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Fontos - Felel6sségi nyilatkozat:

Ez a termék egy dltalanos koncepcid része, és csak a hozzd tartozd eredeti tartozékokkal és
eszkozokkel egyutt, a Nobel Biocare utasitdsainak és javaslatainak megfelelé modon szabad
haszndlni. A Nobel Biocare termékek més gydrtok dltal elédllitott, a Nobel Biocare dltal nem javasolt
termékekkel val6 haszndlata esetén megszinik a Nobel Biocare dltal teljesitends mindenféle
kifejezett vagy vélelmezett garancia és kételezettség. A Nobel Biocare termékek felhaszndléjanak a
kotelessége megdllapitani, hogy a termék alkalmas-e a péciens kezelésére. A Nobel Biocare elutasit
mindenféle kifejezett vagy vélelmezett kitelezettséget, és nem vdllal feleldsséget semmilyen
kozvetlen, kozvetett, buntetd jellegl vagy egyéb karért, amely a Nobel Biocare termékek haszndlata
soran a szakmai dontéshozatal vagy gyakorlat barmilyen hibdjabol ered vagy azzal kapesolatos.

A felhasznalonak kételessége tovabbd rendszeresen kévetni az ezzel a Nobel Biocare termékkel

és az alkalmazdsdval kapcsolatos legUjabb kutatdsi eredményeket. Ha kétségei merilnek fel,

a felhaszndlénak fel kell vennie a kapcsolatot a Nobel Biocare-rel. Mivel a termék haszndlata

a felhaszndlo beldtdasa szerint torténik, ez az 6 felel6sségét képezi. A Nobel Biocare elutasit
mindenféle felel6sséget az ebbdl eredd karokért. Vegye figyelembe, hogy az ebben a haszndlati
Utmutatéban emlitett termékek kozott lehetnek olyanok, amelyek nincsenek jévahagyva,

nincsenek forgalomban, vagy nincsenek eladdsra engedélyezve bizonyos piacokon.

Leirds:

A fogdaszati mtéti sablon olyan pdciensspecifikus termék, amelyet a laboratérium vagy a
fogorvos dllit el6 3D-nyomtatds vagy csiszolds Utjan. A mitéti sablonokat arra tervezték, hogy
igazodjanak a lagyszévethez és/vagy a paciens megmaradé fogaihoz, hogy segitsék a fogdszati
implantdtumok és az implantdtumrendszer eszkézeinek behelyezését. Azokban az esetekben,
ahol a fog részlegesen hidanyzik, vagy azokban az esetekben, amikor egy fog teljesen hianyzik,

a mitéti sablont az éll megmaradé fogaira is lehet helyezni.

A Guided Pilot Drill Sleeve, a Guided Sleeve és a Guided Anchor Pin Sleeve perselyek olyan
hengerek, amelyek be van agyazva egy fogaszati mitéti sablonba, és az implantdtumok mitéti
helyének, iranyanak és magassaganak/mélységének a meghatdrozasara szolgdlnak.

¢ A Guided Sleeve és a Guided Pilot Drill Sleeve perselyek hosszanti tengelye megegyezik az
implantdtum tervezett hosszanti tengelyével. A Guided Sleeve és a Guided Pilot Drill Sleeve
persely kilsé valldnak szintje hatdrozza meg a csontfuratot és az implantdtum pozicidjat, mivel
meghatdrozott kapcsolat van a szint és az implantatum vagy felépitmény csatlakozéfelilete
kozétt. A Guided Sleeve irdnyité persely NP, RP és 6,0/ WP platformméretekben kaphatd, és
kompatibilis a Nobel Biocare ugyanazon platformjanak irdnyitott furéival. A Guided Pilot Drill
Sleeve furévezetsk két kilonbdzé atmérében (1,5 mm/2,0 mm) kaphatok a kilénbozs iranyitott
kezdéfurokkal valé haszndlathoz. A Nobel Biocare irdnyitott mitéti eszkozokkel kapesolatos
informaciokért lésd a Nobel Biocare IFU2011 szamU haszndlati Gtmutatdjat. Ez a haszndlati
utmutaté az ifu.nobelbiocare.com webhelyrd| toltheté le.

+ A Guided Anchor Pin Sleeve opciondlisan beultetheté a mitéti sablonba a Guided Anchor
Pin vezet6tiskék el6készitésének és felszerelésének iranyitdsdhoz. A Guided Anchor Pin
vezetStuskék vékony fémrudak, amelyeket a vizszinteshez kézeli szégben vezetnek be az
dllcsontba, hogy a helyén rogzitsék a mitéti sablont az implantatumok belltetése soran. A
Guided Anchor Pin vezet6tiskékkel kapcsolatos informaciokért Idsd a Nobel Biocare IFU2001
szdmu haszndlati Gtmutatdjat.

A mUtéti sablonok decentralizalt/helyi gydrtédsa sordn a régzitéeszkdzoket arra haszndljék, hogy
rogzitsék a perselyeket a m{téti sablonba:
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« A Mounting Tool for the Guided Pilot Drill Sleeves régzitéeszkézok a Mounting Tool Pin
rogzitétiuskébsl és a Mounting Tool Base talpbdl dlinak. A Guided Pilot Drill Sleeve persely
m{téti sablonba torténd régzitésére haszndljak Sket. A rogzitéeszkdzok Ugy poziciondljak a
Guided Pilot Drill Sleeve perselyeket, hogy pontosan egy szintben legyenek a mitéti sablon
felsé vallanak perselytarté anyagaval. Ehhez a perselyeket biokompatibilis ragasztéval vagy
cementtel kell régziteni. A Mounting Tool Pin for Guided Pilot Drill Sleeves régzit6tiskék
atmeérdje 1,5 vagy 2,0 mm, és a Mounting Tool Base talp mindkettével haszndlhaté. A
Mounting Tool for Guided (Pilot Drill) Sleeves rogzitéeszkozok kialakitasukndl fogva nem
hasznalhatok elére gydrtott mestermintakkal.

* A Mounting Tool for the Guided Pilot Drill Sleeves régzitéeszkézok a Guided Cylinder with
Pin hengerbdl és az Implant Replica technikai implantdtumbdl alinak. A fogtechnikai
laboratériumi eljérasban haszndljék ket a gipszmodell elkészitésére a mitéti sablon alapjén.
AvezetShengerek kilsé dtméréje megegyezik a Guided Sleeve iranyité perselyek (NP, RP
és 6.0/WP) belsé atmérsjével. Be kell illeszteni Sket a Guided Sleeve iranyité perselyekbe,
és be kell dgyazni 6ket a mitéti sablonba. A Nobel Biocare alap termékvdlasztékdbdl vald
Implant Replica technikai implantatumot csavaroznak a tuskére, amely keresztilmegy a
vezetéhengeren. Mivel a vezetéhenger pontosan beul a Guided Sleeve irdnyité perselybe, a
technikai implantatum feje ugyanolyan pozicidba kerGl a mitéti sablonhoz képest, mint a
pdciens csontjdba belltetett implantdtum. Ez lehetévé teszi, hogy a mitéti sablon aljéra
elkészitse a gipszmodellt, amely megfelel az implantatumok elére definidlt helyének.

A vezetShenger implantdtumhoz kapcsolddd részének illenie kell a rendelkezésre dllo
hdaromcesatornds, kilsé hatszdglet( és kénikus implantdtumcsatlakozdsokhoz. Az analég
munkafolyamatban a Guided Cylinder with Pin henger a Guided Sleeve irdnyit6 persellyel
egyUtt van csatlakoztatva a présontstt modellbe szerelt implantdtumokhoz; ennek
eredményeképp a Guided Sleeve irdnyit6 perselyek megfeleléen vannak poziciondlva, és készen
dlinak arra, hogy bedagyazzdk éket a mitéti sablonba.

Megjegyzés: A Mounting Tool Pin tuskék, a Mounting Tool Base talpak, a Guided Cylinders with Pin
hengerek és az Implant Replica technikai implantatumok kizérélag laboratériumi célra késziltek.
Rendeltetésszerd haszndlat:

Guided Pilot Drill Sleeve vezeté kezdéfuré perselyek és Guided Sleeve vezetSperselyek:
Egy fogdszati implantdtum mitéti sablonjanak belsé eszkozeként haszndlandé a csontfuratra
valé felkészilés mUszerezettségének iranyitdsdhoz

Guided Anchor Pin Sleeve vezeté régzit6tiske-perselyek:
Egy fogdszati implantatum mitéti sablonjanak belsé eszkézeként haszndlandé a sablon egy
bizonyos helyre valé rogzitéséhez

Javallatok:
Guided Pilot Drill Sleeve vezetd (kezd6firé) perselyek:

A Guided Pilot Drill Sleeve perselyek mutéti sablonnal térténé haszndlatra késziltek az elsé furd
(a ,kezd6furd") megfelels implantdtum platformspecifikus furéprotokollokban (1,5 mm vagy 2,0
mm) torténé haszndlatanak iranyitdséhoz a felsé vagy az alsé dllkapocsban térténd csontfurat
elékészitésekor.

Guided Sleeve vezetSperselyek:

A Guided Drill Sleeve perselyek mitéti sablonnal térténd haszndlatra késziltek a felsé
vagy az alsé dllkapocsban torténd csontfurat elékészitésekor, a megfelels implantdtum
platformspecifikus furéprotokollt kévetve.

Guided Anchor Pin Sleeve vezetd régzit6tiske-perselyek:

A Guided Anchor Pin Sleeve rogzitétiske-persely opciondlis eszkézként haszndlhaté a fogdszati
mUtéti sablon belsé részeként a mitéti sablon a Guided Anchor Pin vezet&tiskékhez vald
biztonsdgos rogzitéséhez és a stabilitds biztositdsdhoz Ugy, hogy vezeti a Guided Anchor

Pin vezet&tiskék elékészitését és behelyezését.

Ellenjavallatok:

A Guided Pilot Drill Sleeve vezet8 kezd6furé perselyek, a Guided Sleeve irdnyité perselyek

és a Guided Anchor Pin Sleeve vezetd rogzitstiske-perselyek haszndlata ellenjavallott olyan
pdciensekben, akik allergidsak vagy nagyon érzékenyek a rozsdamentes acélra, a mitéti sablon
anyagdra, vagy a kdtéanyagra.

Figyelem:

Altalénos figyelmeztetések:

Az implantdciés beavatkozasok esetében nem garantdlhato a biztos siker. Az implantécio
sikertelenségét eredményezheti kilondsen a fenti korldtozdsok és a munkafolyamatok
|épéseinek be nem tartdsa.

Nobel
Biocare™

Az implantdtummal valé kezelés csontvesztést vagy bioldgiai 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 a Nobel Biocare Guided Pilot Drill Sleeve perselyeket, a Guided Sleeve iranyitd
perselyeket és a Guided Anchor Pin Sleeve perselyeket kizdrélag a megfelelé Nobel Biocare mtéti
eszkozokkel, implantdtumokkal és protetikai dsszetevékkel, valamint a DTX Studio Implant 3D-s
tervez8eszkdzzel megtervezett mitéti sablonokkal haszndlni. Az olyan eszkdzok és/vagy alkatrészek
haszndlata, amelyeket nem javallott a Nobel Biocare Guided Pilot Drill Sleeve perselyekkel, a

Guided Sleeve irdnyito perselyekkel és a Guided Anchor Pin Sleeve perselyekkel egyUtt haszndlni, az
eszkdzok meghibdsoddsdhoz, szévetkarosoddshoz vagy elégtelen esztétikai eredményhez vezethet.

Amikor el6szor alkalmaz egy Uj eszkézt vagy kezelési moédszert, 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 kdvetéen
pedig a klinikai és radiolégiai kivizsgalasat a kezelésre valé alkalmassdg megdllapitdsa érdekében.

Kulénleges 6vatossdg indokolt azokndl a pécienseknél, akiknél olyan helyi vagy szisztémas
dllapotok dlinak fenn, amelyek megzavarhatjék a csont vagy a ladgyszévetek gydgyuldsi folyamatat,
illetve a csontintegraciét (példdul dohdnyzds, rossz ordlis higiéné, nem megfeleléen bedllitott
diabétesz, a szdjat vagy az arcot érinté sugdrkezelés, szteroidos kezelés, a kérnyezé csontot érint6
fertézések). Kulonleges gondossaggal kell eljarni a biszfoszfondttal kezelt péciensek esetében.

Altaldnosan fogalmazva: az implantatum beultetésének és a protetikai kialakitasnak
6sszhangban kell lennie a pdciens egyéni dllapotdval. Bruxizmus vagy egyéb parafunkciondlis
szokdsok vagy az dllcsontok egymdshoz viszonyitott kedvezétlen elhelyezkedése esetén néha
elkerUlhetetlen a kezelési lehetéségek ismételt dtgondoldsa.

Ha mar a mitét el6tt hianyoznak kemény- vagy lagyszovetek, lehetséges, hogy rosszabb lesz
az esztétikai eredmény, vagy az implantdtum nem a megfeleld szogben fog elhelyezkedni.

A Klinikai és laboratériumi eljérds sordn haszndlt dsszes 6sszetevét, eszkozt és miszert jo
dllapotban kell tartani, és figyelni kell arra, hogy az eszkézok ne kdrositsdk az implantdtumokat
vagy mads osszetevoket.

Miitét kézben:
Kulénss gondossaggal kell eljarni, ha keskeny platformd implantdtumot helyez be a hatsé fogak
terUletén, mert ilyenkor fokozott a protézis tilterhelésének a veszélye.

Az eszkézok gondos kezelése és karbantartdsa elengedhetetlen a kezelés sikerességéhez.
A sterilizalt eszkézok haszndlata nemcesak a pdcienseket és a személyzetet segit megévni
a fert6zésektdl, hanem az egész kezelés sikerességéhez is szukséges.

Az eszkdzok kicsi mérete miatt Ugyelni kell arra, hogy ezeket a pdciens ne nyelje le és ne lélegezze
be. A kilazult alkatrészek lenyelésének megelézése érdekében javasolt specidlis segédeszkozok
(pl. torokvédé) alkalmazdsa.

Az implantdtum belltetése utdn a sebész a csont mindsége és a primer stabilitds értékelése
alapjan hatdrozza meg, hogy mikor lehet az implant&tumokat terhelni. A megmaradé csont
nem megfeleld mennyisége vagy minésége, fertézések, illetve szisztémas betegségek a csontos
beépulés sikertelenségéhez vezethetnek kdzvetlentl a mitét utdn vagy pedig késébb, miutan
mar megtortént a csontos beépulés.

Mitét utan:

Akezelés hosszy tavi eredményességének biztositasahoz az implantatum bedltetése utdn javasolt
a pdciens rendszeres teljes kory ellendrzése és a megfelels szgjhigiénérdl valé tajékoztatdsa.

vallott felhaszndlék és pacien rtok:

* A Guided Pilot Drill Sleeve perselyeket, a Guided Sleeve iranyfté perselyeket és Guided
Anchor Pin Sleeve perselyeket laboratériumi szakemberek haszndlhatjak.

* A Guided Pilot Drill Sleeve perselyek, a Guided Sleeve perselyek és Guided Anchor Pin Sleeve
perselyek fogdszati implantdtummal vald kezelésben résztvevs pacienseknél hasznalhatdk.

Klinikai elény6k és nemkivanatos hatdsok:

A Guided Pilot Drill Sleeve perselyek, a Guided Sleeve irdnyité perselyek és Guided Anchor Pin
Sleeve perselyek haszndlatdhoz kapcsolédé klinikai elénySk:

A Guided Pilot Drill Sleeve, a Guided Sleeve és a Guided Anchor Pin Sleeve irdnyit6 perselyek olyan
fogdszati mtéti sablonok gydrtdsdra haszndlhatdk, amelyek fogdszati implantdtumrendszerrel
és/vagy fogdszati korondkkal és hidakkal térténd kezelés eszkozei. A kezelés klinikai elénye a
hianyz6 fog pétlasa és/vagy a hibds korona megjavitasa.
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A Guided Pilot Drill Sleeve perselyek, a Guided Sleeve irdnyité perselyek és Guided Anchor
Pin Sleeve perselyek haszndlatdhoz kapcsolédé nemkivanatos hatdsok:

Ezeknek az eszkdzoknek a haszndlata a fokozott garatreflexszel rendelkezd péciensek esetében
nyelési reflexet valthat ki.

Sulyos eseményekkel kapcsolatos megjegyzés:

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

Nobel Biocare AB

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

A mtéti sablon javasolt anyagai:

A mUtéti sablon gydrtdsahoz haszndlt anyagok:

Haszndljon a sebészeti sablonokhoz kifejlesztett, tanusitvannyal rendelkezé anyagot, kovesse
a gyartdjanak haszndlati utasitdsait, és tartsa be az ajdnlott paramétereket és eljgrasokat.

A mGtéti sablon anyagdnak minimdlis mechanikai kdvetelményei az 1. tablazatban taldlhatdk.
Ezenkivil az anyagnak biokompatibilisnek kell lennie.

1. tébldzat: A mitéti sablon anyagénak minimadli: h i kévetelményei
K&tés utani adatok Erték Médszer
Szakitészilardsag =41 MPa ASTM D 638
Szakitészilardsagi modulusz | 22030 MPa ASTM D 638
Nyulds a torésig 4-7% ASTM D 638
Lagyuldsi hémérséklet 46 °C (66 psi esetén) ASTM D 638

41°C (264 psi esetén)

Hajlitészilardsag 250 MPa ISO 20795-1/ASTM D 790
Hajlitészilardsagi modulusz >1500 MPa ISO 20795-1/ASTM D 790
Aldtamasztdasi keménység 280D ASTM D2240

A m{téti sablonba ragasztott perselyekhez haszndlt anyagok:
A perselyek m{téti sablonba valé ragasztdsahoz ajanlott anyag minimdlis mechanikai
kovetelményei a 2. tabldzatban taldlhatok.

2. tabla Arag sanyag minimdli hanikai kévetel

Mechanikai tulajdonsédg Elfogadhaté tartomdny vagy szint

2. AGuided Pilot Drill Sleeve persely helyes rogzitéséhez csavarozza a Mounting Tool
rogzitéeszkozok kozott talalhaté csavart @ (1,5 mm-es Mounting Tools Pin for Guided Pilot
Sleeve rogzitstuske cikkszama: 300442; 2 mm-es Mounting Tools Pin for Guided Pilot Sleeve
rogzitétiske cikkszadma: 300443) alulrél (a mitéti sablon bemélyedésébe vagy belsejébe),

a csavarmenetes részt (3) (1,5/2,0 mm-es Mounting Tool Base for Guided Pilot Sleeve talp
cikkszama: 300444) pedig felulrél (a mUtéti sablon érintkezé vagy kilsé feluletére) (lasd az
A @brat). Szoritsa meg kézzel.

(3 Base Guided
Pilot Sleeve
perselytalp

(1) Guided Pilot
Drill Sleeve vezetd
kezd&furé persely

(@ Pin Guided Pilot
Drill Sleeve persely

A dabra: A Guided Pilot Drill Sleeve persely régzitése
Megjegyzés: A Guided Pilot Drill Sleeve perselyek kulsé dtméréje megegyezik.

3. Miel6tt bevezeti a perselyeket a sablonba, bizonyosodjon meg arrél, hogy mindegyik
poziciéban a megfelels hivelyméretet haszndlja Ugy, hogy a Guided Pilot Drill Sleeve
perselyeken talalhatd [ézeres jelolést 6sszehasonlitja a tervezési dttekintéssel (B dbra).

 p—

Nyomészilardsag 2200 MPa Alkatrész Persely neve Cikk azonositéja
Hajlitészilardsag >2000 MPa

1 Guided Pilot Drill Sleeve 1.5 mm 300438
Vizszorpcié <200 pg/mm?

2 Guided Pilot Drill Sleeve 2.0 mm 300440

A ragasztéanyag tovébbi kdvetelményei:

* Aragasztéanyagnak biokompatibilisnek és fogaszati haszndlatra alkalmasnak kell lennie.

* Aragasztéanyagnak képesnek kell lennie arra, hogy 6sszekdsse a fémet és a polimert.

A mtéti sablon ellenérzése:

1. Ellendrizze a perselyek felfekvési feluletét anyagmaradvdnyok és éles, kidllo szélek
szempontjabdl. Ha ilyet taldlt, tavolitsa el vagy csiszolja le Sket.

2. Bizonyosodjon meg arrél, hogy a helyileg el6dllitott mitéti sablon a megfelelé anyagbdl készilt:
az anyagnak biokompatibilisnek és mechanikailag a célra alkalmasnak kell lennie. Az anyag
javasolt jellemzéi az aldbbi 1. tablazatban vannak felsorolva.

3. Am0tét elétt ellendrizze, hogy a sablon optimdlisan illeszkedik-e a gipszmodellhez (ha van)
és/vagy a pdaciens szdjahoz.

A Guided Pilot Drill Sleeve persely régzitése a mitéti sablonba:

1. Vezesse be a Guided Pilot Drill Sleeve perselyt (1,5 mm-es, egydarabos csomag cikkszdma:
300438, 20 darabos csomag cikkszama: 300439; 2,0 mm-es, egydarabos csomag
cikkszama: 300440, 20 darabos csomag cikkszdma: 300441) (D a mitéti sablon
perselyfelfekvési részébe.

Megjegyzés: Bizonyosodjon meg arrél, hogy a persely felsé, lapos része felfekidt a mitéti sablon

okkluzids feluletére.
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B. dbra: A Guided Pilot Drill Sleeve perselyeken talalhaté lézeres jel6lés 6sszehasonlitdsa a
tervezési attekintéssel

A Guided Sleeve irdnyité persely régzitése a mitéti sablonban:

1. Vezesse be a Guided Sleeve irdnyit6 perselyt @ (NP cikkszama: 32754; RP cikkszama: 32765
és WP cikkszama: 32766) a m(téti sablon perselyfelfekvési részébe.

Megjegyzés: Mivel a Guided Sleeve persely szimmetrikus, az alja és a teteje felcserélhetd.

2. AGuided Sleeve irdnyité persely helyes rogzitéséhez haszndlja a Guided Cylinder with
Pin rogzitétiskés vezetShengert @ (NP cikkszadma: 37172; RP cikkszama: 37173 és WP
cikkszama: 37950) és alsé részét. Rdgzitse a Guided Cylinder with Pin henger alsé részét @)
a megfelelé Implant Replica technikai implant&tumra (&) (NP cikkszama: 36697
RP cikkszdma: 36698 és WP cikkszdma: 37879) (Idsd a C dbrdt). Szereljen éssze minden

alkatrészt, és szorftsa meg Sket kézzel az Unigrip™ csavarhtzéval (I6sd: Nobel Biocare IFUT085).

=

(@ Guided Pin
vezet6tiske

(D Guided Sleeve
iranyité persely

(3 Guided Cylinder
vezetShenger

I
|

g

(@ Implant
Replica technikai
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C dbra: A Guided Sleeve persely régzitése
A Guided Anchor Pin Sleeve persely régzitése:
1. Vezesse be a Guided Anchor Pin Sleeve perselyt (cikkszdma: 30908) a mUtéti sablon
perselyfelfekvési részébe.

Megjegyzés: A Guided Anchor Pin Sleeve persely szimmetrikus, és az alja és a teteje

felcserélhetd.

2. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a persely felsé része teljesen résimul a mitéti sablon
felfekvési helyére (Idsd a D dbrat).

Anchor Pin
Sleeve persely

D dbra: Az Anchor Pin Sleeve persely behelyezése

A Guided Pilot Drill Sleeve és a Guided Anchor Pin Sleeve perselyek ragasztdsi folyamata:
1. Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a perselyek egy szintben vannak a mitéti sablon felsé
kérnyezé feluletével. Ha nem, szikség szerint tavolitson el anyagokat.

A perselyek végleges rogzitéséhez haszndljon biokompatibilis ragasztét vagy cementet.
és kovesse a gydrtoja haszndlati utasitdsait. Az anyag javasolt jellemzéi az aldabbi
2. téblazatban vannak felsorolva.

Megjegyzés: Miutdn az Gsszes Guided Pilot Drill Sleeve, a Guided Sleeve és Guided Anchor
Pin Sleeve iranyité persely a helyén van, ragassza 6ket a mitéti sablonba.

2. Helyezze a keverékanul végét a mitéti sablon ragasztdsi furatdba.

3. Lassan nyomjon ragasztéanyagot a furatba, amig teljesen korben nem folyja a Guided Pilot
Drill Sleeve, a Guided Sleeve vagy Guided Anchor Pin Sleeve iranyité perselyeket

4. Ismételje meg a fenti lépéseket mindegyik Guided Pilot Drill Sleeve, Guided Sleeve és Guided
Anchor Pin Sleeve iranyité perselynél.

5. Miutdn a ragasztéanyag megszildrdult, csavarozza ki a Mounting Tool rogzitéeszkozoket.

6. Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a Guided Pilot Drill Sleeve, a Guided Sleeve vagy a
Guided Anchor Pin Sleeve iranyitd perselyek tetején és aljén nincs ragasztéanyag.

A kotési folyamat idézitésének ellendrzéséhez és az anyag teljes kotésének biztositdsdhoz
kettds kotés alkalmazasa javallott.

Figyelem: Csak annyi ragasztéanyagot alkalmazzon, ami befedi a Guided Pilot Drill Sleeve,

a Guided Sleeve vagy a Guided Anchor Pin Sleeve irdnyitd perselyek kilsé részét a ragasztdsi
furatban. Figyelje meg a ragasztdsi furatot, mikdzben belenyomja a ragasztéanyagot, hogy
elkerilje a felesleges anyag benyomasat. Azonnal tévolitsa el a felesleges ragasztéanyagot a
megfelel§ eszkozzel.

A mitéti sablon tisztitdsa és fertétlenitése:

Miutdn a Guided Pilot Drill Sleeve, a Guided Sleeve és a Guided Anchor Pin Sleeve irdnyité
perselyeket a mutéti sablonban rogziti és ragasztja, az intraordlis alkalmazds elétt tisztitsa meg
és fertétlenitse a mitéti sablon szerelvényét. Tovabbi részletekért tekintse meg a tisztitdsi és
fertStlenitési utasitasokat.

Anyagok:
*  Guided Pilot Drill Sleeve vezeté kezd6furo perselyek és Guided Sleeve vezetéperselyek: az
ASTM F899 szabvanynak megfelels 1.4301 rozsdamentes acél.
*  Guided Anchor Pin Sleeve vezetd rogzitétiuske-perselyek: Az ASTM F899, AISI 303
szabvdnyoknak megfelel6 303, 1.4305 rozsdamentes acél 6tvozet.
IFU 2009 009 01
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Sterilitds és Gjrahasznélat:

A Guided Pilot Drill Sleeve, a Guided Sleeve és a Guided Anchor Pin Sleeve iranyit6 perselyeket
nem sterilen szdllitjuk, és ezek az eszkozok kizarélag egyszer haszndlhatok. Haszndlat elétt
tisztitsa meg és sterilizdlja a terméket a kovetkezd ,Tisztitdsi és sterilizaldsi utasitdsok” részben
taldlhaté manudlis vagy automata eljérdssal.

Figyelem: A Guided Pilot Drill Sleeve, a Guided Sleeve és a Guided Anchor Pin Sleeve irdnyité
perselyek egyszer haszndlatos termékek, amelyek nem készithetdk el6 Ujra. Az Ujrafelhaszndlds
a mechanikai, kémiai, illetve bioldgiai tulajdonsagok romldsat okozhatja. Az Ujrafelhaszndlés
helyi vagy szisztémds fertézést okozhat.

A Mounting Tool eszkozok csak fogtechnikai laboratériumban haszndlhatok (nem intraordlisan),
ezért nem kell 8ket tisztitani és/vagy sterilizdlni.

A mitéti sablonokat A tisztitdsi és fertétlenitési utasitasai cim( részben leirtaknak megfeleléen
minden intraordlis haszndlat elétt meg kell tisztitani és fertétleniteni kell. A fogtechnikai
laboratériumban valé feldolgozds sordn a sablonok szikség szerint fertétlenités nélkul is
megtisztithatok.

Tisztitdsi és fertétlenitési utasitdsok:

A m{téti sablonokat minden intraordlis haszndlat elétt fertétleniteni kell. A fogtechnikai

laboratériumban valé feldolgozds sordn a sablonok sziikség szerint fertétlenités nélkil is

megtisztithaték.

Megjegyzés: Szigorian be kell tartani az eszkdz(8k) tisztitdsdhoz és/vagy fertétlenitéséhez

haszndlt mosé- és tisztitészereknek a gydrtéjuk dltal biztositott haszndlati utasitasait.

A mitéti sablon tisztitdsa:

1. Helyezze a sablont vizzel és enyhe tisztitészerrel feltoltott ultrahangos tisztitdba.

2. Asablon anyagdnak a gydrtéja dltal kiadott haszndlati dtmutaténak megfeleléen végezze
el az ultrahangos tisztitdast.

3. Tavolitsa el a sablont az ultrahangos tisztitébdl, majd vizzel alaposan &blitse at.

4. Hagyja a sablont levegén megfeleléen megszéradni.
A fertétlenitésig vagy a tovdbbi feldolgozdsig helyezze a sablont egy megfelelé
védéesomagoldsba.

A mtéti sablon fertétlenitése:

1. Asablon anyagdnak a gydrtdja dltal kiadott haszndlati ttmutaténak megfeleléen meritse
a m(téti sablont erés fertétlenitészerbe (pl. 1 mg/ml Fresenius Kabi AB klérhexidin oldatba).

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

3. Hagyja a sablont levegén megfeleléen megszaradni, de ne varjon 40 percnél hosszabb ideig.
4. Asebészeti felhaszndldsig helyezze a sablont egy megfeleld védécsomagoldsba.

Figyelem: Ne melegitse a m{téti sablont

Figyelem: Ne helyezze autoklavba a mtéti sablont.

Teljesitménnyel kapcsolatos kdvetelmények és korldtozdsok:

A kivant teljesitmény elérése érdekében a Guided Pilot Drill Sleeve, Guided Sleeve és a Guided
Anchor Pin Sleeve iranyité perselyeket csak a jelen haszndlati Utmutatdban és a Nobel Biocare
kompatibilis termékeinek haszndlati ttmutatéjaban leirt termékekkel egyUtt szabad haszndlni,
6sszhangban az adott termékek rendeltetésével. Ezekkel az eszkozokkel haszndlni kivant termékek
kompatibilitdsanak megerdsitéséhez ellendrizze az adott terméken vagy a termék cimkéjén
feltintetett szinkédoldst, méreteket, hosszt, csatlakozétipust és/vagy kdzvetlen jeldléseket.

Képzés:

Kifejezetten javasolt a Nobel Biocare termékek alkalmazdsaban tapasztalt és az

abban nem jartas szakembereknek, hogy minden Uj termék alkalmazdésa elétt specidlis
képzésben részesulienek. A Nobel Biocare tébbféle tanfolyamot kindl a kilonbdzs tudds- és
tapasztalatszinten 1évé szakemberek képzésére. Tovabbi informdcioért, kérjik, keresse fel a
www.nobelbiocare.com webhelyet.

Tdrolds, kezelés és szdllitas:

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

Kiselejtezé
A potencidlisan szennyezett vagy tébbé nem haszndalhaté orvosi eszkozoket egészség-

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

A csomagoléanyagok szelektiv gyUjtését, Ujrahasznositdsat vagy kiselejtezését illeten kovesse
a csomagoléanyagokra és csomagoldsi hulladékanyagokra vonatkozéd énkormdnyzati vagy
nemzeti szabdlyozdsokat.

TPL 410098 000 04

Gydrté és forgalmazé:

Gyérté:

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

Ausztrdliaban 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—Zélond
Telefon +44 0800 441657

. osztdlyd
eszkozok
CE-jelzése

Megjegyzés a k dai y

an: El6fordulhat, hogy nem mindegyik,

a jelen Utmutatoéban leirt termék rendelkezik kana

Alapveté UDI-DI tajékoztatds:

dai felhaszndldasi engedéllyel.

A kdvetkezé tablazat sorolja fel az alapvetd UDI-DI téjékoztatdst az ebben a haszndlati

Utmutatéban leirt eszkozokre.

Termék Alapveté UDI-DI szam
Guided Pilot Drill Sleeves 1.5 mm/2.0 mm 733274700000013572
Guided Sleeves NP/RP/6.0/WP 733274700000013572
Guided Anchor Pin Sleeve 1.5 mm 73327470000001957L

Szimbélumok jegyzéke:
Az eszkéz cimkézésén vagy a hozzd mellékelt anyagokban az aldbbi szimbdlumok
szerepelhetnek. A megfelelo szimbdlumokat az eszkdz cimkézésén és a hozzd mellékelt

EC |REP |I_U_T| |REF| A

Hivatalos képviselé az Tételszédm Kataldégusszédm Figyelem

Eurdpai Kozdsségben
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CE-jelzés Olvassa el Veszélyes anyagot Ftalatot vagy
ahaszndlati tartalmaz ennek maradvanydt
Utmutatot tartalmazza

Détum Gyartds datuma Tilos Ujrasterilizalni Tilos Ujrafelhasznalni

© R Only &

Ne haszndlja, ha a KétrétegU steril Kizardlag orvosi Egészséglgyi
csomagolds sérilt gdtrendszer rendelvényre kézpont
vagy orvos
’
«

UI] symbol.glossary.nobelbiocare.com
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A szimbdlumok online jegyzékének és
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STERILE[EO|  [STERILE| R] W#

Etilén-oxiddal Sugdrzassal Hémérsékleti Fog széma
sterilizalva sterilizalva hatarérték

sterie| || [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 szerepld 6sszes egyéb

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

TPL 410098 000 04
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