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Fontos - Felelésségvallalasi
nyilatkozat

Ez a termék egy dltaldnos koncepcid része, és csak a hozzd
tartozé eredeti tartozékokkal és eszkdzdkkel egyUtt,

a Nobel Biocare utasitdsainak és javaslatainak megfelelé médon
szabad haszndlni. A Nobel Biocare termékek mds gydartdk dltal
elédllitott, a Nobel Biocare dltal nem javasolt termékekkel

valé haszndlata esetén megszinik a Nobel Biocare dltal
teljesitendS mindenféle, kifejezett vagy vélelmezett garancia

és kotelezettség. A Nobel Biocare termékek felhaszndléjanak

a kotelessége megdllapitani, hogy a termék alkalmas-e a pdaciens
kezelésére. A Nobel Biocare elutasit minden - kifejezett vagy
vélelmezett - kotelezettséget, és nem vdllal felel8sséget
semmilyen kézvetlen, kézvetett, buntetd jellegl vagy egyéb
karért, amely a Nobel Biocare termékek haszndlata sordn

a szakmai déntéshozatal vagy gyakorlat barmilyen hibdjabél ered
vagy azzal kapcsolatos. A felhaszndlénak kételessége tovdbba
rendszeresen koévetni az ezzel a Nobel Biocare termékkel és az
alkalmazdsaval kapcsolatos legUjabb kutatdsi eredményeket.
Ha kétségei merilnek fel, a felhaszndlénak 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 kdrokért.
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Vegye figyelembe, hogy az ebben a haszndlati dtmutatdban
emlitett termékek kdzott lehetnek olyanok, amelyek nincsenek
jévahagyva, nincsenek forgalomban vagy nincsenek eladdsra
engedélyezve bizonyos piacokon.

” y
Leiras
A fogdszati m{téti sablon egy betegspecifikus termék, amelyet
a laboratérium vagy a fogorvos készit 3D nyomtatdssal
vagy maratdssal. A m{téti sablonokat 0gy tervezték,
hogy a beteg ldgyszdvetére és/vagy megmaradt fogaira
illeszkedjenek, hogy el8segitsék a fogdszati implantdtumok és az
implantdtumrendszer eszk&zeinek behelyezését. Olyan esetekben,
amikor a fogak részlegesen hidnyoznak, illetve olyan esetekben,
amikor egyetlen hidnyzé fog van, egy mitéti sablon szintén az
dllkapocs megmaradt fogaira helyezhetd.

A Guided Pilot Drill Sleeve, Guided Sleeve és Guided Anchor
Pin Sleeve perselyek olyan cilinderek, amelyek egy fogdszati
m{téti sablonba vannak bedgyazva, és az implantdtumok
mUtéti helyének, irdnydnak és magassagdanak/mélységének
meghatdrozdsdara haszndlhatok.

- 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 vdllanak szintje hatdrozza meg
a csontfurat mélységét és az implantdtum poziciéjdat, mivel
meghatdrozott kapcsolat van ezen szint és az implantdtum
vagy felépitmény csatlakozéfelUlete kézott. A Guided Sleeve
irdnyité persely NP, RP és 6.0/WP platformméretekben
kaphatd, és kompatibilis az ugyanolyan platformu
Nobel Biocare irdnyitott furdkkal. A Guided Pilot Drill
Sleeve perselyek két dtmérében (1,5 mm/2,0 mm) kaphatdk
a kilénbozé irdnyitott pilottal és kezd&furdkkal vald
haszndlatra. A Nobel Biocare irdnyitott sebészeti eszkdzokkel
kapcsolatos informdcidkért Idsd a Nobel Biocare IFU2011
szdmU haszndlati Utmutatdjat. Ez a haszndlati dtmutatd az
ifu.nobelbiocare.com webhelyrdl tdlthetd le.
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- A Guided Anchor Pin Sleeve persely opciondlisan
bedgyazhaté a mitéti sablonba a Guided Anchor
Pin vezetStuskék el6készitésének és felszerelésének
iranyitasdhoz. A Guided Anchor Pin vezet&tiskék vékony
fémrudak, amelyeket a vizszinteshez kozeli szégben
vezetnek be az dllcsontba, hogy a helyén régzitsék a mUtéti
sablont az implantdtumok beultetése sordan. A Guided
Anchor Pin vezet&tUskékkel kapcsolatos informdciokért lasd
a Nobel Biocare IFU2001 szdmU haszndlati Utmutatéjat.

A m{téti sablonok decentralizdlt/helyi készitése sordn
a régzitéeszkdzok a perselyek mUtéti sablonba valé rogzitésére
szolgdlnak:

- A Guided Pilot Drill Sleeve perselyek réogzitéeszkézei
a Mounting Tool Pin régzitétiske és a Mounting Tool Base
talp. A Guided Pilot Drill Sleeve perselyek mitéti sablonba
vald régzitésére haszndlhatok. A régzitdeszkdzok ugy
poziciondljdk a Guided Pilot Drill Sleeve perselyeket, hogy
pontosan egy szintben legyenek a mitéti sablon felsé
valldnak perselytarté anyagdval. Ehhez a perselyeket
biokompatibilis ragasztéval/cementtel/ragasztészerrel kell
régziteni. A Mounting Tool Pins for Guided Pilot Drill Sleeve
rogzitétiskék dtmérdje 1,5 mm vagy 2,0 mm, és a Mounting
Tool Base talp mindkett&vel haszndlhaté. A Guided Pilot
Drill Sleeves régzitéeszkozei tervezésuknél fogva nem
haszndlhaték elére gydrtott mestermintdkkal.

- A Guided Sleeves régzitéeszkodzei a Guided Cylinder
with Pin hengerbdél és az Implant Replica technikai
implantdtumbdl dlinak. Fogtechnikai laboratériumi eljdrasok
sordn hasznaljdk ket a mUtéti sablon alapjdn térténd
gipszmodell-készitéshez. A vezet8hengerek kilsé atmérdje
megegyezik a Guided Sleeve irdnyité perselyek (NP, RP és
6.0/WP) belsd dtméréjével. Be kell illeszteni 8ket a Guided
Sleeve irdnyité perselyekbe és be kell dgyazni ket a mUtéti
sablonba. Egy, a Nobel Biocare alap termékvalasztékabdl
valé Implant Replica technikai implantatumot kell
csavarozni a vezet8hengeren keresztilmend tuskére. Mivel
a vezetShenger pontosan bell a Guided Sleeve perselybe,
a technikai implantdtum feje ugyanolyan poziciéba kerul
a mUtéti sablonhoz képest, mint a pdciens csontjaba
beUltetett implantdtum. Ez lehet&vé teszi a gipszmodell
mUtéti sablon aljdra térténd elkészitését, ami megfelel
az implantdtumok elére meghatdrozott helyének.
A vezetéhenger implantdtumhoz kapcsolédé részének
illenie kell a rendelkezésre 4llé hdromcsatornds, kilsé
hatszogletd és kénikus implantdtumcsatlakozdsokhoz. Az
analég munkafolyamat sordn a Guided Cylinder with Pin
henger a Guided Sleeve irdnyité persellyel egyUtt csatlakozik
a mintaéntvény modellbe szerelt implantdtumokhoz, aminek
eredményeképpen a Guided Sleeve perselyek helyesen
vannak poziciondlva, és készen dlinak a mitéti sablonba valé
bedagyazdsra.

Megjegyzés A Mounting Tool Pin tuskék, a Mounting Tool Base
talpak, a Guided Cylinders with Pin hengerek és az Implant
Replicas technikai implantdatumok kizarélag laboratériumi
haszndlatra szolgdlnak.

A Nobel Biocare termékek kilénféle konfiguraciokban
haszndlhatdk és dlinak rendelkezésre. Tovdbbi informacidkért
tekintse meg a Nobel Biocare kompatibilitdsra vonatkozé
informacidit az ifu.nobelbiocare.com webhelyen.

Rendeltetés/Javallott haszndlat

Guided Pilot Drill Sleeve vezeté kezd6furé perselyek és
Guided Sleeve iranyité perselyek

Egy fogdszati implantdtum mtéti sablonjdnak szerves

eszkdzeként haszndlandé a miszerek vezetésére a csontfurat
el6készitése sordn.
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Guided Anchor Pin Sleeve vezeté régzitétiske-
perselyek

Egy fogdszati implantdtum mitéti sablonjanak szerves
eszkézeként haszndlandé a sablon meghatdrozott helyen vald
régzitésére.

Javallatok
Guided Pilot Drill Sleeves vezet6 kezd6fUré perselyek

A Guided Pilot Drill Sleeve vezetd kezd&furd perselyek a mUtéti
sablonnal valé haszndlatra szolgdlnak az elsé furéd (a , kezdéfurd")
megfelel implantdtum platformspecifikus furéprotokollban

(1,5 mm vagy 2,0 mm) térténd haszndlatdnak irdnyitdsdhoz

a felsé vagy az alsé dllkapocsban térténd csontfurat elékészitése
sordn.

Guided Sleeve vezetéperselyek

A Guided Dirill Sleeve vezet8perselyek a mUtéti sablonnal valé
haszndlatra szolgdlnak a felsé vagy az alsé dllkapocsban
toérténd csontfurat el8készitése sordn a megfeleld implantdtum
platformspecifikus furéprotokollja szerint.

Guided Anchor Pin Sleeve vezet6 régzitétiske-persely

A Guided Anchor Pin Sleeve régzitétUske-persely opciondlis
eszkodzként haszndlhatd a fogdszati mitéti sablonok szerves
részeként a mitéti sablon Guided Anchor Pin régzitétiskékhez
valé biztonsdgos régzitéséhez és stabilitdsuk biztositdsdhoz Ggy,
hogy vezeti a Guided Anchor Pin rogzit&tiskék elSkészitését és
behelyezését.

Ellenjavallatok

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

a mUtéti sablon anyagdra, az epoxi alapu fotopolimerre vagy

a kétéanyagra.

A Mounting Tools régzitéeszkézék haszndlatdnak nincsenek
specifikus ellenjavallatai.

Anyagok

- Guided Pilot Drill Sleeve vezetd kezd&furé perselyek és
Guided Sleeve irdnyité perselyek: Az ASTM F899 szabvdany
szerinti 1.4301/AISI 304 rozsdamentes acél, ausztenites acél.

- Guided Anchor Pin Sleeve vezet§ rogzitétuske-perselyek:
Az ASTM F899 és az EN 10088-3 szabvdany szerinti 1.4305/
AISO 303 rozsdamentes acél, ausztenites acél.

- Guided Cylinder w Pin: Az ASTM F136 és az ISO 5832-3
szabvdny szerinti titanétvézet 90% Ti, 6% Al, 4% V.

- Mounting Tool Pin Guided Pilot Sleeve: Az ASTM F899
szabvdny szerinti 1.4305/AISI 303 megmunkdlt ausztenites
rozsdamentes.

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

Az implantdcids beavatkozdsok esetében nem garantdlhaté

a biztos siker. Az implantdcié sikertelensége elsésorban a termék
javallattdl eltérs felhaszndldsdbdl és a mitéti/kezelési eljaras(ok)
be nem tartdsdabdl fakadhat.

Az implantdatummal valé kezelés csontvesztést, illetve
biolégiai vagy mechanikai elégtelenséget okozhat, beleértve az
implantdtumok faraddsos térését is.

Az implantatummal valé kezelés sikerességéhez elengedhetetlen
a sebész, a protetikus és a fogtechnikai laboratérium szoros
egyUttmikddése.

A Nobel Biocare Guided Pilot Drill Sleeve perselyek, Guided Sleeve
iranyité perselyek és Guided Anchor Pin Sleeve perselyek kizarélag
a kompatibilis Nobel Biocare miszerekkel és/vagy eszkézdkkel és/
vagy protetikai eszkézékkel haszndlhatdk, valamint a DTX Studio
Implant 3D-s tervez&szoftverrel tervezett mitéti sablonokkal.

Az olyan eszkdzdk és/vagy eszkdzdk és/vagy protetikai eszkdzok
haszndlata, amelyeket nem javallott a Nobel Biocare Guided

Pilot Drill Sleeve, Guided Sleeve és Guided Anchor Pin Sleeve
perselyekkel egyUtt haszndlni, az eszkéz6k meghibdsoddsdhoz,
szbvetkdrosoddshoz vagy elégtelen esztétikai eredményhez
vezethet.

Amikor el8szdr alkalmaz egy Uj eszkdzt/kezelési mddszert,

a lehetséges szév8dmények elkerilésében segitséget jelent,
ha egy tapasztalt kollégaval dolgozik egyUtt. A Nobel Biocare
erre a feladatra kiképzett mentorai a vildg minden részén
rendelkezésre dlinak.

M{tét el6tt

A mUtét elStt el kell végezni a beteg gondos pszichés és fizioldgiai
dllapotfelmérését, azt kévetden pedig a klinikai és radioldgiai
kivizsgdldsat a kezelésre valé alkalmassdg megdllapitdsa
érdekében.

Kilénleges évatossdg indokolt azokndl a pacienseknél, akiknél
olyan helyi vagy szisztémds dllapotok dlinak fenn, amelyek
megzavarhatjdk a csont vagy a lagyszdvetek gydgyuldsi
folyamatdt, illetve az osszeointegrdaciét (példdul dohdnyzds, rossz
ordlis higiéné, nem megfelel&en bedllitott diabétesz, a szdjat
vagy az arcot érinté sugdrkezelés, szteroidos kezelés, a kdrnyezé
csontot érintd fert§zések). Kilénleges gondossdggal kell eljarni

a biszfoszfondttal kezelt pdciensek esetében.

Altaldnosan fogalmazva: az implantatum beiltetésének és

a protetikai kialakitdsnak 6sszhangban kell lennie a pdaciens
egyéni dllapotdval. Bruxizmus vagy egyéb parafunkciondlis
szokdsok vagy az dllcsontok egymdshoz viszonyitott kedvez&tlen
elhelyezkedése esetén néha elkerilhetetlen a kezelési lehetdségek
ismételt dtgondoldsa.

Ha mar a mitét elétt hianyoznak kemény- vagy lagyszovetek,
lehetséges, hogy rosszabb lesz az esztétikai eredmény, vagy az
implantdtum nem a megfelel§ szégben fog elhelyezkedni.

A klinikai és/vagy laboratériumi eljdrés soran hasznalt

Osszes alkatrészt, mUszert és szerszamot jé dllapotban kell
tartani, és figyelni kell arra, hogy az eszk&zok ne kdrositsdk az
implantdtumokat vagy az egyéb eszkézoket.

Mitét kézben

Kis atméréjd implantdtumok és ferde felépitmények nem
ajénlottak a hatsoé régidban.

A steril eszk6z6k gondos kezelése és karbantartdsa
elengedhetetlen a kezelés sikerességéhez. A sterilizalt eszkézok
haszndlata nemcsak a pdcienseket és a személyzetet segit
megovni a fertézésektdl, hanem az egész kezelés sikerességéhez
is szUkséges.
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Az eszk6zok kis mérete miatt Ugyelni kell arra, hogy ezeket

a pdciens ne nyelje le és ne lélegezze be. A kilazult alkatrészek
lenyelésének megelSzése érdekében javasolt specidlis
segédeszkdzok (pl. gézlap, kofferdam vagy torokvédd)
alkalmazdésa.

Az implantdtum behelyezése utdn a sebész a csont mindsége

és a primer stabilitds értékelése alapjan hatdrozza meg, hogy
mikor lehet az implantdtumokat terhelni. A megmaradé csont
nem megfelel6 mennyisége vagy mindsége, fertézések, illetve
szisztémds betegségek a csontos beépulés sikertelenségéhez
vezethetnek kdzvetlenil a mitét utdn vagy pedig késébb, miutdn
mdar megtdrtént a csontos beépilés.

MGtét utan

A kezelés hosszU tavi eredményességének biztositdsdhoz az
implantdtum behelyezése utdn javasolt a pdciens rendszeres,
teljes korU ellendrzése és a paciens megfeleld szdjhigiénérdl vald
tdjékoztatdsa.

Javallott felhasznalék és
pdcienscsoportok

- A Guided Pilot Drill Sleeve perselyeket, Guided Sleeve
iranyité perselyeket és Guided Anchor Pin Sleeve perselyeket
laboratériumi szakemberek hasznalhatjdk.

- A Guided Pilot Drill Sleeve, Guided Sleeve és Guided Anchor
Pin Sleeve perselyek fogdszati implantdtummal valé
kezelésen atesé pdcienseknél haszndalhatdk.

- Arodgzitéeszksdzdket laboratériumi szakemberek
haszndlhatjdk.

Klinikai elényok és nemkivanatos
hatasok

A Guided Pilot Drill Sleeve perselyek, Guided Sleeve
irdnyito perselyek és Guided Anchor Pin Sleeve
perselyek haszndlatdhoz kapcsolédé klinikai el6nydk

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 pétldsa és/vagy
a fogkorona helyredllitasa.

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

A Mounting Tools régzit8eszkszok és a Guided Cylinder with Pin
hengerek fogdszati mitéti sablonok létrehozdsdra haszndlhaték,
amelyek a fogdszati implantdtumrendszerrel és/vagy fogdszati
korondkkal és hidakkal végzett kezelés eszkdzei. A kezelés klinikai
elénye a hidnyzo fog pétldsa és/vagy a fogkorona helyredllitdsa.

A Guided Pilot Drill Sleeve perselyek, Guided Sleeve
irdnyité perselyek és Guided Anchor Pin Sleeve
perselyek haszndlatdhoz kapcsolédé nemkivanatos
hatasok

Ezeknek az eszk6zdknek a haszndlata a fokozott garatreflexszel
rendelkezd pdciensek esetében nyelési reflexet vdlthat ki.

A Mounting Tools régzitéeszkézék és a Guided
Cylinder with Pin henger hasznalatahoz kapcsolédé
nemkivanatos hatdsok

Nem ismertek.

IFU2009 009 03 Kiadds datuma 2025-06-19 PRO 187576 60102



Sulyos eseményekkel kapcsolatos megjegyzés

Azon pdciensek, felhaszndalék vagy harmadik felek esetében, akik
az Eurdépai Uniéban vagy olyan orszagban tartézkodnak, ahol az
orvostechnikai eszkdzdkre vonatkozé 2017/745/EU rendelettel
egyenértéky szabdlyozds van érvényben, a silyos eseményeket
jelenteni kell a gydrténak és a nemzeti felugyeleti hatésagnak. Az
eszkdz gydrtédjanak kapcsolattartdsi adatai a sulyos események
bejelentéséhez:

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

Haszndlat
A m{téti sablon javasolt anyagai

A mUtéti sablon elkészitéséhez haszndlt anyagok

Haszndljon a mUtéti sablonokhoz kifejlesztett, tanusitvdnnyal
rendelkez8 anyagot, kbvesse a gydartdjanak haszndlati utasitdsait,
és tartsa be az ajanlott paramétereket és eljardsokat.

A mUtéti sablon anyagdnak minimdlis mechanikai kdvetelményei
az 1. tabldzatban taldlhatdk. Ezenkivil az anyagnak
biokompatibilisnek kell lennie.

1. tablazat - A mitéti sablon anyagdnak minimdlis mechanikai kévetelményei

Kétés utdni adatok Erték Médszer

Szakitészildrdsdg > 41 MPa ASTM D 638
Szakitészilardsdgi modulusz > 2030 MPa ASTM D 638
Ny0lds a térésig 4=T% ASTM D 638

Lagyuldsi h6mérséklet 46 °C (66 psi esetén) ASTM D 638

£41°C (264 psi esetén)

Haijlitészilardsag 250 MPa IS0 20795-1/ASTM D 790
Hajlitészilardsagi modulusz 21500 MPa 1SO 20795-1/ASTM D 790
Aldtdmasztdsi keménység 280D ASTM D2240

A perselyek mitéti sablonhoz valé régzitéséhez haszndlt anyagok

A perselyek mitéti sablonba valé ragasztdsdhoz ajdnlott anyag
minimdlis mechanikai kévetelményei a 2. tdbldzatban taldlhatok.

2. tdblazat - A mitéti sablon anyagdnak minimalis mechanikai kévetelményei

Mechanikai tulajdonséag Elfogadhaté tartomdany/szint

Nyomészilardsag =200 MPa
Hajlitészilardsag >2000 MPa
Vizszorpcié <200 pug/mm?

A ragasztdéanyag tovdbbi kévetelményei

- Aragasztéanyagnak biokompatibilisnek és fogdszati
haszndlatra alkalmasnak kell lennie.

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

A mitéti sablon ellenérzése
1. Ellen&rizze a perselyek felfekvési felUletét anyagmaradvényok

és éles, kiallé szélek szempontjabdl. Ha ilyet taldlt, tavolitsa
el vagy csiszolja le Sket.
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2. Bizonyosodjon meg arrél, hogy a helyileg el&dllitott
mtéti sablon a megfelel6 anyagbdl készilt: az anyagnak
biokompatibilisnek és mechanikailag alkalmasnak kell lennie.
Az anyag javasolt jellemz&i az aldbbi 1. tdbldzatban vannak
felsorolva.

3. A m{tét elétt ellendrizze, hogy a sablon optimdlisan
illeszkedik-e a gipszmodellhez (ha van) és/vagy a pdciens
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 felsd, lapos
része felfekidt a mUtéti sablon okklUzids felUletére.

2. A Guided Pilot Drill Sleeve persely helyes régzitéséhez
csavarozza a Mounting Tool @ régzit8eszkdzék csavardt
alulrél (@ mitéti sablon bemélyedésébe/belsejébe) és
a menetes részt @ pedig feltlrél (a mitéti sablon érintkezé/
kUlsé felUletére) (lasd az A dbrat). Szoritsa meg kézzel.

3 Base Guided
Pilot Sleeve
perselytalp

@ Guided Pilot ————— =
Drill Sleeve vezetd
kezd6furé persely

@ Pin Guided Pilot
Drill Sleeve persely

A dabra - A Guided Pilot Drill Sleeve persely régzitése

Megjegyzés A Guided Pilot Drill Sleeve perselyek kilsé atméréje
megegyezik.

3. Miel6tt bevezeti a perselyeket a sablonba, bizonyosodjon meg
arrél, hogy mindegyik poziciéban a megfelelé hivelyméretet
haszndlja Ugy, hogy a Guided Pilot Drill Sleeve perselyeken
taldlhaté |ézeres jeldlést 6sszehasonlitja a tervezési
attekintéssel (Iadsd a B dbrat).

 p—

Alkatrész azonositéja Persely neve Cikk azonositdja

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
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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 régzitéséhez
haszndlja a Guided Cylinder with Pin régzitétiskés
vezet8hengert @ és alsé részét. Szoritsa a Guided
Cylinder with Pin régzitStiskés vezetShenger @ alsé
részét az Implant Replica ® technikai implantdtumhoz
(ladsd a C dbrat). Szereljen 6ssze minden alkatrészt, és
szoritsa meg 8ket kézzel vagy a Unigrip™ csavarhidzé
segitségével (lasd Nobel Biocare IFU1085).

ml

@ Guided Pin
vezetStiske

@ Guided Sleeve
irdnyité persely

I
|

(3 Guided Cylinder
vezetShenger

g

® Implant Replica
technikai
implantatum

C dbra - A Guided Sleeve persely régzitése

A Guided Anchor Pin Sleeve persely régzitése

1. Vezesse be a Guided Anchor Pin Sleeve perselyt a mtéti
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
rasimul 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 ellenérizze, hogy a perselyek egy szintben
vannak a m{téti sablon felsé kérnyezé felUletével. Ha nem,
szUkség szerint tdvolitson el anyagokat.

A perselyek végleges rogzitéséhez haszndljon biokompatibilis
ragasztét/cementet/ragasztédszert. Haszndljon biokompatibilis
anyagot, és kdévesse a gydrtdja haszndlati utasitdsait. Az anyag
javasolt jellemz&i az aldbbi 2. tabldzatban vannak felsorolva.

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

2. Helyezze a keverékanil hegyét a mUtéti sablon ragasztdsi
furatdba.
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3. Lassan nyomjon ragasztbéanyagot 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 [épéseket mindegyik Guided Pilot Drill
Sleeve, Guided Sleeve és Guided Anchor Pin Sleeve perselynél.

5. Miutdn a ragasztéanyag megszildrdult, csavarozza ki
a régzitéeszkozoket.

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

A kotési folyamat idSzitésének ellendrzéséhez 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 ragasztasi
furatban. A ragasztéanyag benyomdsa sordn figyelje a ragasztdsi
furatot, hogy elkerilje a tUlzott mennyiségl anyag behelyezését.
Azonnal tdvolitsa el a felesleges ragasztéanyagot a megfeleld
eszkdzzel.

A mUtéti sablon tisztitasa és
fertotlenitése

Miutdn a Guided Pilot Drill Sleeve, Guided Sleeve és Guided
Anchor Pin Sleeve perselyeket a mUtéti sablonban régziti és
beleragasztja, az intraordlis alkalmazds elétt tisztitsa meg és
fert8tlenitse a mUtéti sablon szerelvényét. Tovabbi részletekért
tekintse meg a tisztitdsi és fertStlenitési utasitdsokat.

Sterilitas és Ujrahaszndlat

A Guided Pilot Drill Sleeve, Guided Sleeve és Guided Anchor Pin
Sleeve perselyeket nem sterilen szdllitjuk, és ezek az eszk6zok
kizarélag egyszer haszndlhaték. Haszndlat elStt tisztitsa meg és
sterilizdlja a termékeket a ,Tisztitdsi és sterilizaldsi utasitdsok”
részben taldlhaté manudlis vagy automata eljarast kdvetve.

Figyelem A Guided Pilot Drill Sleeve, Guided Sleeve és Guided
Anchor Pin Sleeve perselyek egyszer haszndlatos termékek,
amelyek nem készithet&k elé Ujra. Az Ujrafeldolgozds

a mechanikai, kémiai, illetve biolégiai tulajdonsdgok romldsat
okozhatja. Az Ujrafelhaszndlds helyi vagy szisztémds fertzést
okozhat.

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

A mtéti sablonokat intraordlis haszndélat elétt a , Tisztitdsi

és fertétlenitési utasitdsok” részben taldlhaté utasitdsoknak
megfelel&en kell megtisztitani és fertétleniteni. A fogtechnikai
laboratériumban valé feldolgozds sordn a sablonok szikség
szerint fert&tlenités nélkul is megtisztithatok.

Tisztitdsi és sterilizaldasi utasitasok
Ezeket a termékeket tisztitani és sterilizalni kell. Tovabbi
informacidkért tekintse meg a Nobel Biocare kiadvanydnak
Tisztitdsi és sterilizaldsi utasitdsok cimd részét az
ifu.nobelbiocare.com webhelyen.
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A teljesitménnyel kapcsolatos
kovetelmények és korlatozasok

A kivant teljesitmény elérése érdekében az eszkdzdket csak

a jelen haszndlati Utmutatéban és/vagy a Nobel Biocare
kompatibilis termékeinek haszndlati dtmutatdjdban leirt
termékekkel egyUtt szabad haszndlni, és csak az adott termék
rendeltetésének megfeleléen. Az eszkdzékkel haszndini kivant
termékek kompatibilitdsdnak megerdésitéséhez ellenérizze az
adott terméken vagy a termék cimkéjén feltintetett szinkédoldst,
méreteket, hosszt, csatlakozétipust és/vagy kézvetlen jeldléseket.

Létesitmények és képzés

Kifejezetten javasolt a Nobel Biocare termékek alkalmazdsdban
tapasztalt és az abban nem jdrtas szakembereknek, hogy minden
Uj termék alkalmazdsa elStt specidlis képzésben részesuljenek.

A Nobel Biocare szadmos tanfolyamot kindl a kilénb6z8
tuddsszinty és jdrtassdggal rendelkezd szakemberek képzésére.
Tovdbbi tudnivalokért keresse fel a www.nobelbiocare.com
weboldalt.

Tarolas, kezelés és szallitas

Az eszkozoket szdraz helyen, az eredeti csomagoldsukban,
szobah&mérsékleten, kézvetlen napfénytdl védve kell tarolni és
szdllitani. A nem megfeleld tdrolds és szdllitds befolydsolhatja az
eszkdz tulajdonsdgait, és meghibdsoddshoz vezethet.

Hulladékkezelés

A potencidlisan szennyezett vagy tébbé nem haszndlhaté orvosi
eszkodzoket egészségigyi (klinikai) hulladékként selejtezze ki

a helyi egészségugyi irdnyelveknek, valamint az dnkormdnyzati
vagy nemzeti szabdlyozdsoknak és el8irdsoknak megfelel&en.

A csomagolbéanyagok szelektiv gyUjtését, Ujrahasznositdsat
vagy kiselejtezését illetéen kdvesse a csomagoldéanyagokra és
csomagoldsi hulladékanyagokra vonatkozé 6nkormdnyzati vagy
nemzeti szabdlyozdsokat.
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Gyartéi és forgalmazéi informaciok

Gyértd Nobel Biocare AB
PO Box 5190, 402 26
M Véstra Hamngatan 1
Goteborg
41117
Svédorszdg

www.nobelbiocare.com

Egyesilt Kirdlysagban felelgs személy Nobel Biocare UK Ltd

4 Longwalk Road
Stockley Park

Uxbridge

UBT11FE

Egyesult Kiralysag

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

Besiktas ISTANBUL

Telefon: +90 2123614901,

Fax: +90 2123614904

|. osztdlys eszkdzok CE-jelzése c €

. osztdlyu eszkdzék UKCA-jelzése UK
cA

Megjegyzés Az egyes eszkdzdok megfeleldségi jelolését
a termékcimkén taldlja.

Megjegyzés A kanadai eszkézlicencelés tekintetében nem minden,

a haszndlati Utmutatdéban leirt termék rendelkezik eszkozlicenccel
a kanadai térvények szerint.

Alapveté UDI-DI-adatok

Termék Alapveté UDI-DI szém

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
szerepld 6sszes egyéb védjegy a Nobel Biocare tulajdondt

képezi, ha a védjegy tulajdonosa nincs feltintetve, és

a szévegkodrnyezetbdl nem derdl ki. Az ezen a lapon taldlhaté
képek nem feltétlenUl méretardnyosak. Minden termékkép csak
illusztrdcids célt szolgdl, és eléfordulhat, nem felel meg pontosan
a terméknek.

Szimbélumok jegyzéke

Kérjuk, tekintse meg a csomagolds cimkéjét a termékhez
kapcsolédé szimbolumokért. A csomagolds cimkéjén kilonféle
szimbolumokkal taldlkozhat, amelyek a termékre és/vagy annak
haszndlatdra vonatkozé konkrét informacidkat kézdlnek. Tovdbbi
informacidkért tekintse meg a Nobel Biocare kiadvanydnak
Szimboélumok jegyzéke cimU részét az ifu.nobelbiocare.com
webhelyen.
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