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Ez a termék egy dltaldnos koncepcid része, és csak a hozzd tartozd
eredeti tartozékokkal és eszkdzbkkel egyutt, a Nobel Biocare
utasitdsainak és javaslatainak megfelel6 médon szabad

haszndlini. A Nobel Biocare termékek mds gyartdk altal

elédllitott, a Nobel Biocare dltal nem javasolt termékekkel vald
haszndlata esetén megszUnik a Nobel Biocare dltal teljesitendd
mindenféle, kifejezett vagy vélelmezett garancia és kotelezettség.

A Nobel Biocare termékek felhaszndléjanak a kételessége
megdllapitani, hogy a termék alkalmas-e a pdciens kezelésére.

A Nobel Biocare elutasit minden - kifejezett vagy vélelmezett -
kotelezettséget, és nem vdllal felel8sséget semmilyen kézvetlen,
kdzvetett, buntetd jellegl vagy egyéb karért, amely a Nobel Biocare
termékek haszndlata sordn a szakmai déntéshozatal vagy gyakorlat
bdrmilyen hibdjabdl ered vagy azzal kapcsolatos. A felhaszndlénak
kotelessége tovdbbd rendszeresen kdvetni az ezzel a Nobel Biocare
termékkel és az alkalmazdsdval kapcsolatos legUjabb kutatdsi
eredményeket. Ha kétségei merilnek fel, a felhaszndalénak fel kell
vennie a kapcsolatot a Nobel Biocare-rel. Mivel a termék haszndlata
a felhaszndlé beldtdsa szerint torténik, ez az & felel§sségét képezi.
A Nobel Biocare elutasit minden felelésséget az ebbdl eredd karokért.

Vegye figyelembe, hogy az ebben a haszndlati Utmutatéban emlitett
termékek koézott lehetnek olyanok, amelyek nincsenek jovahagyva,
nincsenek forgalomban vagy nincsenek eladdsra engedélyezve
bizonyos piacokon.
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Leiras
A fogdszati mitéti sablon egy betegspecifikus termék, amelyet
a laboratérium vagy a fogorvos készit 3D nyomtatdssal vagy
maratdssal. A m{téti sablonokat Ugy tervezték, hogy a beteg
lagyszdvetére és/vagy megmaradt fogaira illeszkedjenek, hogy
elésegitsék a fogdszati implantdtumok és az implantdtumrendszer
eszkdzeinek behelyezését. Olyan esetekben, amikor a fogak
részlegesen hidnyoznak, illetve olyan esetekben, amikor egyetlen
hidnyzé fog van, egy mitéti sablon szintén az dllkapocs megmaradt
fogaira helyezheté.

A Guided Pilot Drill Sleeve, Guided Sleeve és Guided Anchor Pin
Sleeve perselyek olyan cilinderek, amelyek egy fogdszati mUtéti
sablonba vannak bedgyazva, és az implantdtumok mitéti helyének,
irdnydnak és magassdgdnak/mélységének meghatdrozdséra
hasznalhaték.

- A Guided Sleeve és Guided Pilot Drill Sleeve perselyek
hosszanti tengelye megegyezik az implantdtum tervezett
hosszanti tengelyével. A Guided Sleeve és a Guided Pilot
Drill Sleeve persely kilsé vallanak szintje hatdrozza meg
meghatdrozott kapcsolat van a szint és az implantatum vagy
felépitmény érintkezéfelUlete kézdtt. A Guided Sleeve irdnyitd
persely NP, RP és 6,0/WP platformméretekben kaphatd,
és kompatibilis az ugyanolyan platformU Nobel Biocare
irdnyitott furdokkal. A Guided Pilot Drill Sleeve perselyek két
atmérében (1,5 mm/2,0 mm) kaphatdék a kilénbéz8 iranyitott
pilottal és kezdéfurdkkal valé haszndlatra. A Nobel Biocare
irdnyitott sebészeti eszkbzdkkel kapcsolatos informdcidkért
ldsd a Nobel Biocare IFU2011 szdmuU haszndlati Gtmutatdjdt.
Ez a haszndlati Gtmutatd az ifu.nobelbiocare.com webhelyrdl
tolthetd le.

- A Guided Anchor Pin Sleeve persely opciondlisan bedgyazhaté
a m{téti sablonba a Guided Anchor Pin vezet8tUskék
el6készitésének és felszerelésének irdnyitdsdhoz. A Guided
Anchor Pin vezet&tuskék vékony fémrudak, amelyeket
a vizszinteshez kézeli szégben vezetnek be az dllicsontba,
hogy a helyén régzitsék a mitéti sablont az implantdtumok
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beultetése sordn. A Guided Anchor Pin vezet8tUskékkel
kapcsolatos informdcidkért lasd a Nobel Biocare IFU2001
szdmU haszndlati Otmutatdjdt.

A mUtéti sablonok decentralizdlt/helyi készitése sordn
a régzit8eszkdzok a perselyek mitéti sablonba valé régzitésére
szolgdinak:

- A Guided Pilot Drill Sleeve perselyek régzitéeszkszei a Mounting
Tool Pin régzitétiske és a Mounting Tool Base talp. A Guided
Pilot Drill Sleeve perselyek mitéti sablonba valé régzitésére
haszndlhaték. A régzitéeszkdzdk ugy poziciondljdk a Guided
Pilot Drill Sleeve perselyeket, hogy pontosan egy szintben
legyenek a mtéti sablon felsé véllanak perselytarté anyagaval.
Ehhez a perselyeket biokompatibilis ragasztéval/cementtel/
ragasztészerrel kell régziteni. A Mounting Tool Pins for Guided
Pilot Drill Sleeve régzitétuskék dtméréje 1,5 vagy 2,0 mm, és
a Mounting Tool Base talp mindkettével haszndlhaté. A Guided
Pilot Drill Sleeve régzit8eszkozei kialakitdsukndl fogva nem
haszndlhaték elére gydrtott mestermintdkkal.

- A Guided Sleeves rogzitéeszkdzei a Guided Cylinder with Pin
hengerbdl és az Implant Replica technikai implantatumbdl
dlinak. Fogtechnikai laboratériumi eljdrdsok sordn hasznaljak
&ket a mitéti sablon alapjdn térténd gipszmodell-készitéshez.
A vezetShengerek kilsé dtmérdje megegyezik a Guided Sleeve
iranyité perselyek (NP, RP és 6,0/WP) belsé atméréjével. Be
kell illeszteni ket a Guided Sleeve irdnyitd perselyekbe és
be kell dgyazni ket a mitéti sablonba. Egy, a Nobel Biocare
alap termékvdlasztékdabdl valé Implant Replica technikai
implantatumot kell csavarozni a vezetéhengeren keresztilmend
tUskére. Mivel a vezetéhenger pontosan betl a Guided Sleeve
perselybe, a technikai implantatum feje ugyanolyan pozicidba
kertl a mUtéti sablonhoz képest, mint a pdciens csontjaba
beultetett implantdtum. Ez lehetdvé teszi a gipszmodell
m{téti sablon aljara térténd elkészitését, ami megfelel az
implantdtumok el6re meghatdrozott helyének. A vezetéhenger
implantdtumhoz kapcsolddé részének illenie kell a rendelkezésre
4llé hdromcesatornds, kilsé hatszégletd és konikus
implantatumcsatlakozdsokhoz. Az analég munkafolyamat
sordn a Guided Cylinder with Pin henger a Guided Sleeve
irdnyité persellyel egyUtt csatlakozik a mintadntvény modellbe
szerelt implantatumokhoz, aminek eredményeképpen a Guided
Sleeve perselyek helyesen vannak poziciondlva, és készen dlinak
a mUtéti sablonba valé bedgyazdsra.

Megjegyzés A Mounting Tool Pin tUskék, a Mounting Tool Base
talpak, a Guided Cylinders with Pin hengerek és az Implant Replicas

technikai implantdtumok kizdrélag laboratériumi haszndlatra
szolgdinak.

Rendeltetés/Hasznadlati javallat

Guided Pilot Drill Sleeve vezeté kezd6firé perselyek és
Guided Sleeve iranyité perselyek

Egy fogdszati implantatum mitéti sablonjdnak szerves eszkdzeként
haszndlandé a miszerek vezetésére a csontfurat elékészitése soran.

Guided Anchor Pin Sleeve vezet6 régzitétiske-perselyek

Egy fogdszati implantdtum mitéti sablonjanak szerves eszkézeként
haszndalandé a sablon meghatdrozott helyen valé rogzitésére.

Javallatok
Guided Pilot Drill Sleeves vezetd kezd&furé perselyek

A Guided Pilot Drill Sleeve vezet§ kezd&furd perselyek a mitéti
sablonnal valé haszndlatra szolgdlnak az elsd furé (a ,kezdéfurd")
megfeleld implantdtum platformspecifikus furéprotokollban (1,5 mm
vagy 2,0 mm) térténé haszndlatdnak irdnyitdsdhoz a felsé vagy az
alsé dllkapocsban torténd csontfurat elékészitése sordn.
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Guided Sleeve vezetéperselyek

A Guided Drill Sleeve vezet&perselyek a mitéti sablonnal valé
haszndlatra szolgdlnak a felsé vagy az alsé dllkapocsban
torténd csontfurat elékészitése sordn a megfeleld implantdtum
platformspecifikus furéprotokollja szerint.

Guided Anchor Pin Sleeve vezet6 régzitétiske-persely

A Guided Anchor Pin Sleeve régzitétUske-persely opciondlis
eszkdzként haszndlhatéd a fogdszati mitéti sablonok szerves
részeként a m@téti sablon Guided Anchor Pin régzitétiskékhez
valé biztonsdgos régzitéséhez és stabilitdsuk biztositasdhoz ugy,
hogy vezeti a Guided Anchor Pin régzitétiskék el6készitését és
behelyezését.

Ellenjavallatok

A Guided Pilot Drill Sleeve vezetd kezd&furé perselyek, a Guided
Sleeve irdnyitd perselyek és a Guided Anchor Pin Sleeve vezetd
régzitétuske-perselyek haszndlata ellenjavallt olyan pdcienseknél,
akik allergidsak vagy tulérzékenyek a rozsdamentes acélra vagy

a mtéti sablon anyagdra, az epoxi alapt fotopolimerre vagy

a kétéanyagra.

A Mounting Tools régzitéeszkdzok hasznalatdnak nincsenek
specifikus ellenjavallatai.

Anyagok

- Guided Pilot Drill Sleeve vezetd kezdéfuré perselyek és Guided
Sleeve irdnyité perselyek: Az ASTM F899 szabvany szerinti
1.4301/AIS| 304 rozsdamentes acél, ausztenites acél.

- Guided Anchor Pin Sleeve vezet6 régzitétuske-perselyek:
Az ASTM F899 és az EN 10088-3 szabvdny szerinti
1.4305/A1SO 303 rozsdamentes acél, ausztenites acél.

- Guided Cylinder w Pin: Az ASTM F136 és az ISO 5832-3
szabvdny szerinti titdndtvozet Ti6Al4V ELI.

- Mounting Tool Pin Guided Pilot Sleeve: Az ASTM F899 és az
AISI 303 szabvdny szerinti 1.4305 megmunkadlt ausztenites
rozsdamentes.

- Mounting Tool Base Guided Pilot Sleeve: Az ASTM F899 és az
AISI 303 szabvdny szerinti 1.4305 megmunkadlt ausztenites
rozsdamentes.

Figyelmeztetések
Altaldnos informaéciék

Az implantdciés beavatkozdsok esetében nem garantdlhaté a biztos
siker. Az implantdcio sikertelensége elsésorban a termék javallattol
eltérd felhaszndldsdabdl és a mitéti/kezelési eljards(ok)nak a be nem
tartdasdabdl fakadhat.

Az implantdtummal vald kezelés csontvesztést, illetve biolégiai vagy
mechanikai elégtelenséget okozhat, beleértve az implantatumok
fdraddsos torését is.

Az implantdtummal valé kezelés sikerességéhez elengedhetetlen
a sebész, a protetikus és a fogtechnikai laboratérium szoros
egyUttmuUkodése.

A Nobel Biocare Guided Pilot Drill Sleeve perselyek, Guided Sleeve
irdnyité perselyek és Guided Anchor Pin Sleeve perselyek kizarélag

a kompatibilis Nobel Biocare miszerekkel és/vagy eszkdzdkkel
és/vagy protetikai eszkdzdkkel hasznalhaték, valamint a DTX Studio
Implant 3D-s tervezdszoftverrel tervezett mitéti sablonokkal.

Az olyan eszkézék és/vagy eszkdzok és/vagy protetikai eszkdzk
haszndlata, amelyeket nem javallott a Nobel Biocare Guided
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Pilot Drill Sleeve, Guided Sleeve és Guided Anchor Pin Sleeve
perselyekkel egyUtt hasznalni, az eszkdz6k meghibdsoddsdhoz,

szovetkdrosoddshoz vagy elégtelen esztétikai eredményhez vezethet.

Amikor el&szor alkalmaz egy Uj eszkdzt/kezelési modszert,

a lehetséges szévédmények elkerilésében segitséget jelent,
ha egy tapasztalt kollégdval dolgozik egyutt. A Nobel Biocare
erre a feladatra kiképzett mentorai a vildg minden részén
rendelkezésre dalinak.

Mitét elétt

A mitét elStt el kell végezni a beteg gondos pszichés és fizioldgiai
dllapotfelmérését, azt kévetéen pedig a klinikai és radiolégiai
kivizsgdldsdat a kezelésre valé alkalmassdg megdllapitdsa érdekében.

Kulénleges évatossdg indokolt azokndl a pécienseknél, akiknél

olyan helyi vagy szisztémds dllapotok dallnak fenn, amelyek
megzavarhatjdk a csont vagy a ldgyszévetek gydgyuldsi folyamatat,
illetve a osszeointegraciét (példdul dohdnyzds, rossz ordlis higiéné,
nem megfeleléen bedllitott diabétesz, a szdjat vagy az arcot

érintd sugdrkezelés, szteroidos kezelés, a kérnyezd csontot érinté
fertézések). Kilénleges gondossdggal kell eljarni a biszfoszfondttal
kezelt pdciensek esetében.

Altalanosan fogalmazva: az implantatum beiltetésének és

a protetikai kialakitdsnak 6sszhangban kell lennie a pdciens egyéni
dllapotaval. Bruxizmus vagy egyéb parafunkciondlis szokdsok vagy
az dllcsontok egymdshoz viszonyitott kedvezétlen elhelyezkedése
esetén néha elkerUlhetetlen a kezelési lehetéségek ismételt
dtgondoldsa.

Ha mar a mitét elétt hidnyoznak kemény- vagy ldgyszévetek,
lehetséges, hogy rosszabb lesz az esztétikai eredmény, vagy az
implantatum nem a megfelelé szégben fog elhelyezkedni.

A klinikai és/vagy laboratériumi eljdrds sordn haszndlt

Osszes alkatrészt, mUszert és szerszamot jé dllapotban kell
tartani, és figyelni kell arra, hogy az eszkéz6k ne kdrositsdk az
implantdtumokat vagy az egyéb eszkdzdket.

M{tét kdzben

K0l6nds gondossaggal kell eljarni, ha keskeny platformd
implantatumot helyez be a hatsé fogak tertletén, mert ilyenkor
fokozott a protézis tilterhelésének a veszélye.

A steril eszkéz6k gondos kezelése és karbantartdsa elengedhetetlen
a kezelés sikerességéhez. A sterilizdlt eszk6zdk haszndlata nemcsak
a pdcienseket és a személyzetet segit megdvni a fertézésektdl,
hanem az egész kezelés sikerességéhez is szUkséges.

Az eszkdzok kis mérete miatt Ugyelni kell arra, hogy ezeket a pdciens
ne nyelje le és ne lélegezze be. A kilazult alkatrészek lenyelésének
megelézése érdekében javasolt specidlis segédeszkszok (pl. gézlap,
kofferdam vagy torokvédd) alkalmazdésa.

Az implantdtum behelyezése utdn a sebész a csont mindsége és

a primer stabilitds értékelése alapjdn hatdrozza meg, hogy mikor
lehet az implantdtumokat terhelni. A megmaradé csont nem
megfeleld mennyisége vagy mindsége, fertézések, illetve szisztémds
betegségek a csontos beépilés sikertelenségéhez vezethetnek
kdzvetlentl a mitét utdn vagy pedig késébb, miutdn mar
megtortént a csontos beépilés.

M{tét utan
A kezelés hosszU taviu eredményességének biztositdsdhoz az
implantatum behelyezése utdn javasolt a pdciens rendszeres,

teljes kord ellenérzése és a paciens megfelels szdjhigiénérdl vald
tdjékoztatdsa.
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Javallott felhasznalék és
pacienscsoportok

- A Guided Pilot Drill Sleeve perselyeket, Guided Sleeve
irdnyité perselyeket és Guided Anchor Pin Sleeve perselyeket
laboratériumi szakemberek haszndlhatjak.

- A Guided Pilot Drill Sleeve, Guided Sleeve és Guided Anchor
Pin Sleeve perselyek fogdszati implantatummal valé kezelésen
4tesd pacienseknél haszndlhatok.

- Aroégzit8eszkozoket laboratériumi szakemberek haszndlhatjdk.

Klinikai el6ny6k és nemkivanatos
hatasok

A Guided Pilot Drill Sleeve perselyek, Guided Sleeve
iranyité perselyek és Guided Anchor Pin Sleeve perselyek
haszndlatdhoz kapcsolédé klinikai elénysk

A Guided Pilot Drill Sleeve, Guided Sleeve és Guided Anchor Pin
Sleeve perselyek a fogdszati implantdtumrendszerrel és/vagy
fogdszati korondkkal és hidakkal végzett kezelés eszkdzei. A
kezelés klinikai elénye a hidnyzé fog pétldasa és/vagy a fogkorona
helyredllitasa.

A Guided Pilot Drill Sleeve perselyek, Guided Sleeve
iranyit6 perselyek és Guided Anchor Pin Sleeve perselyek
haszndlatdhoz kapcsolédé nemkivanatos hatdsok

Ezeknek az eszkézéknek a haszndlata a fokozott garatreflexszel
rendelkezé pdciensek esetében nyelési reflexet valthat ki.

Sulyos eseményekkel kapcsolatos megjegyzés

Azon pdciensek, felhasznalok vagy harmadik felek esetében, akik
az Eurépai Unidéban vagy olyan orszdgban tartézkodnak, ahol az
orvostechnikai eszkdzdkre vonatkozd 2017/745/EU rendelettel
azonos tartalmu szabdlyozds van érvényben, az eszkdz haszndlata
sordn jelentkezd vagy abbdl eredd silyos eseményeket jelenteni
kell a gydrténak és a nemzeti feligyeleti hatésdgnak. Az eszkéz
gydrtoéjadnak kapcsolattartdsi adatai a siulyos események
bejelentéséhez:

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

oo __se

A Mounting Tools régzit6eszkézék és a Guided Cylinder
with Pin henger klinikai elényei

A Mounting Tools régzitéeszkézok és a Guided Cylinder with Pin
hengerek fogdszati mitéti sablonok létrehozdsdra haszndlhatok,
amelyek a fogdszati implantdtumrendszerrel és/vagy fogdszati
korondkkal és hidakkal végzett kezelés eszkdzei. A kezelés klinikai
elénye a hidnyzo fog poétldsa és/vagy a fogkorona helyredllitasa.

A Mounting Tools régzitéeszk6z6k és a Guided
Cylinder with Pin henger hasznalatdhoz kapcsol6dé
nemkivdnatos hatdsok

Nem ismertek

Haszndlat

A m{téti sablon javasolt anyagai

A mUtéti sablon elkészitéséhez haszndlt anyagok

Haszndljon a mUtéti sablonokhoz kifejlesztett, tanUsitvannyal

rendelkez8 anyagot, kévesse a gydrtéjadnak haszndlati utasitdsait,
és tartsa be az ajdnlott paramétereket és eljdrdsokat.
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A mtéti sablon anyagdnak minimdlis mechanikai kévetelményei az
1. tdbldzatban taldlhaték. Ezenkivil az anyagnak biokompatibilisnek
kell lennie.

1. tablazat - A mitéti sablon anyagdnak minimdlis mechanikai kévetelményei

Kétés utdni adatok Erték Médszer

Szakitészildrdsag > 41 MPa ASTM D 638
Szakitészilérdsagi modulusz > 2030 MPa ASTM D 638
Nyulés a torésig 4-7% ASTM D 638

Lagyuldsi hémérséklet 46 °C (66 psi esetén) ASTM D 638

41°C (264 psi esetén)

Hajlitészilardsag 2 50 MPa 1SO 20795-1/ASTM D 790
Hajlitészildrdsagi modulusz > 1500 MPa 1SO 20795-1/ASTM D 790
Aldtdmasztdsi keménység 280D ASTM D2240

A perselyek mGtéti sablonhoz valé régzitéséhez haszndlt anyagok

A perselyek mGtéti sablonba valé ragasztdsdhoz ajdnlott anyag
minimdalis mechanikai kdvetelményei a 2. tabldzatban talalhatok.

2. tablazat - A mitéti sablon anyagdnak minimdlis mechanikai kévetelményei

Mechanikai tulajdonséag Elfogadhaté tartomdany/szint

Nyomészildrdsag =200 MPa
Hajlitészilardsag >2000 MPa
Vizszorpcié <200 pg/mm?

A ragasztdéanyag tovdbbi kdvetelményei

- Aragasztéanyagnak biokompatibilisnek és fogdszati
haszndlatra alkalmasnak kell lennie.

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

A m{téti sablon ellendrzése

1. Ellendrizze a perselyek felfekvési feluletét anyagmaradvanyok
és éles, kidallo szélek szempontjdbdl. Ha ilyet taldlt, tavolitsa el
vagy csiszolja le Sket.

2. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a helyileg el&dllitott
mtéti sablon a megfelel§ anyagbdl készilt: az anyagnak
biokompatibilisnek és mechanikailag alkalmasnak kell lennie.
Az anyag javasolt jellemz&i az aldbbi 1. tdbldazatban vannak
felsorolva.

3. A muUtét elStt ellendrizze, hogy a sablon optimdlisan
illeszkedik-e a gipszmodellhez (ha van) és/vagy a paciens
szdjdhoz.

A Guided Pilot Drill Sleeve persely régzitése a mitéti
sablonba

1. Vezesse be a Guided Pilot Drill Sleeve @ perselyt a mitéti
sablon perselyfelfekvési részébe.

Megjegyzés Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a persely felsé, lapos
része felfekidt a mitéti sablon okklUzids feltletére.

2. A Guided Pilot Drill Sleeve persely helyes régzitéséhez
csavarozza a Mounting Tool @ rdgzitéeszkézdk csavarat alulrdl
(a m{téti sablon bemélyedésébe/belsejébe) és a menetes részt
pedig felUlrél ® (a m{téti sablon érintkez8/kilsé feluletére)
(ladsd az A dbrdt). Szoritsa meg kézzel.
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3 Base Guided
Pilot Sleeve
perselytalp

@ Guided Pilot ——n =
Drill Sleeve
vezetd kezd6firo
persely

@ Pin Guided Pilot
Drill Sleeve
persely

A dbra - A Guided Pilot Drill Sleeve persely régzitése

Megjegyzés A Guided Pilot Drill Sleeve perselyek kilsé atmérsje
megegyezik.

3. Miel6tt bevezeti a perselyeket a sablonba, bizonyosodjon meg
arrél, hogy mindegyik pozicidban a megfelel§ hivelyméretet
haszndlja Ugy, hogy a Guided Pilot Drill Sleeve perselyeken
taldlhaté |ézeres jellést sszehasonlitja a tervezési
4ttekintéssel (Idsd a B dbrat).

 p—

Alkatrész azonositéja  Persely neve Cikk azonositéja

1. Guided Pilot Drill Sleeve 1,5 mm 300438

2. Guided Pilot Drill Sleeve 2,0 mm 300440

B dbra - A Guided Pilot Drill Sleeve perselyeken taldlhaté lézeres jeldlés
osszehasonlitdsa a tervezési attekintéssel

A Guided Sleeve persely régzitése a mitéti sablonban

1. Vezesse be a Guided Sleeve irdnyité perselyt @ a mitéti sablon
perselyfelfekvési részébe.

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

2. A Guided Sleeve irdnyité persely helyes rogzitéséhez haszndlja
a Guided Cylinder with Pin régzit&tUskés vezet8hengert @ és
alsé részét. Szoritsa a Guided Cylinder with Pin régzitétiskés
vezet&henger @ alsé részét az Implant Replica @ technikai
implantatumhoz (Iédsd a C dbrat). Szereljen &ssze minden
alkatrészt, és szoritsa meg ket kézzel vagy a Unigrip™
csavarhuzo segitségével (Idsd Nobel Biocare IFU1085).

@ Guided Pin . “

vezetStiske

@ Guided Sleeve
irdnyité persely

3 Guided Cylinder
vezetShenger

!

g

® Implant Replica
technikai
implantatum

C d4bra - A Guided Sleeve persely régzitése
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A Guided Anchor Pin Sleeve persely régzitése

1. Vezesse be a Guided Anchor Pin Sleeve perselyt a mitéti 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 felsd része teljesen
rdsimul a mGtéti 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 ragasztdasi folyamata

1. Szemrevételezéssel ellenérizze, hogy a perselyek egy szintben
vannak a mitéti sablon felsé kérnyezé feltletével. Ha nem,
szUkség szerint tdvolitson el anyagokat.

A perselyek végleges régzitéséhez haszndljon biokompatibilis
ragasztét, cementet vagy ragasztédszert. Haszndljon
biokompatibilis anyagot, és kévesse a gydrtdja haszndlati
utasitdsait. Az anyag javasolt jellemzdi az aldbbi 2. tdblazatban
vannak felsorolva.

Megjegyzés Miutdn az 6sszes Guided Pilot Drill Sleeve, Guided
Sleeve és Guided Anchor Pin Sleeve persely a helyén van, ragassza
Sket a mitéti sablonba.

2. Helyezze a kever8kanil hegyét a mitéti sablon ragasztdsi
furatdba.

3. Lassan nyomjon ragasztéanyagot a furatba, amig teljesen
kérben nem folyja a Guided Pilot Drill Sleeve, Guided Sleeve és
Guided Anchor Pin Sleeve perselyeket.

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

5.  Miutdn a ragasztéanyag megszilardult, csavarozza ki a
régzitéeszkdzoket.

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

A kotési folyamat idézitésének ellenérzéséhez és az anyag teljes
kotésének biztositdsdhoz kettds kotés alkalmazdsa javallott.

Figyelem Csak annyi ragasztéanyagot alkalmazzon, ami elegendd
ahhoz, hogy befedje a Guided Pilot Drill Sleeve, Guided Sleeve

és Guided Anchor Pin Sleeve perselyek kilsé részét a ragasztdsi
furatban. A ragasztéanyag benyomdsa sordn figyelje a ragasztdsi
furatot, hogy elkerUlje a tUlzott mennyiségl anyag behelyezését.
Azonnal tavolitsa el a felesleges ragasztéanyagot a megfeleld
eszkdzzel.

A mUtéti sablon tisztitdsa és
fertotlenitése

Miutdn a Guided Pilot Drill Sleeve, Guided Sleeve és Guided Anchor
Pin Sleeve perselyeket a mitéti sablonban régziti és beleragasztja,
az intraordlis alkalmazds elétt tisztitsa meg és fert&tlenitse a mitéti
sablon szerelvényét. Tovdbbi részletekért tekintse meg a tisztitdsi és
fertStlenitési utasitdsokat.
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Sterilitds és Ujrahasznalat

A Guided Pilot Drill Sleeve, Guided Sleeve és Guided Anchor Pin
Sleeve perselyeket nem sterilen szdllitjuk, és ezek az eszkdzok
kizarélag egyszer hasznalhaték. Haszndlat el6tt tisztitsa meg és
sterilizdlja a termékeket a ,Tisztitdsi és sterilizdldsi utasitdsok”
részben taldlhaté manudlis vagy automata eljardst kévetve.

Figyelem A Guided Pilot Drill Sleeve, Guided Sleeve és Guided
Anchor Pin Sleeve perselyek egyszer haszndlatos termékek,
amelyek nem készitheték elé Ujra. Az Gjrafeldolgozdas a mechanikai,
kémiai, illetve biolégiai tulajdonsdgok romldasat okozhatja.

Az Ujrafelhaszndlds helyi vagy szisztémds fert&zést okozhat.

A Mounting Tools eszk&z6k csak fogtechnikai laboratériumban
haszndlhatdk (nem intraordlisan), ezért nem kell 8ket tisztitani
és/vagy sterilizalni.

A mUtéti sablonokat intraordlis haszndlat elétt a ,Tisztitdsi

és fertStlenitési utasitdsok” részben taldlhaté utasitdsoknak
megfelel&en kell megtisztitani és fertStleniteni. A fogtechnikai
laboratériumban valé feldolgozds sordn a sablonok szUkség szerint
fert&tlenités nélkil is megtisztithatdk.

. ” ” L V4 oge y y Ll rd y
Tisztitasi és sterilizaldasi utasitasok
Intraordlis haszndlat el6tt a mitéti sablonokat meg kell tisztitani
és fertStleniteni kell. A fogtechnikai laboratériumban valé
feldolgozds sordn a sablonok szikség szerint fertStlenités nélkil is
megtisztithatok.

Megjegyzés SzigorUan be kell tartani az eszk6z(6k) tisztitdsdhoz és
fert&tlenitéséhez haszndlt mosé- és tisztitdszereknek a gyartojuk
dltal biztositott haszndlati utasitdsait.

A m{téti sablon tisztitdsa

1. Helyezze a sablont egy vizet és enyhe tisztitdszert tartalmazdé
ultrahangos tisztitéberendezésbe.

2. Végezze el az ultrahangos tisztitdst a sablonanyag gyartéja
haszndlati dtmutatodjdnak megfeleléen.

3. Vegye ki a sablont az ultrahangos tisztitéberendezésbdl,
és Oblitse le alaposan vizzel.

4. Hagyja, hogy a sablon levegén teljesen megszdaradjon.

5. Helyezze a sablont egy megfelels véd&tartalyba
a fertétlenitésig vagy tovdabbi feldolgozdsig.

A mitéti sablon fertétlenitése
1. Meritse a mUtéti sablont egy erés fertétlenit&szerbe
(pl. 1 mg/ml Fresenius Kabi AB klérhexidin oldat) a sablonanyag

gydrtdja haszndlati Gtmutatdjdnak megfeleléen.

2. Vegye ki a sablont a fertétlenit&szerbdl, és dblitse le alaposan
steril vizzel.

3. Hagyja, hogy a sablon levegdn teljesen megszaradijon, legfeljebb
40 perc alatt.

4. Helyezze a sablont egy megfelels védStartdlyba a mitéti
eljérasig.

Figyelem Ne melegitse a mitéti sablont.

Figyelem Ne helyezze autokldvba a mUtéti sablont.
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A teljesitménnyel kapcsolatos
kévetelmények és korlatozasok

A kivant teljesitmény elérése érdekében a Guided Pilot Drill Sleeve,
Guided Sleeve és Guided Anchor Pin Sleeve perselyeket csak a jelen
haszndlati Utmutatéban és/vagy a Nobel Biocare kompatibilis
termékeinek haszndlati Gtmutatédjdban leirt termékekkel egytt
szabad haszndlni, és csak az adott termék rendeltetésének
megfeleléen. A Guided Pilot Drill Sleeve, Guided Sleeve és

Guided Anchor Pin Sleeve perselyekkel haszndlni kivant termékek
kompatibilitdsdnak megerdsitéséhez ellendrizze az adott terméken
vagy a termék cimkéjén feltintetett szinkédoldst, méreteket, hosszt,
csatlakozétipust és/vagy kdzvetlen jeldléseket.

Létesitmények és képzés

Kifejezetten javasolt a Nobel Biocare termékek alkalmazdsaban
tapasztalt és az abban nem jdrtas szakembereknek, hogy minden
Uj termék alkalmazdsa el6tt specidlis képzésben részesiljenek.

A Nobel Biocare szdmos tanfolyamot kindl a kilénb6z8 tuddsszintl
és jartassaggal rendelkezd szakemberek képzésére. Tovabbi
tudnivalékért keresse fel a www.nobelbiocare.com weboldalt.

Tarolas, kezelés és szallitas

Az eszkdzoket szdraz helyen, az eredeti csomagoldsukban,
szobah8mérsékleten, kdzvetlen napfénytdl védve kell tdrolni és
szdllitani. A nem megfeleld tdrolds és szdllitds befolydsolhatja az
eszkdz tulajdonsdgait, és meghibdsoddshoz vezethet.

Hulladékkezelés

A potencidlisan szennyezett vagy tébbé nem haszndlhaté orvosi
eszkdzoket egészségUgyi (klinikai) hulladékként selejtezze ki a helyi
egészségugyi iranyelveknek, valamint az dnkormanyzati vagy
nemzeti szabdlyozdsoknak és el&irdsoknak megfeleléen.

A csomagoléanyagok szelektiv gyUjtését, Ojrahasznositdsat
vagy kiselejtezését illetéen kdvesse a csomagoléanyagokra és
csomagoldsi hulladékanyagokra vonatkozé dnkormdnyzati vagy
nemzeti szabdlyozdasokat.
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Gyartéi és forgalmazéi informaciék

Gyértd Nobel Biocare AB
PO Box 5190. 402 26
“ Véstra Hamngatan 1
Gdteborg
41117
Svédorszag

www.nobelbiocare.com

Egyesilt Kirdlysagban felelés Nobel Biocare UK Ltd

személy 4 Longwalk Road
Stockley Park
UBT11FE

Egyesult Kirdlysag

Térokorszagban forgalmazza: EOT Dental Saglik Urinleri ve Dis Ticaret A.$
Nispetiye Mah. Aytar Cad. Metro is Merkezi No: 10/7
Besiktas ISTANBUL

Telefon: +90 2123614901, Fax: +90 2123614904

Ausztrdliaban forgalmazza: Nobel Biocare Australia Pty Ltd
Level 4, 7 Eden Park Drive
Macquarie Park, NSW 2113
Ausztrdlia

Telefon: +611800 804 597

Nobel Biocare New Zealand Ltd
33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105 Uj—ZéIond
Telefon: +64 0800 441657

Uj-zélandon forgalmazza:

Nobel Biocare USA, LLC
22715 Savi Ranch Parkway
Yorba Linda, CA, 92887 USA

Az USA-ban forgalmazza:

|. osztdlys eszkdzok CE-jelzése c €

I. osztélyu eszkézok UKCA-jelzése UK

CA

Megjegyzés A kanadai eszkdzlicencelés tekintetében nem minden,
a haszndlati Gtmutatdban leirt termék rendelkezik eszkozlicenccel a
kanadai térvények szerint.

Figyelem Az EgyesUlt Allamok szévetségi térvényei értelmében ezt
az eszkozt csak engedéllyel rendelkezé orvos vagy fogorvos dltal

vagy ilyen orvos rendelvényére szabad drusitani.

Megjegyzés Az egyes eszkdzok megfelel&ségi jeldlését
a termékcimkén taldlja.

Alapvetdé UDI-DI-adatok

Termék Alapveté UDI-DI szdm

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
Guided Cylinder w Pin Unigrip BmkSyst NP 733274700000020874
Guided Cylinder w Pin Unigrip BmkSyst RP 733274700000020874
Guided Cylinder w Pin Unigrip BmkSyst WP 733274700000020874
Guided Cylinder w Pin Unigrip NobRpl NP 733274700000020874
Guided Cylinder w Pin Unigrip NobRpl RP 733274700000020874
Guided Cylinder w Pin Unigrip NobRpl WP 733274700000020874
Guided Cylinder w Pin Unigrip NobRpl 6,0 733274700000020874
Guided Cylinder w Pin Conical Connection NP 733274700000020874
Guided Cylinder w Pin Conical Connection NP 3,5 733274700000020874
Guided Cylinder w Pin Conical Connection RP 4,3 733274700000020874
Guided Cylinder w Pin Conical Connection RP 5,0 733274700000020874
Guided Cylinder with Pin CC WP 5,5 733274700000020874
Mounting Tool Pin Guided Pilot Sleeve 1,5 mm 733274700000020874
Mounting Tool Pin Guided Pilot Sleeve 2,0 mm 733274700000020874
Mounting Tool Base Guided Pilot Sleeve 1,5/2,0 mm 733274700000020874
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Jogi nyilatkozatok
HU Minden jog fenntartva.

A Nobel Biocare, a Nobel Biocare logé és a jelen dokumentumban
szerepl8 dsszes egyéb védjegy a Nobel Biocare tulajdonat képezi,
ha a védjegy tulajdonosa nincs feltintetve, és a szévegkdrnyezetbdl
nem derdl ki. Az ezen a lapon taldlhaté képek nem feltétlensl
méretardnyosak. Minden termékkép csak illusztraciés célt szolgdl,
és eléfordulhat, nem felel meg pontosan a terméknek.
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Szimbélumok jegyzéke

Az eszkbz cimkézésén vagy a hozzd mellékelt anyagokban az aldbbi
szimbdlumok szerepelhetnek. A megfelel6 szimbdlumokat az eszksz

cimkézésén és a hozzd mellékelt anyagokban taldlja.

[ec[rer| [uk|RP| |[cH|REP| [sTERLEEO]  |STERLE[R|  [STERLE | |
Hivatalos képviseld Egyesult Kirdlysagban  Hivatalos képviselé Etilén-oxiddal Sugdrzdassal Gézzel vagy szdraz
az Eurépai felel8s személy Svdjcban sterilizélva sterilizalva hével sterilizalva
Kéz8sségben/Eurépai
Uniéban
Tételszam Katalégusszam Egyedi Sorozatszdm Orvostechnikai eszkéz ~ Biztonsdgos
eszkdzazonositd a mdagneses
rezonancids
vizsgdlatok
szempontjabol
A A : : 'ﬂ DEHP 'E 'w '@
Figyelem Feltételesen Nem steril Veszélyes anyagot DEHP ftaldtot vagy Természetes Ftaldtot vagy Allati eredet(
MR-kompatibilis tartalmaz ennek maradvdnydt gumilatextet vagy ennek maradvanyat biolégiai anyagot
tartalmazza ennek maradvanydt tartalmazza tartalmaz
tartalmazza
c € 2797
UK EE Rx onl symbol.glossary.nobelbiocare.com
cA y ifu.nobelbiocare.com
0086
2797
CE-jeldlés CE-jeldlés és UKCA-jeldlés UKCA-jeldlés Olvassa el Kizérolag orvosi A szimboélumok online jegyzékének és
a kijelolt szervezet a bejegyzett a haszndlati rendelvényre a haszndlati Gtmutatoék portaljanak
azonositészama szervezet szamaval Utmutatét hivatkozasa
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