NobelGuide® mitéti sablonok és Guided Anchor Pin vezetétuskék
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Fontos - Felelésségi nyilatkozat:

Ez a termék egy dltalanos koncepcio része, és csak a hozza tartozé eredeti tartozékokkal és
eszkozokkel egyUtt, a Nobel Biocare utasitasainak és javaslatainak megfelel6 modon szabad
hasznalni. A Nobel Biocare termékek mas gyartdk dltal elédllitott, a Nobel Biocare dltal nem
javasolt termékekkel valé haszndlata esetén megszinik a Nobel Biocare dltal teljesitendd
mindenféle kifejezett vagy vélelmezett garancia és kotelezettség. A Nobel Biocare termékek
felhaszndléjanak a kotelessége megdllapitani, hogy a termék alkalmas-e a pdciens kezelésére.
A Nobel Biocare elutasit mindenféle kifejezett vagy vélelmezett kételezettséget, és nem

vallal felel6sséget semmilyen kdzvetlen, kézvetett, buntetd jellegl vagy egyéb karért, amely a
Nobel Biocare termékek haszndlata sordn a szakmai dontéshozatal vagy gyakorlat barmilyen
hibgjabol ered vagy azzal kapcsolatos. A felhasznalonak kételessége tovabbd rendszeresen
kovetni az ezzel a Nobel Biocare termékkel és az alkalmazdsaval kapcsolatos legujabb kutatdsi
eredményeket. Ha kétségei merUinek fel, a felhasznalonak fel kell vennie a kapcsolatot a

Nobel Biocare-rel. Mivel a termék haszndlata a felhasznalé belatdsa szerint torténik, ez az 6
felel&sségét képezi. A Nobel Biocare elutasit mindenféle felelésséget az ebbél eredé karokért.
Vegye figyelembe, hogy az ebben a haszndlati ttmutatéban emlitett termékek kozott lehetnek
olyanok, amelyek nincsenek jévahagyva, nincsenek forgalomban, vagy nincsenek eladdsra
engedélyezve bizonyos piacokon.

Leirds:

A NobelGuide® mUtéti sablonok a Nobel Biocare dltal 3D nyomtatdsi technoldgidval készilt
paciensspecifikus termékek. A sablonok a fogaszati implantdtumrendszer dsszetevéinek

a beultetéséhez szikséges eszkozok iranyitdsdra szolgald fémperselyeket tartalmaznak.

A sablonok a Nobel Biocare kezeléstervezd szoftvere, a DTX Studio Implant segitségével
létrehozott, az orvos dltal bekildatt tervezési féjlokon alapulnak.

Két kilonbozé tipust NobelGuide® mitéti sablon létezik: az iranyitott kezdéfurdshoz készult
Pilot Drill NobelGuide® mitéti sablon (A dbra) és a teljesen szabad kezes beavatkozdsokhoz
készilt Fully-guided NobelGuide® mutéti sablon (B dbra).

A dbra: Pilot Drill NobelGuide® mitéti sablon B dbra: Teljes mértékben irdnyitott

NobelGuide® mitéti sablon

A sablonok biokompatibilis epoxyalapt polimerbél készilnek. A sablonba irdnyité fémperselyek
(a kezd6furdsra szolgdld sablonok esetén ,irdnyitott kezd6furé-perselyeknek”, mig teljesen
irGnyitott sablonok esetén ,irdnyité perselyeknek” nevezzik éket) vannak beagyazva, amelyek
az implantatumok helyének, iranyanak és magassaganak/mélységének a meghatdrozasara
szolgdinak. A bedgyazott perselyek hosszanti tengelye megegyezik az implantdtum tervezett
beUltetési pozicidjanak a hosszanti tengelyével.

Az irdnyitott kezdéfurdpersely kilsé vallanak szintje hatdrozza meg a csontfurat mélységét és
az implantatum poziciéjat. Elére meghatdrozott kapesolat dll fenn e szint és az implantdtum/
felépitmény csatlakozéfelllete kozott (C és D dbra). Teljesen irdnyitott protokollok esetén ez

a kapcsolat a Nobel Biocare NobelGuide® sebészeti eszkdzok és berendezések kialakitdsaba is
integralva van: a mélységjeldlések és a furomegdllitok helyének meghatdrozdsahoz a persely és
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az implantatum vdlla kdzétti 9 mm-es tavolsagot vettink alapul (C dbra (10 mm pdarhuzamos
furdsok esetén (9 mm + 1 mm-es furévezets-magassdg))). Kezdsforé-irdnyitok esetén a persely
fuggéleges pozicidja precizen médosithatéd a mélyebb implantdtumbeiltetés érdekében. A
megnovekedett tdvolsagot a rendszer automatikusan hozzdadja a DTX Studio Implant szoftver
dltal létrehozott sebészeti jelentéshez, amelyet a kiszdllitott, a Nobel Biocare dltal gyartott
mUtéti sablonokhoz mellékelink.

A Nobel Biocare eredeti irényitott kezdéfurdival (1,5 vagy 2 mm-es atméré) elvégzett
kezdéfurdst kovetéen a kezd6furé mitéti sablonjat el kell tdvolitani, majd egy irdnyjelz6t (vagy
azonos atmérdji szabad kezes furot) kell dtvezetni a kezdéfuroval készitett csontfuraton az 0]
meélységreferencia pdciensanatémidjéban lévs fontos anatémiai képletekhez viszonyitott (pl.
csontgerine, ldgyszévet magassagreferencia) kalibréldsa érdekében. Ezt kévetden elkészitheti
a szabad kezes csontfuratot a kivant teljesen behelyezési mélységig az Uj anatémiaimélység-
referencidhoz képest (D dbra).
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C és D dbrdak: AGuided Pilot Drill furé perselye kiilsé vallanak szintje és az implantatum/
felépitmény csatlakozéfelilet kdzotti kapcsolat (a C dbran a teljesen irdnyitott verzié,
a D dbran pedig a kezdéfirds lathatd).

A Guided anchor pin vezet&tuskék vékony fémrudak, amelyeket a vizszinteshez kozeli szogben
vezetnek be az dllcsontba a sablon adott pozicidban valé rogzitése érdekében. A Guided
Anchor Pin Sleeve perselyek irdnyitjék a Guided Anchor Pin vezetétiskék elkészitését és
felszerelését, és a sablonba is beultethetsk. Teljesen fogatlan sablonok esetén javasolt legaldbb
4 vezet6tUskét haszndlni.

A NobelGuide® mitéti sablonok a kialakitasuknak készénhetéen implantdtumplatform-specifikus
eszkodzokkel haszndlhatok. Az implantdtumplatformhoz kapcsolddd eszkozokkel és sebészeti
protokollal kapcsolatos informdcidkért tekintse meg a Nobel Biocare IFU2011 szdm0 haszndlati
Utmutatéjat. Ez a haszndlati dtmutaté az ifu.nobelbiocare.com webhelyrél télthetd le.

A DTX Studio Implant szoftverrel kapcsolatos tovabbi informaciokért lasd a DTX Studio Implant
haszndlati dtmutatojat.

Rendeltetés/javallott haszndlat:

Pilot Drill és Fully-guided Nobel Guide® m{téti sablonok:

Az irdnyitott fogaszati implantatum beiltetése sordn hasznadlatos, a csontfurat meghatdrozott
helyre, irényba és/vagy mélységbe valé elkészitésének a tamogatdsara szolgdl.

Guided Anchor Pin vezet6tiskék:
A fogaszati implantdtum beultetése sordn haszndlatos eszkozok, amelyek a mitéti sablon
rogzitésére vagy ezek megfeleld helyre torténd irdnyitdsara szolgdinak.

Javallatok:

Pilot Drill és Fully-guided Nobel Guide® m{téti sablonok:

A Pilot Drill NobelGuide® mUtéti sablonok az alsé vagy felsé dllkapocsban készitendd
csontfurat irdnyitott elkészitése sordn, az elsé furdsi pozicié (a ,kezd6furds") megfeleld
implantdtumplatform-specifikus fordsi protokollnak megfelelé meghatdarozésdban, valamint a
paciens (akdr azonnali) ragoképességének és esztétikdjanak helyredllitdsat célzé endosztedlis
fogdszati implantdtum és az implantatumrendszer 6sszetevéinek irdnyitott bedltetésében
nyujtanak segitséget. Ez a Pilot Drill NobelGuide® mitéti sablon fogatlan és részben fogatlan
dllkapcsok esetén hasznalhatd, azokat a pdcienseket is ideértve, akiknél mindosszesen egy fog
hidnyzik.

A Fully-guided NobelGuide® mitéti sablonok az als6 vagy felsé dllkapocsban készitendd
csontfurat irdnyitott elkészitése sordn (az opciondlis irdnyitott menetmetszést is ideértve),
az elsé furdsi pozicio (a ,kezdéfurds") megfelel implantatumplatform-specifikus
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furési protokollnak megfeleld meghatdrozasdban, valamint a paciens (akdr azonnali)

ragdéképességének és esztétikdjanak helyredllitasat célzé endosztedlis fogaszati implantdtum

és az implant&tumrendszer 6sszetevéinek irdnyitott belltetésében nyUjtanak segitséget. Ez

a Fully-guided NobelGuide® mitéti sablon fogatlan és részben fogatlan dllkapcsok esetén

haszndlhato, azokat a pacienseket is ideértve, akiknél mindésszesen egy fog hianyzik.

Az irdnyitott, NobelGuide® mitéti sablont alkalmazé implantatumbedltetés a paciens klinikai

dllapotdtdl és az adott kezelési tervtdl figgden csak bizonyos esetekben haszndlhato.

A kévetkezé paciensfeltételeknek kell teljesulnivk:

*  Megfeleld mennyiségl és mindségy csontdllomany.

* Elegendd szdjnyitasi képesség a Guided Surgery eszkozkészlet haszndlatara (legaldbb
40 mm).

Guided Anchor Pin vezet6tiskék:

A Guided anchor pin régzitécsapok az alsé vagy a felsé dllkapocsban haszndlhatok, és a

Pilot Drill és a Fully-Guided NobelGuide® m{téti sablonok adott poziciéban valé régzitésére

szolgdlnak.

Ellenjavallato
A NobelGuide® m{téti sablonok és a Guided Anchor Pin vezet6tiskék hasznalata a kévetkezé
pacienseknél ellenjavallott:

* Ha a pdciens belgyogydszati szempontbél nem alkalmas szdjsebészeti mitétre.

* Haapdciens nem rendelkezik elegendd mennyiségl csonttal, és csontpdtldsi beavatkozds az
esetében nem alkalmazhato.

* Haapdciens nem rendelkezik elegendd szajnyitdsi képességgel az iranyitott mitéti eszkozok
haszndlatahoz (legaldbb 40 mm).

* Haapdciens esetében nem lehetséges behelyezni megfeleld szamu, méretd és helyzet(
implantatumot, amelyek megfelel6en biztositandk a funkciondlis, illetve esetleges
parafunkciondlis terhelések elviseléséhez szukséges megtdmasztdst.

o Allergigsak vagy tulérzékenyek a kereskedelmileg tiszta (4. fokozatu) titdnra, a
rozsdamentes acélra vagy a mitéti sablon akrildtalapt fotopolimer anyagdra.

Vigydzat:

Ha az orvos helytelendl itéli meg a furok hosszusdgat a radiolégiai felvételen mért tavolsdgokhoz
képest, az az idegek vagy mas létfontosségu képletek maradandé kdrosodésdhoz vezethet.

Ha az orvos a tervezettnél mélyebbre fur az dllkapocsban, ez az alsé ajak és az dll maradandd
érzéketlenségét és szqgjfenéki vérzést okozhat.

A minden m(tétre érvényes kotelezé eljdrasok, mint példdul az asepsis betartdsa mellett arra is
kell gyelni, hogy az dllcsont furdsakor el kell kerGIni az idegek és az erek lefutasat az anatémiai
ismeretek és a mitét el6tt készitett rontgenfelvételek alapjan

Figyelem:

Altalénos figyelmeztetések:

Az implantdciés beavatkozdsok esetében nem garantdalhaté a biztos siker. Az implantdécio
sikertelensége elsésorban a termék javallattél eltérs felhasznalasabdl és a mitéti/kezelési
eljaras(ok)nak a be nem tartasdboél fakadhat.

Az implantdtummal valé kezelés csontvesztést vagy biolégiai vagy mechanikai elégtelenséget
okozhat, beleértve az implantdtumok faraddsos torését is.

Az implantdtummal valé kezelés sikerességéhez elengedhetetlen a sebész, a protetikai
szakember és a fogtechnikus szoros egyUttmUkodése.

Hatdrozottan javasolt, hogy a NobelGuide® mitéti sablonokat és a vezetStuskéket csak
kompatibilis Nobel Biocare eszkézokkel és/vagy alkatrészekkel haszndlja. Az olyan eszkézok
és/vagy alkatrészek haszndlata, amelyeket nem javallott a NobelGuide® mitéti sablonokkal
és Guided Anchor Pin vezet6tiskékkel egyUtt haszndlni, az eszkézok meghibdsoddsdhoz,
szovetkdrosoddshoz vagy elégtelen esztétikai eredményhez vezethet.

Amikor elészor alkalmaz egy Uj eszkézt/kezelési modszert, a lehetséges szovédmények
elkerUlésében segitséget jelent, ha egy tapasztalt kollégaval dolgozik egyUtt. A Nobel Biocare
vilagszerte biztosit erre alkalmas mentorokat.

Mitét el6tt:

A mitét elétt el kell végezni a beteg gondos pszichés és fizioldgiai dllapotfelmérését, azt
kévetden pedig a klinikai és radiolégiai kivizsgdldsat a kezelésre valé alkalmassag megdllapitasa
érdekében.

Kulonleges 6vatossdg indokolt azokndl a pacienseknél, akiknél olyan helyi vagy szisztémas
dllapotok dlinak fenn, amelyek megzavarhatjdk a csont vagy a ldgyszévetek gydgyuldsi
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folyamatat, illetve a csontintegréciot (példaul dohdnyzds, rossz ordlis higiéné, nem megfeleléen
bedllitott diabétesz, a szdjat vagy az arcot érinté sugdrkezelés, szteroidos kezelés, a kornyezé
csontot érint6 fertézések). Kulonleges gondossdaggal kell eljérni a biszfoszfondttal kezelt
pdciensek esetében.

A terméket nem vizsgdltak pedidtriai/adoleszcens betegeken, és nem javasolt a gyermekeken
torténd alkalmazasa. Altaldnossagban nem javasolt implantatumot bedltetni, csak akkor, ha
megfelelen igazolva van, hogy véget ért a juvenilis dllcsontok novekedésének fazisa.

Ha mar a mitét el6tt hidnyoznak kemény- vagy lagyszovetek, lehetséges, hogy rosszabb lesz az
esztétikai eredmény, vagy az implantdtum nem a megfelelé szégben fog elhelyezkedni.

A Klinikai és laboratériumi eljérds sordn haszndlt osszes 6sszetevét, eszkézt és miszert jo
dllapotban kell tartani, és figyelni kell arra, hogy az eszkézok ne kdrositsak az implantatumokat
vagy mas osszeteviket. Az iranyitott mitét elvégzése el6tt a sebésznek gondosan meg kell
vizsgdlnia a mUtéti sablont, és meg kell tisztitania azt. Ellendriznie kell azt is, hogy optimadlisan
illeszkedik-e a gipszmodellhez és/vagy a beteg szdjdhoz.

Mitét kozben:

A steril eszkdzok gondos kezelése és karbantartasa elengedhetetlen a kezelés sikerességéhez.
A sterilizalt eszkdzok haszndlata nemcesak a betegeket és a személyzetet segit megévni a
fert6zésektdl, hanem az egész kezelés sikerességéhez is szikséges

Az eszkozok kicsi mérete miatt Ggyelni kell arra, hogy ezeket a péciens ne nyelje le és ne lélegezze
be. A kilazult alkatrészek lenyelésének megel6zése érdekében javasolt specidlis segédeszkozok
(pl. torokvédé) alkalmazdsa

Mitét utan:

A kezelés hosszU tavl eredményességének biztositasahoz az implantatum behelyezése utan
javasolt a beteg rendszeres, teljes kor( ellenérzése és a beteg megfeleld szdjhigiénérél vald
tdjékoztatdsa

Javallott felhaszndlék és pdcienscsoportok:

* A NobelGuide® mitéti sablonokat és vezetStiskéket fogdszati szakemberek haszndlhatjak.

* A NobelGuide® mitéti sablonok és vezetstiskék implantdtumos fogdszati kezelésben
részesul6 pdciensekhez haszndlandok.

Klinikai elény6k és nemkivanatos hatdsok:

A NobelGuide® mitéti sablonok és a Guided Anchor Pin vezetétiiskék haszndlatdhoz
kapcsolédé klinikai elénydk:

A NobelGuide® mUtéti sablonok és vezetétiskék fogdszati implantatumrendszerekkel és/vagy
fogdszati korondkkal és hidakkal haszndlhaté kezelési eszkozok. A kezelés klinikai elénye a
hianyzé fog pétlasa és/vagy a hibas korona megjavitasa.

A NobelGuide® m{téti sablonok és a Guided Anchor Pin vezetétiiskék hasznalatdhoz
kapcsolédé nemkivanatos hatdsok:

A NobelGuide® mUtéti sablonok és a Guided Anchor Pin vezet6tiskék olyan invaziv
beavatkozasokban haszndlhatok, amelyek tipikus mellékhatdsokat okozhatnak: gyulladds,
fert8zés, vérzés, hematoéma, fajdalom és duzzadés. A beavatkozas helyétdl figgben az eszkoz

arcireggyulladdst vagy szenzoros/motoros zavarokat okozhat. Ezeknek az eszkézoknek a
hasznadlata a fokozott garatreflexszel rendelkezé péciensek esetében nyelési reflexet valthat ki.

Sulyos eseményekkel kapcsolatos megjegyzés:

Azon pdciensek, felhasznalok vagy harmadik felek esetében, akik az Eurépai Unidban vagy olyan
orszagban tartézkodnak, ahol az orvostechnikai eszkézokre vonatkozé 2017/745/EU rendelethez
hasonlé szabdlyozds érvényes, a sulyos eseményeket jelenteni kell a gyarténak és a nemzeti
felUgyeleti hatdsagnak. Az eszkoz gydrtojanak kapesolattartdsi adatai a sulyos események
bejelentéséhez:

Nobel Biocare AB
https://www.nobelbiocare.com/complaint-form

MGtéti eljaras:

A részletes sebészeti tervet, amely tébbek kdzétt az irdnyitott furds mélységadatait is magdba
foglalja, a DTX Studio Implant szoftverrel elédllitott végleges kezelésiterv-jelentés tartalmazza
(ez ugyanaz a jelentés, amelyet a NobelGuide® mitéti sablon Nobel Biocare véllalattél

valé megrendelésre is szolgal). A kezelési tervet ki kell nyomtatni, és hasznalni kell a m@téti
beavatkozds sordan.

Fontos: a jelen haszndlati dtmutatéban a kizardlag a sablon sebészeti beavatkozas el6tti
el6készitését és annak rogzitését ismertetjik. Az implantdtum belltetésére vonatkozé sebészeti
protokollal kapcsolatos informacidkért tekintse meg az adott irdnyitott sebészeti eszkozre
vonatkozé Nobel Biocare haszndlati tmutatét.

Vigyazat: A NobelGuide® mitéti sablonokat csak a kompatibilis Nobel Biocare sebészeti
eszkdzokkel és/vagy osszetevskkel haszndlja.

Vigyazat: Az implantdtum helyének az elékészitésekor a tulzott felmelegedés elkerulése
érdekében alkalmazzon folyamatos és béséges, kozben pedig felvdltva tolja be, majd huzza ki
a forét.
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Figyelem: A pdciens szdjdba valé behelyezés elétt a NobelGuide® éti sablonokat erds
fertétlenitdszerrel fertétleniteni kell. Tekintse meg az aldbbi, ,A mtéti sablonok tisztitdsi és
fertétlenitési utasftdsai” cim( részt.

A. Mitét el6tti ellenérzélista:

* A NobelGuide® m(téti sablon atvételekor az orvos a kdvetkezé lépéseket kdvetve kételes
alaposan megvizsgdini a sablont, a sebészeti beavatkozds elétt pedig ezek alapjan jova kell
hagynia annak haszndlatdt (ha tovabbi informaciokra van sziksége, vegye fel a kapcsolatot
a Nobel Biocare mUszaki Ggyfélszolgdlataval).

¢ Ellenérizze, hogy a Nobel Guide® mitéti sablon megfelel-e a DTX Studio Implant szoftverben
elkészitett virtudlis kezelési tervnek.

« Egy modell segitségével (ha van) és/vagy a pdciens szdjaban ellenérizze, hogy a sablon
megfelelGen illeszkedik-e. Részleges foghidny esetén ellendrizze, hogy a sablon megfeleléen
illeszkedik-e; ehhez hozzon létre vizsgdlati ablakokat (csiszoldssal hozzon létre ablakokat
egy-egy fog hegyénél vagy sarkdndl, hogy a fogak ldthatdk legyenek). Szikség szerint
készitsen 3-4 ablakot egyenletesen elosztva a fogiv teljes hosszan

¢ Ha modositds szikséges, 6vatosan egy furé hasznalataval végezze el a sablon médositdsat.

o Szikség esetén erésitse meg a mitéti sablont; ehhez vigyen fel kompatibilis, fényre
keményedd gyantdt annak kilsé feluletére.

* Alaposan vizsgdlia meg a sablont, és gy6z8djon meg rola, hogy az irdnyité persely(ek)
és/vagy a (feleslegben év6) gyanta nem l6g-e tul a sablont illesztési felszinén. Ha médositas
szukséges, dvatosan, egy furé haszndlatdval végezze el a mUtéti sablon és/vagy persely
modositasat.

* Alaposan vizsgdlia meg a sablont, és gy6z8djon meg rola, hogy nincs-e tilzottan sok gyanta
az irdnyité persely(ek) lumenjében, majd minden egyes persely esetén gy6zédjon meg réla,
hogy a szUkséges sebészeti eszkdz illeszkedik-e hozzd (pl. irdnyitott furévezetsk és/vagy
iranyitott (twist) forok).

o Gy6z48djon meg réla, hogy a minimdlis szélesség (2,5 mm) a sablon teljes felGletén megvan-e,
mert ez garantdlja a sablon szerkezeti integritdsdnak a megérzését.

B. A NobelGuide® miitéti sablon régzitése:

+ Asablon megfelel§ helyzetben valé régzitéséhez megfelels szamu vezetétisket kell
behelyezni a stratégiailag fontos helyekre és irdnyokban. A Guided Anchor Pin vezet&tiskék
behelyezéséhez szikséges csontfurat a Guided Twist Drill @ 1.5 x 20 mm furéval
készithet6 el.

o Amitét kozben kilonleges figyelmet kell forditani arra, hogy a météti sablon ne mozduljon
el a helyérél semmilyen irdnyban, amikor eszkozokkel ér hozzd (példdul laterdlis iranyban,
amikor a (kezdé) furét nem megfeleléen haszndlja keskeny alveoldris csontgerinc esetén,
vagy amikor az implantdtum betekerése sordn tul nagy fuggéleges iranyu erét fejt
ki, a m(téti sablont elmozditva vagy deformdlva). Olyan helyeken, ahol két vagy tébb
implantatum van egymas mellett, figgetlendl attél, hogy a fogsor végén helyezkednek-e
el, vagy vannak-e fogak, amelyek disztdlisan rogzitik a mitéti sablont, javasolt ezen
implantatumok tertletén legaldbb egy rogzitstiskét elhelyezni.

C. Irényitott kezd6furdsi eljards a Pilot Drill mitéti sablonnal (E dbra):

E dbra: Pilot Drill m{téti sablon

Megjegyzés: A mitéti sablon megfelel6 helyzetének megtartasahoz javasolt kezdéfurast
végezni a (mini-)lebeny megemelése el6tt.

1. Am0téti sablon kezd8perselyének méretétél (1,5 mm vagy 2,0 mm) figgéen vélassza a
Guided Pilot Twist Drill @ 1.5 mm vagy a Guided Twist Drill @ 2.0 mm forét, majd furjon nagy
(legfeljebb 800 fordulat/perc) sebességgel folyamatos, béséges éblités mellett a DTX Studio
Implant kezelésiterv-jelentésnek megfeleléen. A tilzott felmelegedés elkerilése érdekében
az oszteotémia teljes hosszaban ki- és befelé mozgatdst végezzen az implantatum helyének
az el6készitésekor.

Figyelem: A Guided Pilot és Twist Drill frék a szaron szereplé ,(10+)" jelzésrél ismerheték
fel, ami azt jelenti, hogy a furék 10 mm-rel hosszabbak, ami kompenzdlja a mitéti sablon
magassagat. Minden méret az irdnyitott furé hegyétdl a mélységjelzés alsé széléig vald
tdvolsagot jelenti (Iasd az F és G dbrdkat).

10+) 16 mm —(10+) 18 mm

10+) 13 mm ——(10+) 15 mm
i —035mn

(10+) 8 mm ——(10+)10 mm
’ ——(10+) 7 mm
V/ 0mm Omm

F dbra: Guided Twist Drill G dbra: Guided Twist Drill Tapered fioré

2. A Guided Pilot vagy Twist Drill furéval végzett irdnyitott furds utan el kell tévolitani a
vezet8tiskéket (ha vannak), és le kell venni a m{téti sablont.

3. Acsontfurat irdnya és mélysége fog referenciaként szolgdlni a szabad kézzel végzett
mUtéti eljarasokhoz. A szabad kézzel végzett mitéti eszkdzhaszndlathoz vizsgdlia meg
a furat iranyat, mélységét és fuggéleges elhelyezkedését a beteg anatémiai képleteihez
képest, ehhez haszndljon pozicidjelzét, vagy szabad kézzel furjon a végleges kezdéfuratnak
megfelel§ dtmérsji (nem forgd) furéval.

4. Folytassa a szabad kezes m(téti beavatkozdsokat, gondosan alkalmazva az ésszes
szokasos klinikai szabdlyt és eljarést.

D. Irdnyitott frdsi eljarasok a Fully-guided mitéti sablonnal (H dbra):

H dbra: Fully Guided m{téti sablonok

A mtéti modszerekrél és az implantdtumtdl figgé iranyitott furdsi protokollokrdl széld

informaciokat lasd a megfeleld irdnyitott sebészeti eszkzhéz haszndlati Gttmutatdban

(IFU 2017).

Guided Implant implantdtum behelyezése - részlegesen fogatlan dllkapocs:

1. Helyezze be az implantatumot, amig a Guided Implant Mount implantatumrégzité pereme
hozzd nem ér a mGtéti sablonban taldlhatd irdnyitéd persely kilsé felszinéhez. Kerilje el az
implantatum tovdbbi megszoritasat, mert ez befolyasolhatja a mitéti sablon megfeleld
elhelyezését.

2. Oldja ki az Guided Implant Mount implantatumrogzitét a Unigrip™ Screwdriver
csavarhUzéval, majd tdvolitsa el az implantdtumrogzitst. A Unigrip™ Screwdriver
csavarhzéval kapcsolatos informaciékért lasd a Nobel Biocare IFUT085 szamu haszndlati
Utmutatéjat.

Megjegyzés: Ha nehéz a Guided Implant Mount implantdtumrégzité eltavolitdsa, mozgassa

meg egy nyitott végU csavarkulcesal vagy csipesszel.

3. Roégzitse a mitéti sablont a Guided Template Abutment felépitmény segitségével Ugy, hogy
kézzel megszoritja a Unigrip™ Screwdriver csavarhtzéval. Ellendrizze, hogy a mitéti sablon a
kezdeti megfelel6 helyén maradt-e a kévetkezd implantdtum helyének elékészitéséhez.

4. Készitse el§ és helyezze be a fennmaradé implantdtumokat az ezekre vonatkozo furdsi
folyamatnak megfeleléen.

Megjegyzés: Ha csak két implantatumot helyez be, a mésodik implantatumra nem kell Guided

Template Abutment felépitményt szerelni.

5. Miutdn az 6sszes implantdtumot behelyezte, tévolitsa el a Guided Implant Mount
implantatumrogzitéket és a Guided Template Abutment felépitményeket a Unigrip™
Screwdriver csavarhUzéval. Ha nehéz a Guided Implant Mount implantatumrogzité
eltavolitdsa, mozgassa meg egy nyitott végl csavarkulccsal vagy csipesszel. Tavolitsa el a
horgonyzétiskéket és a mitéti sablont.

6. Avdlasztott mUtéti protokolltdl fuggéen helyezzen az implantdtumra fedécsavart vagy
felépitményt, majd varrja 6ssze a foginyt.
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Irényitott implantdtum behelyezése - fogatlan dllkapocs:

1. Helyezze be az els6 implantdtumot (példdul a szemfog helyére), amig a Guided Implant
Mount implantatumrogzité pereme Tmm-re meg nem kézeliti a mitéti sablon perselyének
kulsé felszinét (Iasd: | dbra). Hagyja helyben a Guided Implant Mount implantdtumrogzitét.

| dbra: A Guided Implant Mount implantdtumrégzité pozicidja a mitéti sablon perselyében

2. Aterhelés megfelelé eloszldsa érdekében valassza ki az implantdtum helyét a fogiv masik
felének a kdzepén. Készitse el6, és helyezze be a mdsodik implantatumot, amig a Guided
Implant Mount implantdtumrégzité pereme 1 mm-re meg nem kézeliti a mtéti sablon
perselyének kilsé felszinét.

3. A Manual Torque Wrench Surgical nyomatékkulccsal évatosan, felvaltva hajtsa be az 1. és a
2. implantdtumot, amig a Guided Implant Mount implantatumrégzits pereme éppen hozza
nem ér a mitéti sablonhoz.

Megjegyzés: Az itt ismertetett protokoll segitségével csékkenthetd a tulzott mértékd

megszoritds és a mitéti sablon elmozduldsdnak kockdzata.

4. Oldja ki a Guided Implant Mount implantatumrégzitéket a Unigrip™ Screwdriver
csavarhizéval, majd tavolitsa el Sket. A Unigrip™ Screwdriver csavarhizéval kapesolatos
informdcidkért lasd a Nobel Biocare IFUT085 szamU haszndlati Gtmutatéjat.

Megjegyzés: Ha nehéz a Guided Implant Mount implantdtumrégzité eltavolitdsa, mozgassa

meg egy nyitott végl csavarkulccsal vagy csipesszel.

5. Roégzitse a mitéti sablont; ehhez kézzel, felvaltva szoritsa meg az 1. és a 2. implantdtum
Guided Template Abutment felépitményét a Unigrip™ Screwdriver csavarhzéval.
Ellenérizze, hogy a mitéti sablon a kezdeti megfelel6 helyén maradt-e a kévetkezé
implantdtum helyének elékészitéséhez.

6. Készitse el6 és helyezze be a fennmaradé implantatumokat az ezekre vonatkozé furdsi
folyamatnak megfeleléen. Hagyja helyben a Guided Implant Mount implantatumrégzitéket,
amig minden implantdtumot be nem Ultetett.

7. Miutdn az 6sszes implantdtumot behelyezte, tavolitsa el a Guided Implant Mount
implantdtumrogzitSket és a Guided Template Abutment felépitményeket a Unigrip™
Screwdriver csavarhizéval. Ha nehéz a Guided Implant Mount implantdtumrégzité
eltdvolitdsa, mozgassa meg egy nyitott végl csavarkulcesal vagy csipesszel. Tavolitsa el a
horgonyzétiskéket és a mitéti sablont.

8. Avdlasztott mitéti protokolltdl figgdéen helyezzen az implantdtumra fedécsavart vagy
felépitményt, majd varrja éssze a foginyt.

A Nobel Biocare implantatumokkal kapcsolatos tovabbi informaciokért lasd a megfelelé
implantdtum haszndlati Utmutatojat.

A Guided Twist Drill @ 1.5 x 20 mm furéval kapesolatos informaciokért tekintse meg az adott
iranyitott sebészeti eszkozre vonatkozé Nobel Biocare haszndlati Gtmutatét (IFU2011).

Anyagok:

*  NobelGuide® mUtéti sablonok: Accura Clear Vue sebészetisablon-ragaszté.

* Iranyit6 perselyek, irdnyitott kezdfuré-perselyek (a mitéti sablonba bedgyazva): Az
ASTM F899 szabvanynak megfelelé 1.4301 rozsdamentes acél.

*  Guided Anchor Pin Sleeve vezetétiske-perselyek (mitéti sablonba bedgyazva): Az
ASTM F899, AISI 303 szabvanyoknak megfelelé 303, 1.4305 rozsdamentes acél otvozet.

*  Guided Anchor Pin vezet&tiskék: Az ASTM F899, AISI 303 szabvdnyoknak megfelel 303,
1.4305 rozsdamentes acél 6tvozet.

Sterilitds és Ujrahaszndlat:

A Guided anchor pin vezet&tuskéket nem sterilen szallitjuk, és tobbszor haszndlhatok. Haszndlat
el6tt tisztitsa meg és sterilizdlja a terméket a kovetkezd ,Tisztitdsi és sterilizaldsi utasitdsok”
részben taldlhaté manudlis vagy automata eljdrassal.

Vigydzat: A nem steril eszkdzok felhaszndldsa fertézést, illetve a fertzéses betegségek
tovébbaddsat okozhatja.

A Guided anchor pin vezet&tiskék Ujrahasznalhatd eszkozok, amelyeket minden haszndlat elétt
ellenérizni kell, megbizonyosodva arrél, hogy épséguk és teljesitményik megfelels. A Guided
anchor pin vezetStuskéket le kell selejtezni, elhasznalédds, a bevonat kopésa, deformacié vagy
korrézi6 lathatd rajtuk.

A NobelGuide® mitéti sablonokat A mitéti sablonok tisztitasi és fertétlenitési utasitasai

cim{ részben leirtaknak megfelel6en minden intraordlis haszndlat el6tt meg kell tisztitani és
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fertéStleniteni kell. A fogtechnikai laboratériumban valé feldolgozds sordn a sablonok szikség
szerint fert6tlenités nélkil is megtisztithatok.

Vigydzat: A nem steril eszkozok felnaszndldsa fertézést, illetve a fertézéses betegségek
tovdbbaddsat okozhatja.

Figyelem: A NobelGuide® m{téti sablonok egyszer haszndlatos termékek, amelyeket nem
szabad Ujrafeldolgozni. Az Ojbdli el6készités a mechanikai, kémiai, illetve biolégiai tulajdonsagok
romlésat okozhatja. Az Ujrafelhaszndlés helyi vagy szisztémds fert6zést okozhat.

Tisztitdsi és sterilizdldsi utasitdsok:

A Guided Anchor Pin vezetétiiskéket a Nobel Biocare nem sterilen szdllitja, és tobbszér
haszndlhatok. Az eszkézdket minden haszndlat elétt tisztitani és sterilizalni kell.

Az eszkdzok kézzel vagy automata moséberendezésben tisztithaték. Ezutan mindegyik
eszkozt helyezze egyenként sterilizaciés tasakba, és sterilizdlja 6ket.

Az aldbbi tisztitdasi és sterilizaldsi eljérasokat a vonatkozé nemzetkozi szabvdanyok és iranyelvek
alapjan hitelesitettik:

o Kézi és automata tisztitas: AAMITIR 12.

*  Sterilizalas: AAMI ST79 és ISO 17665-1.

Az EN ISO 17664 szabvany értelmében a felhaszndlé vagy az elékészits feleléssége, hogy az
adott eljardsok hatékonysdgat biztosité berendezéseket, anyagokat és személyzetet hasznaljon.

A felhaszndlénak vagy az el6készitének hitelesitenie kell az aldbbi utasitdsoktél vald ésszes

eltérést, igy biztositva az eljardsok hatékonysdgat.

Megjegyzés: SzigorUan be kell tartani az eszkdz(6k) tisztitdsahoz és/vagy szdritdsdhoz haszndlt

moso- és tisztitoszereknek a gydrtoéjuk dltal biztositott haszndlati utasitdsait.

Megjegyzés: A Guided Anchor Pin vezetétiskék hitelesitetten elviselik az itt leirt tisztitasi és

sterilizdldsi eljardsokat.

Kezdeti kezelés a haszndlat helyén az Gjbdli el6készités elétt:

1. Az egyszer haszndlatos eszkozoket és az elhaszndlédott Ujrahaszndlhatd eszkozoket
kdzvetlentl a haszndlatuk utan dobja ki.

2. Az Ujboli el6készités elétt tdvolitsa el az Ujrahaszndlhatd eszkozokrél a szennyezbdést és
tormeléket nedvszivé papirtorlékkel.

3. Ezutdn oblitse le az eszkozoket hideg csapvizzel.

Tarolds, szallitds és dtvitel az Ujboli el6készités helyére:

1. Aszennyezédés és tormelék eltavolitdsa utdn tdrolja az eszkozoket olyan tdroldban, amely
megvédi Sket a szdllitds sordn a sérilésektdl, és megakaddlyozza, hogy beszennyezzék a
személyzetet vagy a kérnyezetet.

2. Minél elébb vigye az eszkozoket arra a helyre, ahol az Ujboli el6készitést fogja végezni.

Ha ez csak késébb lehetséges, fontolja meg, hogy az eszkézoket nedves kendével fedi le,
vagy helyezze 8ket zart tartdlyba, hogy elkerUlje a szennyezédések és/vagy tormelékek
raszaraddsat.

Megjegyzés: A hatékony Ujboli elékészités érdekében az Ujrahaszndlhaté eszkozok haszndlata

utdan 16rdn belll el kell kezdeni az eléirt manudlis vagy automata tisztitdsi és szdritasi

eljdrasokat.

3. Ha az eszkozdket az Ujbdli el6készitéshez az intézményen kivilre szdllitjdk, ezt olyan
taroléban kell megtenni, amely megvédi ket a szdllitds sordn a sérilésektél, és
megakaddlyozza, hogy beszennyezzék a személyzetet vagy a kornyezetet.

Automata tisztitds és szdritds (ideértve az el6zetes tisztitdst):

Elézetes tisztitds:

1. Legaldbb 5 perce meritse az eszkdzt langyos, 0,5%-o0s koncentraciéju enzimatikus
tisztitészerbe (pl. Neodisher Medizym).

2. Toltse fel a lumeneket (ha vannak) langyos, 0,5%-os koncentrdciéju enzimatikus
tisztitoszerrel (pl. Neodisher Medizym) egy 20 ml-es fecskendé segitségével.

3. Kefélje a kulss feluleteket puha sortéji mGanyag kefével (pl. Medsafe MED-100.33) legaldbb
20 mdsodpercig, amig minden lathaté szennyezédést el nem tévolit.

4. Kefélje at a belsé felleteket, lumeneket és Uregeket (ha vannak) megfelel6 méret(
(pl. 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm &tméréjd) palackmosd kefével legaldbb 20 masodpercig, amig
minden lathaté szennyezédést el nem tévolit.

5. Alaposan éblitse at az 6sszes kils6 és belsé feluletet, lument és Greget (ha vannak) hideg
csapvizzel legaldbb 10 mdésodpercig, amig le nem mossa az 6sszes tisztitdszert.

6. Oblitse at a lumeneket (ha vannak) 20 ml csapvizzel egy 20 mi-es fecskendé segitségével.

Automata tisztitds és szdritds:

A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kévetkezé mosoberendezést hasznalta: Miele G7836 CD a

Vario TD programmal.

Megjegyzés: Az automata tisztitast és szaritdst legfeljebb 11 eszkozzel javasolt elvégezni,
amelyek kulon sterilizalétasakokba vannak helyezve.

1. Helyezze az eszkézoket egy megfelels polcra vagy tartéba (pl. fém halokosarba).

2. Tegye be az eszkdzoket a moséberendezésbe. Gondoskodjon arrél, hogy a polc vagy a tarto
vizszintes poziciéban legyen.

3. Végezze el az automata tisztitdst. A kovetkez8 paraméterek a Miele G7836 CD
mosoberendezés Vario TD programjan alapulnak:

e Legaldbb 2 perces el6mosds hideg csapvizben.

e Vizleengedése.

e Legaldbb 5 perces tisztitds legaldbb 55 °C-os (131 °F) csapvizzel és 0,5%-os, enyhén
l0gos tisztitészerrel (e.g. Neodisher Mediclean).

e Vizleengedése

e Legaldbb 3 perces semlegesités sotalanitott hideg vizben.

e Vizleengedése.

e Legaldbb 2 perces oblités sétalanitott hideg vizben.

* Vizleengedése.

4. Aszaritési ciklust legalabb 50 °C (122 °F) hémérsékleten futtassa legaldbb 10 percig.

5. Ha a szdaritdsi ciklus utdn az eszkézok nedvesek maradnak, szdritsa meg ket siritett
levegével, vagy torolgesse meg Sket szoszmentes, egyszer haszndlatos kendékkel.

Szemrevételezés:

Atisztitds és szdritds utdn ellendrizze az eszkézt, hogy nem keletkezett-e rajta elfogadhatatlan

karosodds, példdul korrézio, elszinezédés, lepattogzds vagy a szigetelés repedezése. Ha ilyet

észlel, dobja ki az eszkozt.

Kézi tisztitds és szdritds:

1. Meritse az eszkézt legaldbb 5 percre steril, 0,.9%-0s koncentraciéju NaCl-oldatba.

2. Kefélje az eszkoz kilsé feluleteit puha sortéjd mianyag kefével legaldbb 20 mdasodpercig,
amig minden lathatd szennyezédést el nem tévolit.

3. Oblitse 4t a belsé felUletet, a lumeneket és az Uregeket (ha vannak) 20 mllangyos
enzimatikus tisztitészerrel (pl. Cidezyme ASP, legfeljebb 45 °C (113 °F)) egy 20 ml-es
fecskend6hoz csatlakoztatott irrigdléty segitségével.

4. Kefélje at a belsé felUleteket, a lumeneket és az Uregeket (ha vannak) megfeleld méretl
(pl. 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm &tméréj6) palackmosé kefével legalabb 10 masodpercig, amig
minden |&thatd szennyezédést el nem tavolit.

5. Alaposan 6blitse at az eszkdz kilsé felUleteit és lumenjeit hideg csapvizzel legaldbb
10 mdsodpercig, amig le nem mossa az 6sszes tisztitdszert.

6. Meritse az eszkozt ultrahangos furdébe (pl. Bandelin; frekvencia: 35 kHz; tényleges
ultrahangos teljesitmény: 300 W), amelyben 0,5%-os koncentréciéju enzimatikus
tisztitészer (pl. Cidezyme ASP) taldlhato, és kezelje 5 percig legaldbb 40 °C (104 °F)/
legfeljebb 45 °C (113 °F) hémérsékleten.

7. Oblitse at a belss feluletet, lumeneket és Gregeket (ha vannak) 20 ml langyos csapvizzel egy
20 ml-es fecskendshoz csatlakoztatott irrigdlotl segitségével.

8. Alaposan 6blitse at az eszkéz kilsé felUleteit tisztitott vagy steril vizzel legaldbb
10 mdsodpercig, amig le nem mossa az 6sszes tisztitdszert.

9. Szdritsa meg az eszkézt siritett levegével vagy szoszmentes, egyszer haszndlatos
torlékenddkkel.

Szemrevételezés:

Atisztitds és szdritds utdn ellendrizze az eszkdzt, hogy nem keletkezett-e rajta elfogadhatatlan

karosodds, példdul korrézio, elszinezédés, lepattogzds vagy a szigetelés repedezése. Ha ilyet

észlel, selejtezze ki az eszkozt.

Sterilizalds:

A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kévetkezd gézsterilizalé berendezéseket hasznalta:

Systec HX-320 (el6vakuumos ciklus); Amsco Century Sterilizer (gravitdacios ciklus).

Megjegyzés: A sterilizdlést legfeljebb 11 eszkozzel javasolt elvégezni, amelyek kilon sterilizacios

tasakokba vannak helyezve.

1. Helyezze mindegyik eszkozt megfelel6 méret( sterilizécids tasakba, és zdrja le a tasakokat
A sterilizaciés tasakoknak meg kell felelnitk a kdvetkezé kovetelményeknek:

e ENISO 11607 és/vagy DIN 58953-7.

o Alkalmasnak kell lennie a gézsterilizdlasra (el kell viselnie legaldbb 137 °C-0t/279 °F-ot, és
kell6 mértékben at kell engednie a gézt).

¢ Kellg védelmet kell biztositania az eszkozok és a sterilizaciés csomagolds szamara a
mechanikai sérilések ellen.

A1 tébldzatban példdkat taldlhat a megfeleld sterilizacids tartdlyokra, tasakokra és folidkra:
1. tablazat: Javasolt sterilizaciés tasakok

Médszer Sterilizaciés tasak

Gravitdcios ciklus SPSmedical 6nzaré sterilizacios tasak

Elévakuumos ciklus SteriCLIN® tasak

2. Cimkézze fel a sterilizécios tasakot az eszkdz azonositdsdhoz szUkséges informdcidkkal,
példaul irja fel ra a termék nevét, a cikkszémot és/vagy a tételszamot (ha van).
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3. Helyezze a lezdrt sterilizdcios tasakot az autoklavba vagy a sterilizalégépbe. Gondoskodjon
arrol, hogy a sterilizaciés tasak vizszintes pozicioban legyen.
4. Sterilizdlja az eszkdzt. Mind gravitdcios légeltdvolitasu ciklust, mind felss, dinamikus
légeltavolitdsy elévakuumos ciklust alkalmazhat a kovetkezd javasolt paraméterekkel
(2. tablazat):
2. tablazat: Javasolt sterilizaciés ciklusok

Ciklus M [ [T M et
hémérséklet sterilizdlasiidé | szdritdsiidé nyomds
(Kamrdban)
Gravitécios ciklus! 132°C (270 °F) 15 perc 20 perc >2868,2 mbar*
Elvakuumos ciklus! | 132 °C (270 °F) 4 perc
Elévakuumos ciklus? | 134 °C (273 °F) 3 perc >3042 mbar®
Elévakuumos ciklus® | 134 °C (273 °F) 18 perc

1 Hitelesitett sterilizacios eljdrasok, amelyekkel az EN ISO 17665-1 szabvany szerint 10 -os sterilitasbiztonsdgi
szintet (Sterility Assurance Level, SAL) lehet elérni.

2 A Welsh Health Technical Memorandum (WHTM) 01-01 Part C ajanlasa.

3 Az Egészségigyi Vilagszervezet (WHO) ajanlasa a TSE-/CJID-fertézésnek kitett eszkdzok gézsterilizaldsahoz.
Gondoskodjon arrél, hogy az ehhez a ciklushoz hasznalt csomagolé és monitorozé rendszerek (kémiai/bioldgiai
jelz6k) ezekre a korilményekre legyenek hitelesitve.

4 Atelitettségi géznyomas 132 °C-on az EN ISO 17665-2 kévetelményei szerint.

5 Atelitettségi géznyomds 134 °C-on az EN ISO 17665-2 kévetelményei szerint.

Megjegyzés: Az autoklav/sterilizalégép kialakitdsa és teljesitménye befolydsolhatja a

sterilizdldsi folyamat hatékonysagdt. Ezért az egészségugyi intézményeknek hitelesiteniuk kell

az dltaluk haszndlt folyamatot a gyakorlatban haszndlt berendezésekkel és olyan személyekkel,
akik dltaldban ezeket kezelik. Minden autokldvnak és sterilizalégépnek meg kell felelnie az

SN EN 13060, EN 285, EN ISO 17665-1 és/vagy AAMI ST79 szabvany, illetve a vonatkozé nemzeti

szabvanyok kovetelményeinek, és ezek alapjan kell &ket hitelesiteni, karbantartani és ellendrizni.

Pontosan be kell tartani az autokldv vagy a sterilizalégép gyartdjanak utasitdsait.

Tarolds és karbantartds

A sterilizalds utdn helyezze a felcimkézett és lezart sterilizacids tasakot szdraz, sotét helyre.

A sterilizalt eszkdzok taroldsi korilményeit és felhaszndlhatésdagi idejét illetéen kévesse a

sterilizdcios tasak gydrtéjanak utasitasait.

Tarolds, szallitds és dtvitel a haszndlat helyére:

Ataroldnak és/vagy kilsé csomagoldsnak, amelyben az Ujbél elékészitett eszkdzt visszaviszik a

hasznadlat helyére, alkalmasnak kell lennie arra, hogy megvédje az eszkéz sterilitdsdt a szdllitas

sordn, figyelembe véve a szikséges szdllitdsi folyamatokat (az intézményen belli és kivili
szdllitdst).

A miitéti sablonok tisztitdsi és fertStlenitési utasitdsai:

A m{téti sablonokat minden intraordlis haszndlat el6tt fertétleniteni kell. A fogtechnikai
laboratériumban valé feldolgozds sordn a sablonok szikség szerint fertétlenités nélkil is
megtisztithaték.

Megjegyzés: SzigorUan be kell tartani az eszkdz(6k) tisztitdsahoz és/vagy fertétlenitéséhez
hasznalt mosé- és tisztitészereknek a gydrtéjuk dltal biztositott haszndlati utasitdsait.

A mtéti sablon tisztitdsa:
1. Helyezze a sablont vizzel és enyhe tisztitészerrel feltoltott ultrahangos tisztitdba.

2. Asablon anyagdnak a gydrtoja dltal kiadott haszndlati Gtmutaténak megfeleléen végezze el
az ultrahangos tisztitast

Tavolitsa el a sablont az ultrahangos tisztitébdl, majd vizzel alaposan &blitse at.
4. Hagyja a sablont levegén megfeleléen megszaradni.

A fertétlenitésig vagy a tovdbbi feldolgozdsig helyezze a sablont egy megfelelé
védécsomagoldsba.

A m{téti sablon fertétlenitése:
1. Asablon anyagdnak a gydrtéja dltal kiadott haszndlati ttmutaténak megfeleléen meritse a
mUtéti sablont erés fertétlenitészerbe (pl. Tmg/ml Fresenius Kabi AB klérhexidin oldatba).

2. Tavolitsa el a sablont a fertétlenitészerbdl, majd steril vizzel alaposan 6blitse at

3. Hagyja a sablont levegén megfeleléen megszaradni, de ne vdrjon 40 percnél hosszabb ideig.
4. Asebészeti felhaszndldsig helyezze a sablont egy megfelel$ védécsomagolasba.

Figyelem: Ne melegitse a mitéti sablont.

Figyelem: Ne helyezze autokldvba a mitéti sablont.
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Teljesitménnyel kapcsolatos kdvetelmények és korldtozdsok:

A kivant teljesitmény elérése érdekében a NobelGuide® m(téti sablonokat és a Guided Anchor
Pin vezetStiskéket csak a jelen haszndlati dtmutatéban és a Nobel Biocare kompatibilis
termékeinek haszndlati ttmutatdjdban leirt termékekkel egyutt szabad haszndlni, 6sszhangban
az adott termékek rendeltetésével. Ezeket az eszkozokkel haszndlni kivant termékek
kompatibilitdsdnak megerdsitéséhez ellenérizze az adott terméken vagy a termék cimkéjén
feltintetett szinkddoldst, méreteket, hosszt, csatlakozétipust és/vagy kozvetlen jelsléseket.

Képzés:

Kifejezetten javasolt a Nobel Biocare termékek alkalmazdsaban tapasztalt és az

abban nem jartas szakembereknek, hogy minden Uj termék alkalmazdésa el6tt specidlis
képzésben részesiljenek. A Nobel Biocare tobbféle tanfolyamot kindal a kilonb6z6 tudés-
és tapasztalatszinten lévé szakemberek képzésére. Tovabbi tudnivaldkért keresse fel a
www.nobelbiocare.com webhelyet.

Tarolds, kezelés és szdllitds:

Az eszkdzoket szdraz helyen, az eredeti csomagoldsukban, szobahémérsékleten, kozvetlen
napfénytdl védve kell tdrolni és szdllitani. A nem megfeleld tarolds és szdllitds befolydsolhatja az
eszkdz tulajdonsdgait, és meghibdsoddshoz vezethet.

A mUtéti sablont az eredeti tasakjaban kell tarolni, amelyben kiszdllitottak.

Kiselejtezés:

A potencidlisan szennyezett vagy tébbé nem haszndlhaté orvosi eszkozoket egészség-

Ugyi (klinikai) hulladékként selejtezze ki a helyi egészségigyi iranyelveknek, valamint az
onkormanyzati vagy nemzeti szabdlyozdsoknak és eléirasoknak megfeleléen.

A csomagoléanyagok szelektiv gyUjtését, Ujrahasznositdsat vagy kiselejtezését illetéen kovesse
a csomagoléanyagokra és csomagoldsi hulladékanyagokra vonatkozd nkormdnyzati vagy
nemzeti szabdlyozdsokat.

Gydrtéi és forgalmazéi informdcidk:

Gyérté:

M Nobel Biocare AB
Box 5190, 402 26
Vastra Hamngatan 1
41117 Goteborg
Svédorszdg
www.nobelbiocare.com

Ausztrdligban forgalmazza:

Nobel Biocare Australia Pty Ltd

Level 4/7 Eden Park Drive

Macquarie Park, NSW 2114, Ausztrdlia
Telefon: +611800 804 597

Uj-Zélandon forgalmazza:

Nobel Biocare New Zealand Ltd
33 Spartan Road

Takanini, Auckland 2105, UJ—ZéIond
Telefon: +64 0800 441657
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Megjegyzés a k i eszkdz eng y p ban: El6fordulhat, hogy nem
mindegyik, a jelen Gtmutatdban leirt termék rendelkezik kanadai felhasznaldsi engedéllyel.

Alapveté UDI-DI tdjékoztatds:
A kdvetkezé tablazat sorolja fel az alapvets UDI-DI téjékoztatdst az ebben a haszndlati
Utmutatéban leirt eszkdzokre.

Szimbdlumok jegyzéke:

Az eszkéz cimkézésén vagy a hozzd mellékelt anyagokban az aldbbi szimbdlumok
szerepelhetnek. A megfelelo szimbélumokat az eszkdz cimkézésén és a hozzd mellékelt

anyagokban taldlja.
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Termék Alapveté UDI-DI szém
Pilot Drill NobelGuide® Surgical Template 73327470000001857H
Fully-guided NobelGuide® Surgical Template | SN |
Guided Anchor Pin @ 1.5 mm/@ 1.5 mm Short Shaft 73327470000001346Y
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Etilén-oxiddal Sugdrzassal Hémérsékleti Fog széma
sterilizalva sterilizalva hatarérték

steriLE || [uDI|

Homérséklet felsé Gbzzel vagy szdraz Egyedi Szavatossdgi idé
hatarértéke hével sterilizélva eszkozazonositd

HU Minden jog fenntartva.

A Nobel Biocare, a Nobel Biocare logé és a jelen dokumentumban szereplé osszes egyéb

védjegy a Nobel Biocare tulajdondt képezi, ha a védjegy tulajdonosa nincs feltintetve, és a
sz6vegkarnyezetbdl nem derdl ki. A jelen dokumentumban taldlhato képek nem feltétlentl
meéretardnyosak. Minden termékkép csak illusztracios célt szolgdl, és elé6fordulhat, nem felel meg
pontosan a terméknek.
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