und in Léandern mit
identischen regulatorischen Verordnungen (Verordnung 2017/745/EU iber Medizinprodukte)
gilt: Wenn sich wahrend der Verwendung dieses Produkts oder aufgrund seiner Verwendung
ein schwerwiegendes Vorkommnis ereignet, melden Sie dies bitte dem Hersteller und lhrer
nationalen Regulierungsbehdrde. Die Kontaktinformationen des Herstellers dieses Produkts fur
die Meldung eines schwerwiegenden Vorkommunisses lauten wie folgt:

Nobel Biocare AB

https://www.nobelbiocare.com/complaint-form

Gebrauchshinweise:

Warnung: Uberprifen Sie die Rontgenschablone vor jedem Gebrauch auf Anzeichen von
Veranderungen wie Verformung, unleserliche oder verblasste Bilder, Verfarbung oder Lochfra3
und entsorgen Sie alle Schablonen, die die Uberprisfung nicht bestehen, ordnungsgemaB.

1. Identifizieren Sie geeignete Kalibrierungsmarkierungen im Quellenréntgenbild (z. B.
Rontgenkugeln mit bekanntem Durchmesser), um den jeweiligen zu verwendenden
VergréBerungsfaktor (100 %, 130 % oder 170 %) sowie die maximale Hohe und die
mesiodistale Breite der Implantatbetten abzuschdtzen.

2. Legen Sie die Rontgenschablone Uber die Réntgenaufnahme. Richten Sie das Bild

der gewUnschten Implantate unter Berucksichtigung des in Schritt 1 ermittelten

VergréBerungsfaktors Uber den Implantatpositionen in der Réntgenaufnahme aus, um zu

beurteilen, welche ImplantatgréBe geeignet ist und wie das Implantat gesetzt werden kann.
Warnung: Obwohl dieser Ansatz es dem Behandler ermdglicht, mégliche Implantatpositionen
schnell zu visualisieren, liefert er nur wenige Informationen bezuglich der bukkal-lingualen
Knochenbreite oder Knochendichte. Dariber hinaus unterliegen diese Methoden der
Implantatplanung auch Ausrichtungsdiskrepanzen zwischen der geplanten Implantatposition,
fur die die Rontgenaufnahme ein ausreichendes Knochenvolumen angibt, und dem
resultierenden Implantatbett.
Achtung: Die Praparation mit dem OsseoDirector, OsseoShaper, Spiralbohrer und
Stufenspiralbohrer ist bis zu T mm ldnger als das eingesetzte Implantat. Es muss sichergestellt
sein, dass diese zusdtzliche Lange zuldssig ist, wenn im Bereich wichtiger anatomischer
Strukturen gebohrt wird. Weitere Informationen zum Bohrprotokoll finden Sie in der
Gebrauchsanweisung fir das Zahnimplantat.

Materialien:

Rontgenschablonen: LEXAN 8010 Polycarbonatfolie mit einer Polyethylenfolie auf einer Seite.
Drucken: UV-bestandige Tinte.

Informationen zur Sterilitdt und Wiederverwendbarkeit:

Rontgenschablonen: werden nur in der Zahnarztpraxis verwendet (nicht zur intraoralen
Anwendung vorgesehen) und es bestehen keine Anforderungen beziglich Reinigung und/oder
Sterilisation.

Warnung: Uberprifen Sie die Rontgenschablone vor jedem Gebrauch auf Verénderungen wie
Verformung, unleserliche oder verblasste Bilder, Verfarbung oder LochfraB und entsorgen Sie alle
Schablonen, die die Uberprisfung nicht bestehen, ordnungsgemaB.

Leistungsanforderungen und Einschréinkungen:

Zur Erzielung der gewinschten Leistung durfen die Rontgenschablonen nur mit Produkten
verwendet werden, die in dieser Gebrauchsanweisung und/oder in den Gebrauchsanweisungen
fir andere kompatible Nobel Biocare Produkte beschrieben sind, und in Ubereinstimmung

mit dem Verwendungszweck jedes Produkts. Uberprifen Sie die Kompatibilitat der Produkte,
die zusammen mit Réntgenschablonen verwendet werden sollen, anhand der Farbcodierung,
Abmessungen, Langen und Verbindungstypen und/oder der entsprechenden direkten
Kennzeichnung auf den Produkten oder Produktetiketten.

Fortbildun

Wir empfehlen nachdricklich, dass sowohl Neueinsteiger als auch erfahrene Implantologen,
die Nobel Biocare Produkte verwenden, an einer speziellen Schulung teilnehmen, bevor sie ein
neues Produkt erstmalig anwenden. Nobel Biocare stellt ein vielseitiges Schulungsangebot fur
jeden Kenntnisstand zur Verfugung. Weitere Informationen finden Sie auf unserer Website
www.nobelbiocare.com.

n hulungen:
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Lagerung, Handhabung und Transport:

Die Komponente muss an einem trockenen Ort in der Originalverpackung bei Raumtemperatur
und ohne direkte Sonneneinstrahlung gelagert und transportiert werden. Durch unsachgemaBe
Lagerung oder unsachgemdBen Transport kénnen die Produkteigenschaften beeinflusst werden,
und es kann zum Versagen des Produkts kommen.

Entsorgung:

Kontaminierte oder nicht mehr verwendbare medizinische Gerate als (klinischen)

Abfall der Gesundheitspflege sicher und in Ubereinstimmung mit lokalen Richtlinien des
Gesundheitswesens sowie staatlichen und behérdlichen Rechtsvorschriften oder Richtlinien
entsorgen.

Bei Trennung, Recycling oder Entsorgung von Verpackungsmaterialien missen ggf. lokale
staatliche und behdrdliche Rechtsvorschriften zu Verpackungen und Verpackungsabfall
eingehalten werden.

Hersteller und Vertriebspartner:
Hersteller:
M Nobel Biocare AB
Box 5190, 402 26
Vastra Homngatan 1
41117 Goteborg

Schweden
www.nobelbiocare.com

Vertrieb in Australien durch:
Nobel Biocare Australia Pty Ltd
Level 4, 7 Eden Park Drive
Macquarie Park, NSW 2113
Australien

Telefon: +611800 804 597
Vertrieb in Neuseeland durch:
Nobel Biocare New Zealand Ltd
33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105
Neuseeland

Telefon: +64 0800 441657

c € 2797

CE-Kennzeichnung fur
Klasse Im-Produkte

Hinweis: Beachten Sie das Produktetikett, um die entsprechende CE-Kennzeichnung fur jede
Komponente zu erfahren.
Basis-UDI-DI-Informationen:

Die folgende Tabelle enthdlt Informationen zur Basis-UDI-DI fir die in dieser
Gebrauchsanweisung beschriebenen Produkte.

Produkt Nummer Basis-UDI-DI

Glossar der Symbole:
Die folgenden Symbole konnen auf den Produktetiketten oder in den Begleitinformationen des
Produkts enthalten sein. Die geltenden Symbole finden Sie auf den Produktetiketten oder in den

v O OO

- -
’ .
[ '
! i
L

Rontgenschablonen 73327470000001737A
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Begleitinformationen.

LOT

REF

L]
Avutorisierter Vertreter Chargen-Code Katalognummer Achtung
in der Europdischen
Gemeinschaft/
Europdischen Union
g3 C€.... [l
CE-Kennzeichnung CE-Kennzeichnung Gebrauchsanweisung  Enthdlt
und Nummer der beachten Gefahrstoffe
benannten Stelle
H DEHP i 'H @
Enthalt oder Enthalt oder Enthalt oder Datum

Vorhandensein von
DEHP Phthalaten

Herstellungsdatum

Doppel-
Sterilbarrieresystem

«
«
‘I’dd

Trocken lagern

MR

Magnetresonanz-
sicher

STERILE

Nicht steril

Vorhandensein von
Naturkautschuklatex

Vorhandensein von
Phthalaten

Einfach-Sterilbar- Einfach-Sterilbar-
rieresystem rieresystem mit

Einfach-Sterilbar-
rieresystem mit

Seriennummer

Schutzverpackung Schutzverpackung
innen auBen
Mit Ethylenoxid Durch Bestrahlung Mit Dampf oder Temperaturbe-
sterilisiert sterilisiert trockener Hitze grenzung
sterilisiert
Zahnnummer Produktidentifizie- Obere Temperatur- Verwendbar bis
rungsnummer begrenzung

DE Alle Rechte vorbehalten.

Nobel Biocare, das Nobel Biocare Logo und alle sonstigen in diesem Dokument vorkommenden
Marken sind, sofern nicht anderweitig angegeben oder aus dem Kontext ersichtlich, Marken
von Nobel Biocare. Die Produktabbildungen in dieser Anleitung sind nicht notwendigerweise
maBstabsgetreu. Alle Produktabbildungen dienen nur zur Veranschaulichung und sind
maglicherweise keine genaue Darstellung des Produkts.
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&

Nicht erneut
sterilisieren

Nicht
wiederverwenden

o+
A
Gesundheitszentrum
oder Arzt

Rx only

Nur zur
Verschreibung

symbol glossary. nobelbiocare, com
ifu. nobelbiocare. com

Link zum Online-Glossar
der Symbole und zum
Gebrauchsanweisungsportal

wl D

Hersteller Medizinprodukt

[#1]

Patienteninfor-
mationswebsite

'i|
Patientenidenti-
fizierung

Nicht verwenden,
wenn die Verpackung
beschadigt ist

-
AN
a
Vor Sonnenlicht

geschutzt
aufbewahren

JAN

Bedingt
MRT-tauglich

Nicht pyrogen

B

Patientennummer
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