Nobel Biocare Guided Surgery eszkozkészlet

Hasznalati 0tmutatd

Fontos - Felelsségi nyilatkozat:

Ez a termék egy dltalanos koncepcio része, és csak a hozza tartozé eredeti tartozékokkal és
eszkozokkel egyUtt, a Nobel Biocare utasitdsainak és javaslatainak megfelelé médon 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 paciens kezelésére.
A Nobel Biocare elutasit mindenféle kifejezett vagy vélelmezett kitelezettséget, és nem

vdllal felelésséget semmilyen kézvetlen, kozvetett, bunteté jellegl vagy egyéb karért, amely a
Nobel Biocare termékek haszndlata sordn a szakmai dontéshozatal vagy gyakorlat barmilyen
hibdjdbol ered vagy azzal kapcsolatos. A felhaszndalénak kotelessége tovdbbd rendszeresen
kévetni az ezzel a Nobel Biocare termékkel és az alkalmazdasaval kapcsolatos legujabb kutatdsi
eredményeket. Ha kétségei merGinek fel, a felhasznalénak 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 mindenféle felel6sséget az ebbél eredd karokért.
Vegye figyelembe, hogy az ebben a haszndlati dtmutatoban emlitett termékek kozott lehetnek
olyanok, amelyek nincsenek jovéhagyva, nincsenek forgalomban, vagy nincsenek eladdsra
engedélyezve bizonyos piacokon.

Leirds:

A Nobel Biocare Guided Surgery egy a NobelGuide® m{téti sablonnal valé haszndlatra

tervezett irdnyitott sebészeti eszkozkészlet, amely a Nobel Biocare fogdszati implantdtumok

behelyezésének segitésére szolgdl teljesen és részben fogatlan (ideértve az akdr egyetlen

hianyzé fogat is tartalmazd) dllkapocs esetén.

A Nobel Biocare Guided Surgery eszkozkészlet sebészeti feltdrasra, az implantatum helyének

irGnyitott el6készitésére, a csavarok irdnyitott menetmetszésére és az implantatum irdnyitott

behelyezésére szolgdl. Az eszkozkészlet biztositja az endosztedlis implantatumok eléreldthato

és szUkség szerint minimdlisan invaziv beultetési eljarasat egy orvos dltal elkészitett terv

alapjan.

NobelGuide® mitéti sablon rendeléséhez haszndlja a Nobel Biocare DTX Studio Implant

szoftvert, és a segitségével hozza létre a tervezési fajlt, majd rendelje meg a sablont a

Nobel Biocare vallalattol, vagy a fajl alapjan készitse el helyben a sablont.

* A NobelGuide® mitéti sablonokkal kapcsolatos informdcidkért Iasd a Nobel Biocare
IFU2001 szamu haszndlati ttmutatéjdt. Ez a haszndlati dtmutaté az ifu.nobelbiocare.com
webhelyrd| tolthetd le.

* ADTX Studio Implant szoftverrel kapcsolatos tovabbi informacidkért tekintse meg a
DTX Studio Implant haszndlati Utmutatéjat (ezt a szoftverben vagy a DTX Studio Go
https://go.dtxstudio.com cimen elérhetd weboldaldn érheti el).

A Nobel Biocare Guided Surgery eszkézkészlet a kovetkezd eszkdzoket tartalmazza:

* A Guided Drill Guides* furévezetsk kilonbozé dtmérékben kaphatok a kilonbézs irdnyitott
furdkkal és iranyito perselyekkel valé haszndlathoz. Ezeket a mitéti sablonok irdnyitd
perselyeibe kell behelyezni, és arra szolgdinak, hogy a furét a csontfurat elékészitése soran
iranyitsak.

* A Guided Drill Guide furévezet8khdz valé fogantyd* meghosszabbitja a furévezetsk
meglévé fogantyujat a knnyebb kezelés és a jobb hozzaférés érdekében a mitét sordn.

* AGuided Implant Mount implantatumrégzit6k™ megkonnyitik az implantatum belltetését
a mUtéti sablon perselyén keresztul. A Guided Implant Mount implantdtumrégziték kilsé
atmérdje megfelel a perselyek belsé méretének. Az eszkézok kilsé atmérsje megfelel a
NobelActive implantatumplatform méreteinek, ezért kisebbek lesznek, mint az implantatum
behelyezése el6tt kotelezéen haszndlandd, irdnyitott menetmetszével ellatott iranyitd
persely, annak érdekében, hogy megfeleljenek az iranyitott NobelActive-eljards igényeinek.

o Azelsé el6készités soran haszndlandé Guided Template Abutment felépitmények* a mitéti
sablont régzitik a csontfuratok elékészitése és a végleges implantdtumok behelyezése sordn.

¢ A Guided Tissue Punch szévetlyukasztok™ a lagyszovet tiszta, maradvanyok nélkili
eltdvolitasdra hasznalhatok a furdsi protokoll elétt, a lebeny visszahajtdsa nélkil végzett
iranyitott sebészeti eljérds soran.

* AGuided Start Drill furék** irdnyitott kerek furék, amelyek csontfuratok belépési pontjanak
elkészitésére szolgdinak.

* A Guided Twist Drill és Guided Twist Step Drill forok** irdnyitott furék, amelyek a
csontfurat elkészitésére szolgdlnak az implantatum behelyezése elétt. A Twist Drill és Twist
Step Drill furdk kilonb6z6 Gtméréji és hosszUsagu kivitelben és kétféle vagoméretben
kaphatdk, amelyek kozil a kisebbik a furd végén taldlhaté. Az implantatum helyének a
megfeleld atmérdre és mélységre torténd kialakitdsa a furdsi protokoll szerint torténik.
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¢ A Guided Dense Bone Drills Tapered furék** kiegészité furoként hasznélhatok a tébbi
furé mellett, a csontfurat sGri csontban térténd kialakitasandl. A foré biztositja, hogy az
implantatum behelyezése kisebb eréfeszitéssel is elvégezhetd legyen.

¢ A Guided Tapered Drill forék** az adott implantatum hosszdhoz és dtméréjéhez igazitott,
egyedi kialakitdsu furok. A mélységreferencia-rendszert a mitéti sablonban elhelyezett
irGnyité persely tetejétél kell mérni. A furé tetején lévs, hengeres résznek, vagy egy iranyitott
furévezetdnek kell irdnymutatasként szolgdlnia az irdnyité perselyen valé Gtvezetésnél.
A megfelelé magassdg elérésekor a furészar megakad, ami ledllasra kényszeriti a forot.

¢ AGuided Screw Tap menetmetszék** menetek metszésére szolgdlnak a csontfuratban,
sUr( csontozat esetén.

Megjegyzés: A NobelActive implantdtumok iranyitott behelyezésénél a Guided Screw Tap
menetmetszék haszndlata kételezs.

* A Guided Counterbore vdllsillyeszt8k** a csontgerinckornyéki csontok eltdvolitdsara
szolgdlnak, csokkentve ezdltal az implantatum nyaka kérili nyomdst és megelézve
a Guided Screw Tap menetmetsz4 és a Guided Implant Mount implantatumrégzité
csontokkal valé Utkézését. Csontgerinc alatti elhelyezés esetén hasznalhatd, illetve akkor,
ha az adott alveoldris csontgerinc anatémia megakaddlyozza a Guided Implant Mount
implantdtumrogzits teljes mélységben torténd behelyezését.

Az aldbbi eszkdzok irdnyitott mitéti eljardsoknal, dm mds alkalmazasokndl haszndlatosak, igy
ezek leirdsa kilon haszndlati Utmutatéban tekinthetd meg. Az eszkdzokkel kapesolatos tovébbi
informaciokért tekintse meg a hivatkozott haszndlati Gttmutatét.

¢ AUnigrip Screwdriver csavarhzé a csavarok kézi meghtzdasara és kilazitasdra szolgdl
a Unigrip interfész segitségével, amely a fogpétlasok helyredllitasandl haszndlatos a
Nobel Biocare fogdszati implantdtumok esetén. A Unigrip Screwdriver csavarhizéval
kapcsolatos tovabbi informaciéért ldsd a Nobel Biocare IFU1085 szému hasznalati
Utmutatojat.

* A Guided Anchor Pin vezeté&tiskék vékony rozsdamentes fémrudak, amelyeket mitét
kozben a vizszinteshez kézeli szogben vezetnek be az dllcsontba a sablon adott poziciéban
valé régzitése érdekében. A Guided Anchor Pin vezet6tuskékkel kapesolatos tovabbi
informaciéért Idsd a Nobel Biocare IFU2001 szamU haszndlati ttmutatéjat.

* A Manual Torque Wrench Surgical nyomatékkulcs a Nobel Biocare implantatumok
behelyezésére és rogzitésére haszndalhatéd a gépi megszoritds alternativajaként. A Manual
Torque Wrench Surgical nyomatékkulcesal kapesolatos tovdabbi informacioért ldsd a
Nobel Biocare IFU1046 szamU haszndlati ttmutatdjat.

* A Manual Torque Wrench Prosthetic nyomatékkulcs a Nobel Biocare felépitményeinek
és felépitménycsavarjainak behelyezésére és meghtzdasara haszndlhaté a gépi meghtzés
alternativdjaként. A Manual Torque Wrench Prosthetic nyomatékkulcesal kapcsolatos
tovdbbi informdcidkért Iasd a Nobel Biocare IFUT046 szdmU haszndlati dtmutatoéjat.

« ATorque Wrench Prosthetic Adapter a Screwdriver Machine Unigrip csavarhizogép és
az Omnigrip Screwdriver csavarhizé Manual Torque Wrench Prosthetic nyomatékkulccsal
valé 6sszekapesoldsara szolgdl. A Torque Wrench Prosthetic Adapterrel kapcsolatos tovabbi
informaciéért Idsd a Nobel Biocare IFUT046 szdmU haszndlati Utmutatsjat.

« A Connection to Handpiece csatlakozés az implantdtumrogzités/implantatumszerelék
kézi darabbal valé 6sszekapcesoldsdra szolgal. A Connection to Handpiece csatlakozdssal
kapcsolatos tovabbi informaciéért ldsd a Nobel Biocare IFU1058 szému haszndlati
Utmutatojat.

«  ADrill Extension Shaft firéhosszabbité szdr a furészarak meghosszabbitédsara szolgal
a fogak kozott korldtozott tavolsagu helyek elérésének elsegitése érdekében. Az eszkoz
valamennyi Nobel Biocare implantdtumrendszerrel kompatibilis. A Drill Extension Shaft
furéhosszabbité szarral kapcsolatos tovabbi informdciéért Iasd a Nobel Biocare IFUT058
szdmu hasznadlati dtmutatojat.

Ir osztdlyu eszkéz - lasd a gydrtéi és forgalmazéi informécidk utan dllé megfelel CE-jelzést (CE 2797).

lla osztalyy eszkéz - lasd a gydrtéi és forgalmazoi informdcidk utan éllé megfelels CE-jelzést (CE 2797).

A Guided Surgery eszkdzkészlet a PureSet készletek részeként érhetd el, és az aldabbi
Nobel Biocare implantdtumplatformokkal haszndlhato:

*  NobelParalle™ CC Guided PureSet a NobelParallel™ CC implantatumok behelyezésére.
o NobelActive® Guided PureSet a NobelActive® implantdtumok behelyezésére.
¢ NobelReplace® CC Guided PureSet a NobelReplace® CC implantatumok behelyezésére.

Azt illetéen, hogy az egyes készletek milyen Guided Surgery eszkozkészletet tartalmaznak,
tekintse meg a megfelelé PureSet tdblazatot (lasd: 1. tdblazat).

Nobel
Biocare™

1. tébldzat: A Guided Surgery eszkdzkészletek PureSet tdblazatai
Fali tablazat Fali tablazat megnevezése
Cikkszam
301165 NobelActive Guided PureSet Wall Chart
301166 NobelParallel CC Guided PureSet Wall Chart
301167 NobelReplace CC Guided PureSet Wall Chart

Az aldbbi Nobel Biocare implantdtumplatformokkal hasznalhaté Guided Surgery

eszkdzkészletek kilon eszkdzként érhetdk el; az egyes implantdtumplatformokkal kompatibilis

eszkdzkészletek listdjdt illetéen tekintse meg a jelen haszndlati Gtmutatdban taldalhatd

megfelelé mitéti beavatkozdst:

*  NobelReplace® Tapered.

* Replace Select™ Tapered.

*  Branemark System® (Branemark System® Mk IIl Groovy és Branemark System® Mk Il
TiUnite® RP).

*  NobelSpeedy® Groovy.

Rendeltetés/javallott hasznélat:
Guided Drill Guide frévezeték, Guided Drill Guide Tapered furévezetSk és Guided Drill Guide

forévezetSkhoéz valé fogantyi:
A csontfurat elkészitése soran a furdk iranyitdsdhoz hasznalhatok.

Guided Implant Mount irdnyitott implantdtumrégzitok:
A fogdszati implantdtummal kapcsolatos mitét soran a fogdszati implantdtumok
behelyezésére vagy eltavolitdsdra szolgalnak.

Guided Template Abutment felépitmények:

A fogaszati implantdtum beultetése soran haszndlatos eszkozok, amelyek a mitéti sablon
rogzitésére vagy ezek megfelelé helyre torténd iranyitdsdra szolgdlnak.

Guided Tissue Punch szévetlyukasztok:

Iranyitott fogdszati implantdtummotét sordn a csontfuratok elkészitését megelézéen a
ldgyszovet kor alakban vald eltavolitdsdra haszndlatos.

Guided Start Drill furék/Counterbore véllsillyeszték, Guided Pilot Twist Drill forék, Guided
Twist Drill forék, Guided Twist Step Drill forék, Guided Twist Drill Tapered forék, Guided Drill
Tapered és Guided Dense Bone Drill Tapered furék, Guided Screw Tap menetmetszék, Guided
Screw Tap Tapered menetmetszék, Guided Dense Bone Screw Tap menetmetszék és Guided
Counterbore vdllsillyeszték:

Az endosztedlis fogdszati implantdtum belltetéséhez szikséges csontfurat elkészitésére vagy
az elkészités el6segitésére szolgal.

Javallatok:

A Nobel Biocare Guided Surgery eszkozkészlet a csontfurds irdnyitott elkészitésére haszndlatos,
és az endosztedlis fogdszati implantdtumok és a ragdsi funkcié visszadllitasara szolgdld
implant&tumrendszerek eszkozei behelyezésének megkonnyitését célozza.

A kdvetkez8 paciensfeltételeknek kell teljesulnivk:

*  Megfelel6 mennyiségl és minéségl csontallomany.

* Elegendd szdjnyitdsi képesség a Guided Surgery eszkdzkészlet haszndlatdara (legaldbb 40 mm).
Guided Drill Guide furévezetSk és Guided Drill Guide Tapered furévezeték:

A Guided Drill Guide és Guided Drill Guide Tapered furévezeték fogaszati mitéti sablonokban
elhelyezett Guided Sleeve vagy Guided Pilot Drill Sleeve perselyekbe valé behelyezésre
haszndlatosak, az iranyitott fogdszati implantatummitétek kozbeni, felsé dllcsontban vagy
dllkapocsban végzett csontfurat elkészitésének megkdnnyitése érdekében, figyelembe véve a
mUtéti tervben meghatdrozott poziciét, irdnyt és magassagot/mélységet.

Guided Drill Guide furévezeté fogantydja:

A Guided Drill Guide furévezets fogantyUja a Guided Drill Guide furévezetsk fogantydjanak
meghosszabbitasara haszndlatos, a furévezetsk az iranyitott fogdszati implantatummitétek
kozbeni kezelésének megkdnnyitése érdekében.

Guided Implant Mount irdnyitott implantdtumrégzi
A Guided Implant Mount irdnyitott implantdtumrégziték irdnyitott fogdszati
implantdtummitétek kdzben haszndlatosak az implantdtum a mitéti sablonban elhelyezett
Guided Sleeve vagy Guided Pilot Drill Sleeve perselyeken keresztili bevezetésének és a
csontfuratba juttatdsdnak megkonnyitése érdekében.
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Guided Template Abutment felépitmények:

A Guided Template Abutment felépitmények a felsé dllcsontban vagy dllkapocsban végzett
irGnyftott fogdszati implantatummitétek kozben haszndlatosak részben fogatlan vagy fogatlan
dllkapcsok esetén, és a Guided Implant Mount implantdtumrégzité helyettesitésére, a maradék
implantatumok elkészitése és behelyezése soran a mitéti sablon megfeleld pozicioban valé
rogzitésére, valamint a mitéti sablon m@tét utdni eltdvolitdsanak megkonnyitésére szolgdnak.

Guided Tissue Punch szévetlyukasztok:

A Guided Tissue Punch szévetlyukasztok a felsé dllcsontban vagy dllkapocsban végzett,
lebenyképzés nélkuli iranyitott fogdszati implantdtummtétek sordn haszndlatosak a csontfurat
elkészitése elétt, a lagyszovet mitéti teriletrél vald tiszta eltavolitdsdra.

Guided Start Drill furék:

A Guided Start Drill furék a felsé dllcsontban vagy dllkapocsban végzett iranyitott fogdszati
implantatumm{tétek sordn haszndlatosak, a 1.5 mm-es Guided Pilot Twist Drill vagy a 2 mm-es
Guided Twist Drill fur6 az egyenetlen vagy hegyes csontban (ideértve a keskeny alveoldris
csontgerincet és a friss alveolaeltdvolitdst) valé csontfurat-behatoldsi pont elkészitése elstt.

Guided Twist Drill, Guided Twist Step Drill, Guided Twist Drill Tapered és Guided Drill Tapered
forék:

A Guided Twist Drill, Guided Twist Step Drill, Guided Twist Drill Tapered és Guided Drill Tapered
furok a felsd dllcsontban vagy dllkapocsban végzett irdnyitott fogdszati implantatummitétek
sordn haszndlatosak az endosztedlis fogdszati implantatum behelyezésére szolgdlé csontfurat
elkészitésére.

Guided Dense Bone Drill Tapered frék:

A Guided Dense Bone Drill Tapered furdk a felsé dlicsontban vagy dllkapocsban végzett irdnyitott
fogdszati implantatummitétek soran haszndlatosak az endosztedlis fogdszati implantatum
behelyezésére szolgdlé csontfurat sirl csontban valé elkészitésére.

Guided Screw Tap, Guided Screw Tap Tapered és Guided Dense Bone Screw Tap
menetmetszék:

A Guided Screw Tap, Guided Screw Tap Tapered és Guided Dense Bone Screw Tap
menetmetszék a felsé dllcsontban vagy dllkapocsban végzett iranyitott fogdszati
implantdtumm{tétek sordn haszndlatosak a csontfuratba valé menetvagdésra, ezzel csokkentve
az endosztedlis fogdszati implantdtum sri csontba vald behelyezéséhez szikséges behelyezési
forgatonyomaték mértékét.

Guided Counterbore vdllsillyeszték:

A Guided Counterbore vallsillyeszték a csontgerinckérnyéki csontok eltavolitdsara
hasznalatosak, csokkentve ezdltal az implantdtum nyaka korili nyomast és megel6zve a Guided
Screw Tap menetmetszé és a Guided Implant Mount implantatumrogzité csontokkal vald
Utkozését.

Guided Start Drill furék/Counterbore vdllsillyeszték:

A Guided Start Drill forék/Counterbore véllsillyeszték a csontgerinckdrnyéki csontok
eltavolitdsdra haszndlatosak, csokkentve ezdltal az implantdtum nyaka korili nyomést és
megelézve a Guided Screw Tap menetmetszé és a Guided Implant Mount implantdtumrégzité
csontokkal valé Utkozését.

Ellenjavallatok:
A Nobel Biocare Guided Surgery eszkézkészlet haszndlata az aldbbi esetekben ellenjavallt:
* Ha apdciens belgydgydszati szempontbdl nem alkalmas szdjsebészeti mitétre.

¢ Ha apdaciens nem rendelkezik elegendé mennyiségl csonttal, és csontpdtldsi beavatkozds az
esetében nem alkalmazhaté.

¢ Ha apaciens nem rendelkezik elegendé szdjnyitdasi képességgel az irdnyitott mitéti eszkozok
haszndlatahoz (legaldbb 40 mm).

¢ Ha apdciens esetében nem lehetséges behelyezni megfelelé szamu, méretd és helyzet(
implant&dtumot, amelyek megfeleléen biztositandk a funkciondlis, illetve esetleges
parafunkciondlis terhelések elviseléséhez szukséges megtdmasztdst.

* Haapdciens allergids vagy tulérzékeny a kereskedelmileg tiszta (4. Fokozaty) titdnra, a
rozsdamentes acélra, a gyémantszer( szén bevonatra vagy a mitéti sablon akrilatalapd
fotopolimer anyagdra.

Vigydzat:

Ha az orvos helytelendl itéli meg a furok hosszusagdt a radiolégiai felvételen mért tavolsdgokhoz
képest, az az idegek vagy mas létfontossagu képletek maradandé karosoddsdhoz vezethet.

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

A minden mUtétre érvényes kotelezé eljdrasok, mint példdul az asepsis betartdsa mellett arra is
kell Ggyelni, hogy az dllcsont furdsakor el kell kerGini az idegek és az erek lefutdsat az anatémiai
ismeretek és a mutét elétt készitett rontgenfelvételek alapjan.

Figyelem:

Altalénos figyelmeztetések:

Az implantdciés beavatkozdsok esetében nem garantdalhaté a biztos siker. Az implantécio
sikertelensége elsésorban a termék javallattél eltérs felhasznaldsdbdl és a mitéti/kezelési
eljaras(ok)nak a be nem tartasdabdél fakadhat.
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Az implantdtummal valé kezelés csontvesztést vagy biologiai 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 egyittmikodése.

Hatdrozottan javasolt a Nobel Biocare Guided Surgery eszkdzkészletet csak kompatibilis
Nobel Biocare eszkozokkel és/vagy alkatrészekkel és/vagy protetikai dsszetevékkel egytt
haszndlni. Az olyan eszkdzok és/vagy alkatrészek és/vagy protetikai sszetevék haszndlata,
amelyeket nem javallott a Nobel Biocare Guided Surgery eszkozkészlettel egyUtt haszndlini,
az eszkdzok meghibdsoddsdhoz, szévetkdarosoddshoz vagy elégtelen esztétikai eredményhez
vezethet.

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

Kolonosen fontos a terhelés megfelelé elosztasa a korona vagy hid a szemkozti fogsorral vald

kulondsen amikor azonnali terhelés szikséges.

Mitét el6tt:

A mitét elétt el kell végezni a beteg gondos pszichés és fizioldgiai dllapotfelmérését, azt
kovetSen pedig a klinikai és radioldgiai kivizsgdlasat a kezelésre valé alkalmassdg megdllapitdsa
érdekében.

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

Altalanosan fogalmazva: az implantdtum betltetésének és a protetikai kialakitasnak
6sszhangban kell lennie a beteg egyéni dllapotdval. Bruxizmus vagy egyéb parafunkciondlis
szokdsok vagy az dllcsontok egymdshoz viszonyitott kedvezétlen elhelyezkedése esetén néha
elkerUlhetetlen a kezelési lehetéségek ismételt Gtgondoldsa.

Az eszkdzoket nem vizsgaltak pedidtriai/adoleszcens betegeken, és nem javasolt a gyermekeken
torténé alkalmazasuk. Altaldnossdgban nem javasolt implantdtumot beultetni, csak akkor, ha
megfeleléen igazolva van, hogy véget ért a juvenilis dllcsontok ndvekedésének fazisa.

Ha mdr a mtét el6tt hianyoznak kemény- vagy lagyszovetek, lehetséges, hogy rosszabb lesz az
esztétikai eredmény, vagy az implantdtum nem a megfeleld szégben fog elhelyezkedni.

A Klinikai és laboratériumi eljérds sordan haszndlt dsszes 6sszetevét, eszkozt és miszert jo
dllapotban kell tartani, és figyelni kell arra, hogy az eszkézok ne kdrositsak az implantdtumokat
vagy mds osszetevSket.

Az irdnyitott mitét elvégzése elétt a sebésznek gondosan meg kell vizsgdlnia a mitéti sablont,
és meg kell tisztitania azt. Ellenériznie kell azt is, hogy optimdlisan illeszkedik-e a gipszmodellhez
és a beteg szajahoz. Ha kétségei mertinek fel, vegye fel a kapcsolatot a Nobel Biocare mszaki
Ugyfélszolgdlataval.

Mitét kdzben:

Kolonos gondossaggal kell eljarni, ha keskeny platformt implantdtumot helyez be a hatsé fogak
teruletén, mert ilyenkor fokozott a protézis tulterhelésének a veszélye.

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

Az eszkdzok kicsi mérete miatt Ugyelni kell arra, hogy ezeket a paciens ne nyelje le és ne Iélegezze
be. A kilazult alkatrészek lenyelésének megel6zése érdekében javasolt specidlis segédeszkozok
(pl. torokvédé) alkalmazdsa.

Az implantdtum behelyezése utdn a sebész a csont minésége és a primer stabilitas értékelése
alapjan hatdrozza meg, hogy mikor lehet az implantdtumokat terhelni. A megmaradé csont
nem megfelel6 mennyisége vagy minésége, fertézések, illetve szisztémds betegségek a csontos
beépilés sikertelenségéhez vezethetnek kozvetlentl a mitét utan vagy pedig késébb, miutdn
mdr megtortént a csontos beépulés.

Ha modositja a fogpétlast, haszndljon bséges oblitést és megfelels védsfelszerelést. Ugyelien
ré, hogy ne lélegezzen be port.

Mitét utan:

A kezelés hosszu tavl eredményességének biztositasdhoz az implantdtum behelyezése utan
javasolt a beteg rendszeres, teljes kor( ellenérzése és a beteg megfeleld szdjhigiénérdl vald
tdjékoztatdsa.

Javallott felhaszndlék és pacienscsoportok:
* A Nobel Biocare Guided Surgery eszkdzkészletet csak fogdszati szakemberek haszndlhatjak.

* A Nobel Biocare Guided Surgery eszkdzkészlet implantdtumos fogdszati kezelésben
részesul6 paciensekhez haszndlando.

Klinikai elénydk és nemkivanatos hatdsok:

A Nobel Biocare Guided Surgery eszkézkészlettel kapcsolatos klinikai elénydk:

A Nobel Biocare Guided Surgery eszkdzkészlet a fogdszati implantdtumrendszerekkel és/
vagy fogaszati korondkkal és hidakkal végzett kezelések 6sszetevéje. A kezelés klinikai elénye a
hianyzé fog pétlasa és/vagy a hibés korona megjavitdsa.

A Nobel Biocare Guided Surgery eszkézkészlettel kapcsolatos nemkivanatos mellékhatasok:
A Nobel Biocare Guided Surgery eszkézkészlet invaziv beavatkozasokban haszndlhaté, amelyek
tipikus mellékhatésokat okozhatnak: gyulladds, fertézés, vérzés, hematéma, fajdalom és
duzzadds. A beavatkozds helyétdl fuggden az eszkdz haszndlata ritka esetekben fenesztréciot
vagy csonttérést, a kérnyezé képletek perforaciojat, arcireggyulladést vagy szenzoros/motoros
zavarokat okozhat. Ezeknek az eszkozoknek a haszndlata a fokozott garatreflexszel rendelkezé
paciensek esetében nyelési reflexet valthat ki.

Sulyos eseményekkel kapcsolatos megjegyzés:

Azon pdciensek, felhaszndlék vagy harmadik felek esetében, akik az Eurépai Unidban vagy olyan
orszagban tartézkodnak, ahol az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé 2017/745/EU rendelethez
hasonl6 szabdlyozds érvényes, a silyos eseményeket jelenteni kell a gydrtonak és a nemzeti
felUgyeleti hatésagnak. Az eszkoz gydrtojanak kapcesolattartdsi adatai a sulyos események
bejelentéséhez:

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

Miitéti eljards: NobelParallel™ CC Guided Surgery eszkdzkészlet:

1. Ha szikséges, rogzitse a mitéti sablont gy, hogy megfelel§ szamu rogzitétiskét tesz
a stratégiailag fontos helyekre és irdnyokban. A mitét kdzben kilénleges figyelmet kell
forditani arra, hogy a mitéti sablon a szdjban a megfelels helyen legyen, és ne mozduljon
el a helyérél semmilyen irényba, amikor eszkozokkel ér hozza (példaul laterdlis iranyba,
amikor a furét nem megfeleléen haszndlja keskeny alveoldris csontgerinc esetén, vagy
amikor az implantdtum betekerése sordn til nagy fuggéleges irdny erét fejt ki, a mitéti
sablont elmozditva vagy deformdlva). Olyan helyeken, ahol két vagy tobb implantdtum
van egymas mellett, figgetlentl attél, hogy a fogsor végén helyezkednek-e el, vagy vannak
fogak, amelyek disztdlisan rogzitik a mitéti sablont, javasolt ezen implantatumok teriletén
legaldabb egy rogzitétuskét elhelyezni. Szikség esetén az implantdtumokat Iépcsézetesen
helyezze be.

2. Halebeny nélkili médszert alkalmaz, a tiszta vagdsi felilet érdekében javasolt a Guided Soft
Tissue Punch lagyszovetlyukasztot alkalmazni, mieltt mds eszkézoket haszndl. A lyukasztés
utdn a mitéti sablont ideiglenesen le kell venni, hogy el lehessen tévolitani a lyukasztdssal
levagott széveteket. Ezutdn a mGtéti sablont évatosan vissza kell helyezni, a vezet8tiuskéket
is a csontban meglévé lyukakba helyezve.

Ha (mini) lebeny-visszahajtdsi eljérast haszndl, a lagyszévet barmely manipuldldsa elétt
javasolt el6bb a mtéti sablont és a vezetstiskéket elhelyezni. Tévolitsa el a régzitétiskéket
és a mUtéti sablont, és hajtsa végre a bemetszést, figyelemmel léve az implant&tumok
poziciéjara, és emelje meg a lebenyt. Ha szUkséges, évatosan maédositsa a mitéti sablont
Ugy, hogy kell6 mennyiség( anyagot tévolit el ahhoz, hogy el tudja helyezni a lebenyt, és az
6vatos dthelyezés elétt oblitse Gt steril séoldattal.

3. Afurds sordn figyelembe kell venni a csont mindségét. (Ha az azonnali terhelhetéség elérése
a cél, az optimalis primer stabilitdshoz szikséges, a csont minéségétdl fuggs javasolt
fordsi sorrendeket a 2. tabldzatban taldlja.) A 2 mm-es Guided Twist Drill hat
el6tt haszndlja a Guided Start Drill furét (a megfelel, legfeljebb 2 mm dtmé
Drill Guide furévezetével), és hozzon létre egy kiinduldsi pontot a kdvetkezé furé szamara.
Ezutdn vdlassza ki a megfelel Guided Drill Guide furévezetét a persely mérete és a
Guided Twist/Step Drill alapjan. A Handle for Guided Drill Guide segitségével kénnyebben
tudja kezelni a Guided Drill Guide furévezetst. A furdst nagy sebességgel (Guided Twist/
Step Drill forék esetében legfeljebb 800 fordulat/perc fordulatszammal) kell végezni,
steril sboldattal térténd folyamatos, béséges kilss 6blités mellett. A tulzott felmelegedés
elkerilése érdekében végezzen ki- és befelé mozgatdst az oszteotdémia teljes hosszaban az
implantatum helyének az elékészitésekor. A konnyebb hozzaférés érdekében haszndlhatjo a
Drill Extension Shaft furéhosszabbitét.

2. tdblazat: A javasolt firdsi sorrend NobelParallel™ CC implantdtumok esetén a csont
mindségétdl* figgéen

Implantdtum| Puha csont Kézepesen kemény csont Kemény csont (l. tipus)
atméréje (IV. tipus) (lI-111. tipus)
@375 2.0|#2 2.0 #2 2.0 #2
(2.4/2.8) | (#3) 24/28|#3 24/2.8|#3
Guided Counterbore 3.75 | C 2.8/32 | #4
(Guided Screw Tap 3.75) | (S) | Guided Counterbore 3.75 | C
Guided Screw Tap 3.75 | S
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D43 20| #2 20| #2 20| #2
2.4/2.8 | #3 2.4/2.8|#3 2.4/2.8|#3
(3.2/3.6) | (#5) 3.2/3.6 | #5 3.2/3.6|#5
Guided Counterbore 43 | C Guided Counterbore 4.3 | C
(Guided Screw Tap 4.3) | (S) Guided Screw Tap 4.3 | S
@50 20| #2 2.0 #2 2.0 #2
24/2.8|#3 24/28|#3 24/28|#3
3.2/3.6|#5 3.2/3.6|#5 3.2/3.6|#5
(3.8/4.2) | (#6) 3.8/42 | #6 3.8/4.2 | #6
Guided Counterbore 5.0 | C Guided Counterbore 5.0 | C
(Guided Screw Tap 5.0) | (S) Guided Screw Tap 5.0 | S
@55 20| #2 2.0 #2 20| #2
24/2.8 | #3 24/28|#3 24/2.8 | #3
3.2/3.6|#5 3.2/3.6|#5 3.2/3.6|#5
42/6.6 | #7 4.2/5.0 | #8 4.2/5.0| #8
(4.2/5.0) | (#8) | Guided Counterbore 5.5|C Guided Counterbore 5.5 | C
(Guided Screw Tap 5.5) | (S) Guided Screw Tap 5.5 | S

* Afuré adatai mm-ben vannak megadva. A zaréjelben (-) szerepld furéatmérsk csak a kortikdlis csontdllomany
szélesitésére alkalmazandok.
Figyelem: A Guided Twist/Step Drill forékon a (10+) jel6lés lathaté. Ez azt jelenti, hogy a furék
10 mm-rel hosszabbak, mint a ,szabadkézi” Twist/Step Drill furdk, hogy a mitéti sablon és a
Guided Drill Guide furévezetd egyitt legyenek megfelelé hosszusaguak. A Guided Twist/Step
Drill furészarakon taldlhaté mélységjelzések a 7, 10 és 13 mm hosszUsagu implantatumoknak
felelnek meg a 7-13 mm-es furok esetében, illetve a 7,10, 13, 15 és 18 mm-es implantdtumoknak
a 7-18 mm-es furok esetében (ldsd az A dbrat). A mélységet a helyén 1évé Guided Drill Guide
furévezetdvel kell megmérni. A furd 1 mm-rel mélyebb lyukat készit, mint a behelyezett
implantdtum hossza. Hagyjon rd ennyi hosszusagot, ha fontos anatémiai képletek mellett fur.

A [l

18 mm ——

15 mm —
13 mm —

10 mm ——
7 mm——

A dbra: Mélységjelslések a Guided Twist/Step Drill furékon
4. Készitse el6 az implantdtum helyét.

Kozepes és sir( csontra vonatkozé eljdrds: akkor alkalmazandé, amikor az implantdtumot

nem sikerdl teljesen behelyezni.

e Vdlassza az implantdtum atméréjéhez illeszkeds Guided Counterbore vdllsullyesztét.
Helyezze a Guided Counterbore vallsillyesztét kdzvetlen a mitéti sablon iranyitd
perselyébe, és furjon a beépitett megdllitéelemig a maximdlis sebességgel (800 f/p),
b&séges oblités mellett.

e Vdlasszon az implantatum dtméréjének és hosszanak megfelelé Guided Screw Tap

menetvagot. A megfelelé Guided Screw Tap menetmetsz6 kivalasztdsahoz helyezze
az el6készitett implantatumhelyre kis fordulatszam (25 fordulat/perc) és erés nyomas
mellett. Miutdn a Guided Screw Tap menetmetszé beilleszkedett, nyomds nélkil

csavarja tovabb a megfeleld mélysé

ig. A B1 dbrdn olyan mélységjelzsk lathatok,

amelyek a 3,75, 4,3, 5,0 és 5,5 4tméréji implantatumok teljes, 7 mm-es és 10 mm-es
furasi mélységét jeldlik. A B2 dbrdn olyan mélységjelzék lathatok, amelyek a 3,75, 4,3,
5,0 és 5,5 atmérsjl implantdtumok teljes, 11,5 mm-es és 13 mm-es furdsi mélységét
jelolik. A B3 abrdn olyan mélységjelzék lathatok, amelyek a 3,75, 4,3 és 5,0 atméréji
implantatumok teljes, 15 mm-es és 18 mm-es furasi mélységét jellik, mig a B4 dbran
olyanok, amelyek a csak az 5,5 atméréji implantdtumok teljes, 11,5 mm-es és 15 mm-es

furdsi mélységét jeldlik.

e Kapcsolja a forét az éramutatd jarasaval ellentétes irdnyba, és tavolitsa el a Guided
Screw Tap menetmetszét.

TPL 410098 000 04

B1 B2 B3 B4
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B1-B4 dbra: Mélységjel6lések a Guided Screw Tap menetmetszékon

Nyissa ki az implantdtum csomagoldsat. Csatlakoztassa a Guided Implant Mount
NobelParallel™ CC implantatumrogzitét az implantatumhoz a Unigrip™ Screwdriver
csavarhizo segitségével. Helyezze a Connection to Handpiece eszkozt a kézi furdégépbe,

és vegye fel az rogzitett implantdtumot. A NobelParallel™ CC implantdtumokat legjobb
alacsony, legfeljebb 25 fordulat/perc sebességgel, furégép segitségével behelyezni. Helyezze
be és huzza meg az implantdtumot legfeljebb 45 Nem forgatényomatékkal. Hagyja abba az
implantatum meghdzasat, amikor a Guided Implant Mount implantatumrogzité a mitéti
sablonhoz ér. A Guided Implant Mount NobelParallel™ CC implantdtumrégzits figgéleges
megallitéelemmel rendelkezik. Szemrevételezéssel ellenérizze, hogy a teljes folyamat sorén a
Guided Implant Mount implantatumrogzitd az irdnyitéd persely kdzepén marad-e.

Figyelem: A NobelParallel™ CC implantdtumra nem szabad 45 Nem-nél nagyobb
forgatéonyomatékot kifejteni! Az implantdtum tul erés meghtzdasa az implantatum kérosoddsat,
illetve a csont torését vagy nekrézisat okozhatja.

7.

Ha az implantatum elakad, vagy a tovédbbforgatdsdhoz 45 Nem-nél nagyobb nyomaték
lenne szikséges, forgassa az implantdtumot ellentétes irdnyba, az éramutaté jardsaval
szembe furégép vagy a Manual Torque Wrench segitségével, és vegye ki az implantatumot
a helyérél. A folytatds elétt helyezze vissza az implantdtumot a téroléjaba (Iasd kozepesen
kemény és kemény csontra vonatkozé eljdrast). Anélkil hogy eltavolitand a mitéti sablont,
folytassa az implantatum bevezetését, amig el nem érte a kivént helyzetet. Az azonnali
terheléshez az implantdtumot 35-45 Nem végss forgatonyomatékkal kell behelyezni.

Teljesen vagy részben fogatlan dllcsont esetében javasoljuk, hogy az elsé 1-2
implantatumhelyen a Guided Implant Mount implantdtumrégzité helyett a Guided
Template Abutment felépitményeket haszndlja. Oldja ki az Guided Implant Mount
implantatumrogzitét a Unigrip™ Screwdriver csavarhizéval, majd tévolitsa el az
implantatumrogzitst. Régzitse a mitéti sablont a Guided Template Abutment felépitmény
segitségével Ugy, hogy kézzel megszoritja a Unigrip™ Screwdriver csavarhtzéval. Ellenérizze,
hogy a mUtéti sablon a kezdeti megfelelé helyén maradt-e a kdvetkezs implantdtum
helyének elékészitéséhez.

Készitse el6 és végezze el a tovabbi belltetéseket.

. Amikor behelyezte az 6sszes implantdtumot, tavolitsa el a Guided Implant Mount

implantdtumrogzitét és a Guided Template Abutment felépitményt a UniGrip™ Screwdriver
csavarhizéval. Tavolitsa el a rogzitétiuskéket (ha vannak) és a mitéti sablont.

. Az implantdtum végsé behelyezése sordn a forgatényomaték a mitéti sablon eltdvolitdsa

utdn a Manual Torque Wrench Surgical segitségével mérhet6.

. Avdlasztott mUtéti protokolltdl fuggéen szereljen az implantatumra fedScsavart vagy

felépitményt a Unigrip™ Screwdriver csavarhtzéval a Torque Wrench Prosthetic Adapter
segitségével, majd varrja 6ssze a foginyt. A felépitményekkel és a fedécsavarokkal
kapcsolatos tovabbi informdcidért tekintse meg a kapcsolédéd Nobel Biocare haszndlati
Utmutatét.

A NobelParallel™ CC implantatummal kapcsolatos tovabbi informacioért tekintse meg a
Nobel Biocare haszndlati Utmutatét (IFU1002).

MGtéti eljardas: NobelActive® Guided Surgery eszkozkészlet:

1

Ha szikséges, rogzitse a mitéti sablont Ugy, hogy megfeleld szamu rogzitétiuskét tesz

a stratégiailag fontos helyekre és irdnyokban. A mitét kézben kilonleges figyelmet kell
forditani arra, hogy a m{téti sablon a szgjban a megfelels helyen legyen, és ne mozduljon

el a helyérél semmilyen irdnyba, amikor eszkozokkel ér hozza (példaul laterdlis iranyba,
amikor a furét nem megfeleléen haszndlja keskeny alveoldris csontgerinc esetén, vagy
amikor az implantdtum betekerése sordn tul nagy fuggéleges iranyu erét fejt ki, a mtéti
sablont elmozditva vagy deformdlva). Olyan helyeken, ahol két vagy tobb implantdtum

van egymas mellett, figgetlentl attél, hogy a fogsor végén helyezkednek-e el, vagy vannak
fogak, amelyek disztdlisan régzitik a mitéti sablont, javasolt ezen implantdtumok terletén
legaldbb egy rogzitétiskét elhelyezni. Szikség esetén az implantatumokat lépcsézetesen
helyezze be.

Ha lebeny nélkili modszert alkalmaz, a tiszta vagdsi fellet érdekében javasolt a Guided Soft
Tissue Punch lagyszovetlyukasztot alkalmazni, mielétt mds eszkézoket haszndl. A lyukasztés
utdn a mitéti sablont ideiglenesen le kell venni, hogy el lehessen tévolitani a lyukasztdssal
levagott szoveteket. Ezutdn a mUtéti sablont dvatosan vissza kell helyezni, a vezetétiskéket
is a csontban meglévs lyukakba helyezve.

Ha (mini) lebeny-visszahajtdsi eljérast haszndl, a lagyszévet barmely manipuldldsa elétt
javasolt el6bb a mtéti sablont és a vezetstiskéket elhelyezni. Tévolitsa el a régzitétiskéket
és a mUtéti sablont, és hajtsa végre a bemetszést, figyelemmel léve az implant&tumok
poziciéjdara, és emelje meg a lebenyt. Ha szUkséges, dvatosan maédositsa a mitéti sablont
Ugy, hogy kell6 mennyiség( anyagot tavolit el ahhoz, hogy el tudja helyezni a lebenyt, és az
6vatos dthelyezés elétt oblitse Gt steril séoldattal.

3. Afurds sordn figyelembe kell venni a csont mindségét. (Ha az azonnali terhelhetéség elérése
a cél, az optimalis primer stabilitdshoz szikséges, a csont minéségétdl fuggs javasolt
furdsi sorrendeket a 3. tabldzatban taldlja.) A 2 mm-es Guided Twist Drill hasznélata
el6tt haszndlja a Guided Start Drill furét (a megfeleld, legfeliebb 2 mm dtméréji Guided
Drill Guide furévezetdvel), és hozzon létre egy kiinduldsi pontot a kdvetkezé furé szamara.
Ezutdn vdlassza ki a megfelel Guided Drill Guide furévezetét a persely mérete és a
Guided Twist/Step Drill alapjan. A Handle for Guided Drill Guide segitségével kénnyebben
tudja kezelni a Guided Drill Guide furévezetst. A furdst nagy sebességgel (Guided Twist/
Step Drill forék esetében legfeljebb 800 fordulat/perc fordulatszammal) kell végezni,
steril sboldattal térténd folyamatos, béséges kils oblités mellett. A tulzott felmelegedés
elkerilése érdekében végezzen ki- és befelé mozgatdst az oszteotdémia teljes hosszaban az
implantatum helyének az elékészitésekor. A konnyebb hozzaférés érdekében haszndlhatjo a
Drill Extension Shaft furéhosszabbitét.

Megjegyzés: Iranyitott implantdtumbehelyezésnél a menetmetszés alkalmazdsa kotelezs.

3. tdblazat: A javasolt firdsi sorrend NobelActive® implantdtumok esetén a csont
mindségétél* figgéen

Implantatum Puha csont Kézepesen kemény csont Kemény csont
atméréje (IV. tipus) (l1-111. tipus) (l. tipus)
@375 201#2 20|#2 20| #2
(2.4/2.8) | #3) 2.4/2.8 | #3 24/2.8 | #3
Guided Screw Tap 3.5| S (2.8/3.2) | (#4) 2.8/32 | #4
Guided Screw Tap 3.5|S | Guided Dense Bone
Screw Tap 3.5|S
@43 20| #2 20| #2 20| #2
24/28 | #3 24/2.8 | #3 24/2.8 | #3
(3.2/3.6) | (#4) 3.2/3.6|#5 3.2/3.6 | #5
Guided Screw Tap 43S | Guided Screw Tap 4.3 | S (3.8/4.2) | (#6)
Guided Dense Bone
Screw Tap 43| S
@50 20| #2 20| #2 20| #2
2.4/2.8|#3 2.4/2.8|#3 2.4/2.8|#3
3.2/3.6|#5 3.2/3.6 | #5 3.2/3.6|#5
Guided Screw Tap 5.0 | S 3.8/4.2 | #6 3.8/4.21#6
Guided Screw Tap 5.0 | S (4.2/4.6) | (#7)
Guided Dense Bone
Screw Tap 5.0 | S
@55 2.0|#2 2.0|#2 20| #2
24/281#3 24/2.8 | #3 24/2.8|#3
32/3.6|#5 3.2/3.6|#5 3.2/3.6|#5
(3.8/4.2) | (#6) 3.8/4.2 | #6 3.8/42 | #6
Guided Screw Tap 5.5 | S 42/4.6 | #7 4.2/5.0 | #8

(4.2/5.0) | (#8)
Guided Screw Tap 5.5 S

Guided Dense Bone
Screw Tap 5.5|S

* Aforé adatai mm-ben vannak megadva. A zéréjelben (-) szerepl furéatmérék csak a kortikdlis csontallomény
szélesitésére alkalmazandok.

Figyelem: A Guided Twist/Step Drill forékon a (10+) jeldlés ldthaté. Ez azt jelenti, hogy a furék
10 mm-rel hosszabbak, mint a ,szabadkézi" Twist/Step Drill furék, hogy a mitéti sablon és a
Guided Drill Guide furévezets egyitt legyenek megfeleld hosszusaguak. A Guided Twist/Step
Drill furészdrakon taldlhaté mélységjelzések a 7, 10 és 13 mm hosszUsagu implantdtumoknak
felelnek meg a 7-13 mm-es furok esetében, illetve a 7,10, 13, 15 és 18 mm-es implantatumoknak
a 7-18 mm-es furok esetében (I6sd a C dbrat). A mélységet a helyén 1évé Guided Drill Guide
furévezetdvel kell megmérni. A foré T mm-rel mélyebb lyukat készit, mint a behelyezett
implantdtum hossza (D dbra). Hagyjon rd ennyi hosszUsdgot, ha fontos anatémiai képletek
mellett for.
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18 mm ———
15 mm ——
Bmm—
10 mm ——

i

D dbra: Forémeghosszabbitd

7 mm———

C dbra: Mélységjeldlések a forékon
4. Készitse el8 az implantdtum helyét a kordbban lefrtak szerint.

5. Acsontfurat elkészitése utan a Guided Twist/Step Drill furéval kdtelezéen hasznalni kell a
Guided Screw Tap menetvégot.

Puha és kézepesen kemény csontok esetében haszndlja a Guided Screw Tap menetmetszét

(a javasolt menetmetszéket a 3. tdblazatban taldlhatja). Valasszon az implantdtum
atmérgjének megfelelé Guided Screw Tap NobelActive® menetvagot. A megfeleld Guided
Screw Tap menetmetszé kivdlasztdsdhoz helyezze az elékészitett implantdtumhelyre

kis fordulatszam (25 fordulat/perc) és erés nyomds mellett. Miutén a Guided Screw Tap
menetmetszé beilleszkedett, nyomds nélkil csavarja tovabb a megfeleld mélységig. Az F1
dbran olyan Guided Screw Tap menetmetszék mélységjelzéi lathatdk, amelyek a 3,5, 4,3 és

5,0 atmérsjG implantatumok teljes, 8,5 mm-es és 10 mm-es furasi mélységét jeldlik. Az E2
dbran olyan Guided Screw Tap menetmetszék mélységjelzéi lathatdk, amelyek az 5,5 atmérgji
implantatumok teljes, 8,5 mm-es furdsi mélységét jeldlik. Az E3 dbrdn olyan Guided Screw Tap
menetmetszék mélységjelzéi lathatok, amelyek az 5.5 atméréjd implantatumok teljes, 15 mm-es
furasi mélységét jeldlik.

E1 @35 043,050 E2 255, révid E3 @55, hosszu
N
10 mm —! 15 mm
8,5mm— 8,5 mm

E1-E3 dbra: Mélységjeldlések a Guided Screw Tap menetmetszékén

Kemény csontok esetében haszndljon olyan Guided Dense Bone Screw Tap menetmetszét

(a javasolt menetmetszéket a 3. tdblazatban taldlhatja), amelynek vezetéhengerén a ,DB"
felirat lathato. Vdlasszon az implantatum atméréjének megfelelé Guided Dense Bone Screw
Tap NobelActive® menetvagét. A megfeleld Guided Dense Bone Screw Tap menetmetszd
kivélasztdsdhoz helyezze az el6készitett implantatumhelyre kis fordulatszam (25 fordulat/
perc) és erés nyomds mellett. Miutdn a Guided Dense Bone Screw Tap beilleszkedett,

nyomas nélkil csavarja tovabb a megfeleld mélységig. Az F1 dbrdn olyan Guided Dense

Bone Screw Tap menetmetszék mélységjelzéi lathatok, amelyek a 3,5, 4,3 és 5,0 Gtméréji
implantatumok teljes, 10 mm-es furdsi mélységét jeldlik. Az F2 dbrén olyan Guided Dense Bone
Screw Tap menetmetszék mélységjelzéi lathatdk, amelyek az 5.5 dtméréjl implantatumok
teljes, 8,5 mm-es furdsi mélységét jeldlik. Az F3 dbrdn olyan Guided Dense Bone Screw Tap
menetmetszék mélységjelzéi ldthatdk, amelyek az 5,5 atméréjl implantatumok teljes, 10 mm-es
és 15 mme-es furdsi mélységét jeldlik.

Megjegyzés: A Guided Screw Tap vagy Guided Dense Bone Screw Tap haszndlatakor a furdsi
mélység a csont minéségétsl fugg. Eléfordulhat, hogy csak két vagy harom menetig kell
lefurni (a corticalis csont magassagdhoz képest). Mindig vegye figyelembe, hogy az anatémiai
korlatozasok miatt elé6fordulhat, hogy nem lehet a teljes mélységig lefurni.

TPL 410098 000 04

F3 @55, hosszo

F2 @55, révid

F1 235043050

N

10 mm——

F1-F3 dbra: A Guided Dense Bone Screw Tap menetmetsz6k mélységjel6lései

Vigydzat: Kerilje a csonttal vald tul korai érintkezést (G dbra). A menetmetszé haszndlata el6tt
ellenérizze a csontgerincet, igy elkerilve a menetmetszé felsé (legnagyobb atmérsjl) végének
és a csontnak a tul korai érintkezését. Ha nem igy tesz, a menetmetszé elakadhat, és veszélybe
kerulhet a hely el6készitése. A menetmetsz6 bevezetésének megkonnyitése érdekében tavolitsa
el a szUkséges mennyiségl csontot.

G I

G dbra: Ugyeljen rd, hogy a Screw Tap menetmetsz4 ne érintkezzen tdl koran

6. Nyissa ki az implantdtum csomagoldsat. Csatlakoztassa a Guided Implant Mount
NobelActive® implantatumrogzitét az implantatumhoz a Unigrip™ Screwdriver csavarhtzé
segitségével. Vegye fel a rogzitett implantdtumot a Manual Torque Wrench Surgical
sebészi adapterével (H1 dbra). Végezze el a bevezetés elsé néhdny fordulatat kézzel.
Forgassa 6vatosan, amig azt nem érzi, hogy az implantatum beleesik az elére kifurt
menetbe. Ezutdn forgassa jobbra, igy behajtva az elére kifurt menetbe. Ezzel a médszerrel
kénnyebben megtaldlja a helyes elére kifurt menetet, és optimalizélhatja az implantatum
behelyezésének pontossagat (H2 dbra).

Szemrevételezéssel ellenérizze, hogy a teljes folyamat sordn a Guided Implant Mount
implant&tumrégzits az irdnyitd persely kozepén marad-e.

H1 H2

']

H1és H2 dbrdk: A sebészeti adapter és a Manual Torque Wrench Surgical nyomatékkulcs
haszndlata az implantatum elhelyezésének a megkezdéséhez

7. Tavolitsa el a sebészeti adaptert, és folyassa az implantdtum behelyezését a Connection
to Handpiece eszkozzel és a sebészeti géppel. A NobelActive® implantdtumokat alacsony,
legfeljebb 25 fordulat/perc sebességl sebészeti géppel kell behelyezni. Az implantatum
végsé behelyezésekor az implantatum tulhizdsanak az elkerilése érdekében haszndlja
a Manual Torque Wrench Surgical kézi nyomatékkulcsot. A behelyezésekor alkalmazott
maximdlis forgatényomaték 70 Nem lehet a 3,5, 4,3, 5,0 és 5.5 atmérsj NobelActive®
implantatumok esetében; a nyomaték a NobelActive® Manual Torque Wrench Surgical kézi
nyomatékkulcesal mérhetd. Hagyja abba az implantdtum meghutzésat, amikor a Guided
Implant Mount implantdtumrogzité a mitéti sablonhoz ér.

Figyelem: A NobelActive® @ 3,5, @ 4,3, @ 5,0 és @ 5,5 implantatumok esetén nem szabad

70 Nem-nél nagyobb behelyezési forgatonyomatékot kifejteni az implantatum behelyezésekor.
Az implantdtum tol erés meghtzdsa az implantdtum kdrosoddésdt, illetve a csont torését vagy
nekrézisat okozhatja.

Megjegyzés: A Guided Implant Mount NobelActive® implantatumrogzits figgéleges
megdllitéelemmel rendelkezik. Az implantatumrégzits hazanak kilsé dtméréje ugyanaz, mint az
implantdtumplatformé, azaz kisebb, mint a sablonban 1évé iranyité persely (Iésd a 4. tablazatot
és az | abrat). Ez lehetévé teszi, hogy a csontgerinc ald helyezzék be az implantdtumot anélkil,
hogy tovdbbi csontot kellene eltdvolitani a szomszédos gerincbdl annak érdekében, hogy az
implantdtumrogzits dt tudjon haladni. Ezenkivil ez lehetévé veszi az implantatum és a csont
kozott fellépd valds forgatonyomaték mérését.

4. tablazat: NobelActive® CC Guided eszkézok aGtmérdinek referenciatablazata

Eszkéz NP RP 4.3 RP 5.0 WP5.5

Iranyité persely (A) 241 25,02 2622 26722

Implantdtumrogzits (B) @352 239 @39 25,08
Atméré kilonbsége 059 112 232 114

Az atmérdk és az atmérdk kilonbségei mm-ben vannak megadva.

"

| dbra: Az implantdtumrégzité kisebb, mint az irdnyité persely

8. Ha az implantadtum a bevezetés sordn elakad, vagy a tovabbforgatasahoz 70 Nem-nél
(3,5,4,3,5,0 és 5,5 atmérsju NobelActive® implantdtumok) nagyobb nyomaték lenne
szukséges, forgassa az implantatumot korulbeltl fél fordulatnyit az dramutaté jarasaval
ellentétes irdnyba, hogy mikédésbe hozza az implantatum énmenetvagd funkcidjat, vagy
vegye ki az implantatumot, tegye vissza a belsé burkolatdba, majd tagitsa ki a helyét.
Anélkul hogy eltdvolitand a mitéti sablont, folytassa az implantdtum bevezetését, amig el
nem érte a kivant helyzetet. Az azonnali terheléshez az implantdtumot 35-70 Nem végsé
forgatonyomatékkal kell behelyezni.

9. Teliesen vagy részben fogatlan dlicsont esetében az els6 1-2 implantatum esetében a
Guided Implant Mount implantdtumrégzits a Guided Template Abutment felépitménnyel
helyettesithetd. Oldja ki az Guided Implant Mount implantdtumrégzitét a Unigrip™
Screwdriver csavarhUzéval, majd tdvolitsa el az implantdtumrogzitét. Régzitse a mitéti
sablont a Guided Template Abutment felépitmény segitségével Ggy, hogy kézzel megszoritja
a Unigrip™ Screwdriver csavarhtzéval. Ellendrizze, hogy a mitéti sablon a kezdeti megfeleld
helyén maradt-e a kdvetkezé implantatum helyének el6készitéséhez.

10. Készitse el és végezze el a tovabbi belltetéseket.

11. Amikor behelyezte az 6sszes implantatumot, tavolitsa el a Guided Implant Mount
implantatumrégzitét és a Guided Template Abutment felépitményt a UniGrip™ Screwdriver
csavarhuzéval. Tavolitsa el a rogzitétuskéket (ha vannak) és a mitéti sablont.

12. Avdlasztott behelyezési protokolltdl figgéen szereljen az implantdtumra fedécsavart vagy
felépitményt a Unigrip™ Screwdriver csavarhizéval a Torque Wrench Prosthetic Adapter
segitségével, majd varrja 6ssze a foginyt.

A NobelActive® implantdtumokkal kapcsolatos tovabbi informaciéért Iédsd a NobelActive®

IFU1001 szadmU haszndlati Gtmutatdjat
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Mitéti eljaras: Branemark System® Mk Il Groovy, Brdnemark System® Mk llI 32797 Guided Drill Guide Kit Box Guide furévezetével), és hozzon létre egy kiinduldsi pontot a kévetkezd furé szamara. Ezutdn
TiUnite® (csak RP) és NobelSpeedy® Groovy Guided Surgery eszkézkészlet: v v vélassza ki a megfelelé Guided Drill Guide furévezetdt a persely mérete és a Guided Twist/
Az 5. tablazat foglalja éssze a Branemark System® rendszerrel kompatibilis Nobel Biocare 32802 Guided Template Abutment w. Screw Brénemark System NP St?p Dril 9|°pjon A'Hf:ndle f”or GU',de,d Drill Guide segl;\tsegeve.\ konnygbben tUd,JO, keze\mr a
Guided Surgery eszkézkészleteket: Guided Drill Guide furévezetét. A fordst nagy sebességgel (Guided Twist Drill forok esetében
N . 32804 Guided Template Abutment with Screw Branemark System RP legfeljebb 800 fordulat/perc fordulatszémmal) kell végezni, steril séoldattal torténd
5. tablazat: A Brénemark System rendszerrel haszndlhaté Guided Surgery eszkdzkészletek - N folyamatos, béséges kilsé éblités mellett. A tulzott felmelegedés elkerilése érdekében
Cikkszém Leirds 32807 CGuided Template Abutment w. Screw Brénemark System WP végezzen ki- és befelé mozgatdst az oszteotémia teljes hosszdban az implantdtum helyének
30813 Handle for Guided Drill Guid az el6készitésekor. A konnyebb hozzdaférés érdekében haszndlhatja a Drill Extension Shaft
29081 Connection to Handpiece andle for buided D buide foréhosszabbitot.
R R 32814 Guided Drill Guide NP to @ 2 mm 7. téblazat: A javasolt furdsi sorrend Bré k System® implantatumok esetén a csont
29149 Screwdriver Manual Unigrip 28 mm o~ T mindségétsl* figgden
- - vided Drill Guide o mm
29151 Screwdriver Machine Unigrip 20 mm - Platform Implantatum Puha csont Kézepesen Kemény
20764 Drill Extension Shaft 32816 Guided Drill Guide 6.0/WP to @ 2 mm Gtmérdje (IV. tipus) kemény csont csont**
30817 Guided Drill Guide NP t0 @ 2.8 mm Al és il tipus) | (. tipus)
29167 Manual Torque Wrench Adapter Prosthetic NP 233 20 20 20
R 32818 Guided Drill Guide RP to @ 2.8 mm ! . i .
30909 Guided Anchor Pin @ 1.5 mm 28
N R 32819 Guided Drill Guide NP to @ 3 mm
3210 Branemark System Manual Torque Wrench Surgical RP*** @375 20 20 20
32820 Guided Drill Guide RP to @ 3 mm
32797 Guided Drill Guide Kit Box @28 30 32
32821 Guided Drill Guide 6.0/WP to @ 3 mm .
32802 Guided Template Abutment w. Screw Branemark System NP / RP 240 20 20 2.0
32822 Guided Drill Guide RP to @ 3.2 2.8) 32 28
32804 Guided Template Abutment with Screw Branemark System RP vided Dril buice ° mm 34
32823 Guided Drill Guide RP to @ 3.4 mm ’
32807 Guided Template Abutment w. Screw Brénemark System WP o oo WP 250 20 20 206
R 32824 Guided Drill Guide 6.0/WP to @ 3.8 mm ! | | :
32813 Handle for Guided Drill Guide 30 30 3.0
32825 Guided Drill Guide 6.0/WP to @ 4.2
32814 Guided Drill Guide NP to @ 2 mm vided Drill Guide 6.0/WP to @ 4.2 mm 38 38
- o 32863 Guided Implant Mount Brénemark System NP 4.2
32815 Guided Drill Guide RP to @ 2 mm
- 32865 Guided Implant Mount Brénemark System RP * Af’Uré'clydc’tol mm-ben vcn/nck megadva. A zéréjelben (-) szereplé furéatmérék csak a kortikdlis csontallomény
32816 Guided Drill Guide 6.0/WP to @ 2 mm szélesitésére alkalmazandok.
R R 32868 Guided Implant Mount Brénemark System WP ** Ha a behelyezési forgatényomaték nagyobb mint 45 Ncm, erre az esetekre kilon menetmetszé kaphato,
32817 Guided Drill Guide NP to @ 2.8 mm amelynek az alkalmazésa javasolt
3878 Guided Drill Guide RP to @ 2.8 mm 32816 Guided Drill Guide 6.0/WP to @ 2 mm * gjrrj;slr:z\r/l;S&iti(;lhirkli\sll:);g‘ezajjgw)mp\cntdtumokhoz haszndlja a Guided Start Drill Counterbore eszkdzt
32821 Guided Drill Guide 6.0/WP to @ 3 i
32819 Guided Drill Guide NP to @ 3 mm vided Drill Guide 6.0/ ° mm 8. tablazat: A javasolt firdsi sorrend NobelSpeedy® Groovy implantdtumok esetén a csont
32824 Guided Drill Guide 6.0/WP to @ 3.8 mm mingségétsl* figgden.
32820 Guided Drill Guide RP to @ 3 mm /
- - 32825 Guided Drill Guide 6.0/WP to @ 4.2 mm Platform Implantatum Puha csont Kézepesen Kemény
32821 Guided Drill Guide 6.0/WP to @ 3 mm atméréje (IV. tipus) kemény csont csont**
32826 Guided Drill Guide 6.0/WP to @ 6to @ 5 . és Il ti| . il
32822 Guided Drill Guide RP to @32 mm vided Drill Guide 6.0/WP to @ 6 t0 @ 5 mm (Il és Il tipus) (I. tipus)
32868 Guided Implant Mount Brénemark System WP NP @33 2.0 2.0 20
32823 Guided Drill Guide RP to @ 3.4 mm P 4 e
32807 Guided Template Abutment w. Screw Branemark System WP :
32824 Guided Drill Guide 6.0/WP to @ 3.8 mm v P e W eeren 4 - o > i ”
32825 Guided Drill Guide 6.0/WP to @ 4.2 mm Ha szukst‘égves, rogzitse a mtéti sgb\ont Ugy, hogy megfg\elé szé.m‘U r'ogzw'tétuskét tesz ' (2.8) 3'2 2'8
a stratégiailag fontos helyekre és irdnyokban. A mitét kézben kilénleges figyelmet kell - . :
32863 Guided Implant Mount Brénemark System NP forditani arra, hogy a mtéti sablon a szgjban a megfelels helyen legyen, és ne mozduljon 3.4
- el a helyérél semmilyen irdnyba, amikor eszkozokkel ér hozza (példaul laterdlis iranyba,
32865 Guided Implant Mount Brénemark System RP amikor a furét nem megfeleléen haszndlja keskeny alveoldris csontgerinc esetén, vagy wp 250 20 20 20
i R amikor az implantdtum betekerése sordn tul nagy fuggéleges iranyu erét fejt ki, a mitéti 3.0 3.0 3.0
32868 Guided Implant Mount Brénemark System WP sablont elmozditva vagy deformalva). Olyan helyeken, ahol két vagy tobb implantatum 38 38
G llett, tlendl attdl, h f égén helyezkednek-e el, k
A 6. tablazat foglalja 6ssze a NobelSpeedy® Groovy implantdtumplatformmal kompatibilis van egymas mefie /ggge .enu/ atto ,,OQYO Cgsor vegen helyeziedne e/e vogyvor.ma, 4.2
. o fogak, amelyek disztdlisan régzitik a mitéti sablont, javasolt ezen implantatumok terdletén
Nobel Biocare Guided Surgery eszkozkészleteket: . s . . . . . ek
legaldbb egy rogzitétuskét elhelyezni. Szikség esetén az implantdtumokat [épcsézetesen 6.0 @60 20 20 20
6. tablazat: A NobelSpeedy® Groovy implantatumplatformmal haszndlhaté Guided Surgery helyezze be. ’ ' 3'0 3'0 3'0
eszkdzkészletek Ha lebeny nélkili médszert alkalmaz, a tiszta vagasi fellet érdekében javasolt a Guided Soft 3.8 3>8 3‘8
Cikkszém Leirds Tissue Punch lagyszovetlyukasztét alkalmazni, miel6tt mas eszkozoket haszndl. A lyukasztés . . .
utdn a mitéti sablont ideiglenesen le kell venni, hogy el lehessen tavolitani a lyukasztassal 42 42
29081 Connection to Handpiece levagott szoveteket. Ezutdn a mitéti sablont évatosan vissza kell helyezni, a vezetétiskéket 5.0
is a csontban meglévé lyukakba helyezve.
29149 Screwdriver Manual Unigrip 28 mm . . . o , ) . ) o L *  Aforé adatai mm-ben vannak megadva. A zérgjelben (-) szerepl furéatmérsk csak a kortikdlis csontallomany
Ha (mini)lebeny-visszahajtdsi eljarast haszndl, a ldgyszévet barmely manipuldldsa eltt szélesitésére alkalmazandok.
29151 Screwdriver Machine Unigrip 20 mm jovasolt a mtéti sablont eldszér Gthelyezni, és elhelyezni a vezetétiskeket. Tavolitsa el a Ha a behelyezési forgatényomaték nagyobb mint 45 Nem, erre az esetekre kilsn menetmetszé kaphats,
— ol Bt - ‘rogzlwtotuskeket és a mitéti soblont‘, és hcutslo \éegre aHbemetkszest, figyelemmel \edve az amelynek az alkalmazésa javasolt
rill Extension Sha implantdtumok pozicidjara, és emelje meg a lebenyt. Ha szikséges, dvatosan médositsa a . L, s , .
R mUtéti sablont Ugy, hogy kellé mennyiségl anyagot tdvolit el ahhoz, hogy el tudja helyezni a Figyelem: A Guided Twist Drill forékon a ,(190 ]e‘O‘ES»k}tbOytO, Ezazt Je\:en/t\, hogy a furc?k
29167 Manual Torque Wrench Adapter Prosthetic lebenyt, és az évatos athelyezés elétt sblitse at steril séoldattal 10 mm-rel hosszabbak, mint a ,szabadkézi" Twist Drill furdk, hogy a mitéti sablonnal és a
o . L ) v L Guided Drill Guide furévezetével egyitt legyenek megfelel6 hosszisaguak. A Guided Twist
30909 Guided Anchor Pin @1.5 mm Aﬁfms soran f\,gye\embe kell vennia csont m!noseget. (Haoz ‘jz?m/ml‘ tgrhe,\/hetoseg elérése Drill forészarakon taldlhaté mélységjelzések a 7,10 és 13 mm hosszUsagu implantdtumoknak
2110 Br K System M T Wrench S | o'ce,\,.oz optimdlis primer SthblhtGShOZ %z.ukseges, acsont mlnoseg.etol fuggopvgsolt B felelnek meg a 7-13 mm-es fUrék esetében, illetve a 7,10, 13, 15 és 18 mm-es implantatumoknak
ranemark System Manual lorque VWrencn surgica furdsi sorrendeket a 7. tdbldzatban taldlja.) A 2 mm-es Guided Twist Drill haszndlata el6tt a7-18 mm-es furok esetében (Iasd a J dbrat). A mélységet a helyén lévé Guided Drill Guide
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haszndlja a Guided Start Drill furét (a megfelels, legfeljebb 2 mm atméréji Guided Drill
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furévezetdvel kell megmérni. A furé 1 mm-rel mélyebb lyukat készit, mint a behelyezett
implantdtum hossza. Hagyjon rd ennyi hosszusagot, ha fontos anatémiai képletek mellett fur.

J dbra: Mélységjeldlések a Guided Twist Drill furékon

4. Készitse el6 az implantdtum helyét.

Kemény csontra vonatkozé eljaras: akkor alkalmazandé, ha a behelyezési forgatényomaték

meghaladja a 45 Nem-t, és az implantatumot nem sikeril teljesen behelyezni.

e Vdlasszon az implantatum dtméréjének és hosszanak megfelelé Guided Screw Tap
menetvagét. A megfeleld Guided Screw Tap menetmetszé kivalasztasahoz helyezze
az el6készitett implantatumhelyre kis fordulatszadm (25 fordulat/perc) és erés nyomdas
mellett. Miutdn a Guided Screw Tap menetmetszé beilleszkedett, nyomds nélkil
csavarja tovabb a megfelelé mélységig. A K1 dbrdn olyan mélységjelzsk lathatok,
amelyek a 3,3 mm dtmérdji implantatumok teljes, 10 mm-es és 13 mm-es furdsi

meélységét jeldlik. A K2 dbran olyan mélységjelzék lathatok, amelyek a 3,75, 4,0, 5,0 és
6,0 4tmérdjl implantatumok teljes, 7 mm-es, 10 mm-es és 13 mm-es furdsi mélységét
jelolik.

¢ Kapcsolja a furét az éramutaté jarasaval ellentétes iranyba, és tavolitsa el a Guided
Screw Tap menetmetszét.

K1 és K2 abrdk: Mélységjelslések a Guided Screw Tap menetmetszékén

6. Ha az implantdtum valldt a csontgerinc elétt tervezte meg, haszndlja a Guided Start
Drill/Counterbore iranyitott kezdéfurét a Guided Implant Mount implantétumrogzitéhéz
valé megfelelé hozzaférés kialakitasa érdekében. Vdalassza az implantdtum atmérsjéhez
illeszkedé Guided Start Drill/Counterbore furatbévitét.

Megjegyzés: A Branemark System® Mk Ill TiUnite® RP implantdtumhoz specidlis Guided Start
Drill/Counterbore furé dll rendelkezésre.

7. Furjon a beépitett megallitéelemig nagy sebességgel (Guided Twist Drill furdk esetében
legfeljebb 800 fordulat/perc fordulatszémmal), steril séoldattal térténé folyamatos,
béséges kulsé oblités mellett.

8. Nyissa ki az implantdtum csomagoldsat. Csatlakoztassa a Guided Implant Mount
implantatumrogzitét az implantatumhoz a Unigrip™ Screwdriver csavarhizé segitségével.
Helyezze a Connection to Handpiece eszkdzt a kézi furégépbe, és vegye fel az rogzitett
implantatumot. A Branemark System® NobelSpeedy® Groovy implantatumokat legjobb

alacsony, legfeljebb 25 fordulat/perc sebességgel, furdgép segitségével behelyezni. Helyezze
be és huzza meg az implantdtumot legfeljebb 45 Nem forgatényomatékkal. Hagyja abba az

implantdtum meghtzdasat, amikor a Guided Implant Mount implant&tumrégzité a mitéti

sablonhoz ér. A Guided Implant Mount implantdtumrogzité fuggéleges megdllitéelemmel

rendelkezik. Szemrevételezéssel ellenérizze, hogy a teljes folyamat sordn a Guided Implant
Mount implantdtumrégzitd az iranyitéd persely kdzepén marad.
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Figyelem: A Brénemark System® és a NobelSpeedy® Groovy implantdtumra nem szabad
45 Nem-nél nagyobb forgatényomatékot kifejteni. Az implantdtum tol erés meghtzésa az
implant&tum kdarosoddsat, illetve a csont térését vagy nekroézisét okozhatja.

9.

a0
R

Ha az implantatum elakad, vagy a tovdbbforgatdsdhoz 45 Nem-nél nagyobb nyomaték
lenne szUkséges, forgassa az implantdtumot ellentétes irdnyba, az éramutaté jardsaval
szembe furégép vagy a Manual Torque Wrench segitségével, és vegye ki az implantdtumot
a helyérél. A folytatds elétt helyezze vissza az implant&tumot a téroldjaba (Iasd a kemény
csontra vonatkozé eljdrast). Anélkil hogy eltdvolitand a mitéti sablont, folytassa az
implantatum bevezetését, amig el nem érte a kivant helyzetet. Az azonnali terheléshez az
implantatumot 35-45 Nem végsé forgatényomatékkal kell behelyezni.

. Teljesen vagy részben fogatlan dllcsont esetében az elsé 1-2 implantatum esetében a

Guided Implant Mount implantatumrégzité a Guided Template Abutment felépitménnyel
helyettesithetd. Oldja ki az Guided Implant Mount implantdtumrégzitét a Unigrip™
Screwdriver csavarhtzéval, majd tdvolitsa el az implantdtumrégzitét. Rogzitse a mitéti
sablont a Guided Template Abutment felépitmény segitségével Ugy, hogy kézzel megszoritja
a Unigrip™ Screwdriver csavarhuzéval. Ellendrizze, hogy a mtéti sablon a kezdeti megfeleld
helyén maradt-e a kévetkezd implantatum helyének el6készitéséhez.

. Készitse el a tobbi implantatum helyét, majd végezze el a tovdbbi beiltetéseket.

. Amikor behelyezte az ésszes implantdtumot, tavolitsa el a Guided Implant Mount

implantatumrogzitst és a Guided Template Abutment felépitményt a UniGrip™ Screwdriver
csavarhizéval. Tavolitsa el a rogzitétiuskéket (ha vannak) és a mitéti sablont.

. Az implantdtum végsé behelyezése sordn a forgatényomaték a mitéti sablon eltdvolitasa

utdn a Manual Torque Wrench Surgical segitségével mérhet6.

. Avdlasztott mtéti protokolltdl fuggéen szereljen az implantatumra fedScsavart vagy

felépitményt a Unigrip™ Screwdriver csavarhUzéval a Torque Wrench Prosthetic Adapter
segitségével, majd varrja éssze a foginyt.

A Brénemark System® rendszerrel kapcsolatos tovabbi informaciokért tekintse meg az adott
Nobel Biocare implantatum IFUT015 szému haszndlati dtmutatojat.

A NobelSpeedy® Groovy implantdtumokkal kapcsolatos tovabbi informdciokért tekintse meg az
adott Nobel Biocare implantdtum IFUT007 szamu haszndlati ttmutatéjdt.

MGtéti eljaras: NobelReplace® Tapered és Replace Select™ Tapered Guided
Surgery eszkdzkészlet:

1

Ha szUkséges, rogzitse a mutéti sablont gy, hogy megfelelé szamu rogzitétiuskét tesz

a stratégiailag fontos helyekre és iranyokban. A mitét kozben kilénleges figyelmet kell
forditani arra, hogy a mtéti sablon a szdjban a megfelelé helyen legyen, és ne mozduljon el

a helyérél semmilyen irdnyba, amikor eszkézokkel ér hozza (példaul laterdlis irdanyba, amikor

a furét nem megfelel6en haszndlja keskeny alveoldris csontgerinc esetén, vagy amikor az
implantatum betekerése sordn tul nagy fuggéleges iranyu erét fejt ki, a mitéti sablont
elmozditva vagy deformdlva). Olyan helyeken, ahol két vagy tobb implantatum van egymds
mellett, figgetlendl attél, hogy a fogsor végén helyezkednek-e el, vagy vannak fogak, amelyek
disztdlisan rogzitik a mitéti sablont, javasolt ezen implantatumok teriletén legaldbb egy
rogzitétiskét elhelyezni. Szikség esetén az implantdtumokat Iépcsézetesen helyezze be.

Ha lebeny nélkili modszert alkalmaz, a tiszta vagdsi fellet érdekében javasolt a Guided Soft
Tissue Punch ladgyszovetlyukasztét alkalmazni, miel6tt mas eszkozoket haszndl. A lyukasztdas
utdn a mtéti sablont ideiglenesen le kell venni, hogy el lehessen tévolitani a lyukasztdssal
levagott szoveteket. Ezutan a mitéti sablont dvatosan vissza kell helyezni, a vezetétiskéket
is a csontban meglévé lyukakba helyezve.

Ha (mini) lebeny-visszahajtdsi eljérast haszndl, a lagyszovet barmely manipuldldsa elétt
javasolt a m{téti sablont el8szor athelyezni, és elhelyezni a vezetStuskéket. Tavolitsa el a
rogzitétiuskéket és a mUtéti sablont, és hajtsa végre a bemetszést, figyelemmel léve az
implantatumok pozicidjdra, és emelje meg a lebenyt. Ha szikséges, 6vatosan moédositsa a
mUtéti sablont Ugy, hogy kellé mennyiségl anyagot tdvolit el ahhoz, hogy el tudja helyezni a
lebenyt, és az 6vatos dthelyezés el6tt oblitse dt steril séoldattal.

A furés sordn figyelembe kell venni a csont minéségét. (Ha az azonnali terhelhet8ség
elérése a cél, az optimdlis primer stabilitdshoz szikséges, a csont mindségétdl figgd
javasolt furdsi sorrendeket az L dbran taldlja). A 2 mm-es Guided Twist Drill haszndlata
elétt haszndlja a Guided Start Drill furét (a megfeleld, legfeljebb 2 mm atméréji Guided
Drill Guide furévezetével), és hozzon létre egy kiinduldsi pontot a kdvetkezd furé szamara.
Ezutdn vdlassza ki a megfelelé Guided Drill Guide furévezetét a persely mérete és a
Guided Twist/Step Drill alapjan. A Handle for Guided Drill Guide segitségével konnyebben
tudja kezelni a Guided Drill Guide furévezetét. A furdst nagy sebességgel (Guided Twist/
Step Drill furék esetében legfeliebb 800 fordulat/perc fordulatszammal) kell végezni,

steril sboldattal térténd folyamatos, béséges kilsé oblités mellett. A tulzott felmelegedés
elkerUlése érdekében végezzen ki- és befelé mozgatdst az oszteotdémia teljes hosszaban az
implantatum helyének az el6készitésekor. A konnyebb hozzaférés érdekében haszndlhatja a
Drill Extension Shaft furéhosszabbitét.

Figyelem: A Guided Tapered Drill furék T mm-rel mélyebb lyukat készitenek, mint a végleges
helyére helyezett implantatum. Hagyjon ra ennyi hosszdsdgot, ha fontos anatémiai képletek
mellett fur (a DTX Studio Implant szoftverben ismertetett sarga biztonsdgi zéna tartalmazza a
furék nagyobb hosszusagat).

T ha javallott

1s s 3
Guded  Guded Guided Guded Guided Guded Guided  Guided  NobelReplace® Replace NobelReplace® NobelRepiace®
TissuePunch  Soft  StortDril TwistDril Topered Topered Topered Dense  Screw Counterbore  Topered  Select™  Platform  Conicol
seovetlyy- Tissue 20 il Drill Dl Bone  Tap(ho NobelReplace® Topered  Shift Connection
koszts Punch ©35x 035«  ©43x Driltha jovaliott)

gmm  mm

Guided  Guided
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L dbra: Példa - komplett furdsi sorrend a 4.3 4tméréji RP 13 mm-es implantdtum esetén

Megjegyzés: A Replace Select™ Tapered PMC implantdtumhoz hasznélja ugyanazt a fordsi
protokollt, mint a Replace Select™ Tapered esetében, mig a NobelReplace® Conical Connection
PMC implantatumhoz ugyanazt, mint a NobelReplace® Conical Connection esetében.

4. Készitse el6 az implantdtum helyét. A Guided Start Drill furéval és a megfeleld, 2 mm
Gtméréju Guided Drill Guide furévezetével hozzon létre egy kiinduldsi pontot a kévetkezd
furé szamara. A Handle for Guided Drill Guide segitségével konnyebben tudja kezelni a
Guided Drill Guide furévezet6t. Furjon a teljes mélységig, amig a beépitett megdllitéelem
engedi nagy (legfeljebb 800 fordulat/perc) sebességgel, steril séoldattal térténd
folyamatos, b8séges kulsé 6blités mellett. A Guided Start Drill (kerek furo) lehetévé teszia
2 mm &tméréji Guided Twist Drill Tapered belépési helyének pontos elékészitését.

5. Furjon a 2 mm atmérdjd Guided Twist Drill Tapered furéval ugyanazt a Guided Drill
Guide furévezetét haszndlva a behelyezendd implantatumnak megfelel6 mélységig. A
furdst nagy sebességgel (Guided Twist Drill furék esetében legfeljebb 800 fordulat/perc
fordulatszdmmal) kell végezni, steril séoldattal torténé folyamatos, béséges kilsé blités
mellett. A tulzott felmelegedés elkerilése érdekében végezzen ki- és befelé mozgatdst az
oszteotomia teljes hosszdban az implantdtum helyének az elékészitésekor. A konnyebb
hozzaférés érdekében haszndlhatja a Drill Extension Shaft furéhosszabbitét.

Figyelem: A 2 mm dtmérdj6 Guided Twist Drill Tapered furékat a szdron taldlhaté ,10+" jelolés
jelzi. Ez azt jelenti, hogy a furé 10 mm-rel hosszabb, hogy a mitéti sablon és a Guided Drill Guide
magassdgaval egyutt legyenek megfeleld hosszusaguak (M dbra) A mélységet a helyén lévs

2 mm-es Guided Drill Guide furévezetével kell megmérni.

M
16 mm
13 mm
11,5 mm
10 mm
8 mm

20mm ——T BT

M édbra: Guided Twist Drill Tapered foré

6. A2 mm-es Guided Twist Drill utan a 8 mm-es Guided Tapered Drill NP furét kell haszndlni
mindegyik implantatum esetében. A furast nagy sebességgel (legfeljebb 800 fordulat/
perces fordulatszémmal) kell végezni, szobahémérsékletd, steril séoldattal torténd
folyamatos, b8séges 6blités mellett. A tulzott felmelegedés elkerilése érdekében a
csontfurat teljes hosszdban ki- és befelé mozgatdst végezzen az implantatum helyének az
el6készitésekor. Ezt a furdt is a sablon perselye irdnyitja a csontba valéd behatolds elétt, majd
az dltala furt lyuk vezeti a hosszabb NP Guided Drill furét (ha 8 mm-es NP implantdtumndl
hosszabb vagy szélesebb implantatumot Ultet be).

Figyelem: A fUrds pontossdga érdekében a 8 mm-es Guided Tapered Drill NP furéval végzett
furast kotelezé elvégezni, és nem szabad kihagyni.

Figyelem: A Guided Tapered Drill forékat a széron taldlhaté ,+" jelolés jelzi. A Guided Tapered
Drill furékon taldlhatéd megallitéelemek a 8,10, 11.5, 13 és 16 mm-es implant&dtumoknak
megfelel6 mélységben vannak elhelyezve. Ez azt jelenti, hogy a keskenyed furék 9 mm-rel
hosszabbak, mint a nem irdnyitott eszkozok, hogy a mitéti sablon beépitett iranyitoperselyével
egyutt legyenek megfelel§ hosszusdguak (N dbra). A furok 1 mm-rel mélyebb lyukat készitenek,
mint ameddig elér a végleges helyére helyezett implantdtum.
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1.

N dbra: Mélységjeldlések a Guided Tapered Drill forékon
Folytassa a megfelel6 Guided Tapered Drill furékkal a behelyezends implantétumtdél, a
hosszUsagatol és a platformtél fuggéen. lgy példaul ha 16 mm-es implantatumot tervez
beultetni, elészor haszndlja a 8 mm-es Guided Tapered Drill NP furét, majd a 13 mm-es
Guided Tapered Drill NP furét, majd a 16 mm-es Guided Tapered Drill NP furét.

Az utols6 Guided Tapered Drill utan haszndlja a Guided Counterbore NobelReplace® eszkézt
legfeljebb 800 fordulat/perc sebességen a Guided Implant Mount implantatumrégzité
megfelel6 hozzaférése érdekében az implantdtum beiltetésekor. Furjon a beépitett
megdllitéelemig folyamatos, béséges oblités mellett.

Nyissa ki az implantatum csomagoldsat. Csatlakoztassa a Guided Implant Mount
implantdtumrégzitét az implantdtumhoz a Unigrip™ Screwdriver csavarhizé segitségével.
Helyezze a Connection to Handpiece eszkozt a furdégépbe, és vegye fel a rogzitett
implantdtumot. A NobelReplace® Tapered Groovy, Replace Select™ Tapered TiUnite® Replace
Select™ Tapered Partially Machined Collar (PMC), NobelReplace® Conical Connection,
NobelReplace® Conical Connection Partially Machined Collar (PMC) és NobelReplace®
Platform Shift implantdtumokat legjobb alacsony, legfeljebb 25 fordulat/perces sebességgel,
furégép segitségével behelyezni. Helyezze be és hizza meg az implantdtumot legfeljebb

45 Ncm forgatonyomatékkal.

Hagyja abba az implantdtum meghizésat, amikor a Guided Implant Mount
implantatumrogzitsé a mitéti sablonhoz ér. A Guided Implant Mount implantdtumrégzité
fUggéleges megdllitéelemmel rendelkezik. Kerilje el az implantdtum tovdbbi megszoritasat,
mert ez befolydsolhatja a m{téti sablon megfelelé elhelyezését. Szemrevételezéssel
ellendrizze, hogy a teljes folyamat soran a Guided Implant Mount implantatumrégzité az
iranyité persely kdzepén marad.

A protetikai felépitmény idedlis helyzetének biztositasa érdekében a hdrom belsé
csatorndval rendelkezd implantdtumok esetében a hdromcesatornds lebenyek egyikét
bukkdlis/facidlis helyzetbe dllitsa. A Guided Implant Mount implantatumrégzitén talalhatd
pontok jelzik a belsé hdromcsatornds lebenyek helyzetét (O dbra).

O dbra: Jeldlések a Guided Implant Mount implantdtumrégzitén.
A protetikai felépitmény idedlis helyzetének biztositasa érdekében belsé konikus
csatlakozast implantdtumok esetében az implantdtum belsé hatszogletd feluletének
egyik lapos feluletét dllitsa a bukkdlis/facidlis iranyba. A Guided Implant Mount
implantdtumrégzits beépitett megdllitdeleme hatszagletd lapjanak lapos fellletei a belsd
hatszoglet( feluletének helyzetét jelzik (P dbra).
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P dbra: A Guided Implant Mount implantatumrégzité beépitett megdllitéeleme hatszdgletd
lapjanak lapos feliletei a belsé hatszogleti feliletének helyzetét jelzik.

Figyelem: Nem szabad 45 Necm-nél nagyobb forgatényomatékot kifejteni. Az implantdtum tol
erés meghuzdsa az implantdtum kdrosoddsat, illetve a csont térését vagy nekroézisdt okozhatja.

Figyelem: A Guided Implant Mount Conical Connection implantdtumrégzitét kizardlag
a NobelReplace® Tapered Conical Connection implantdtumokhoz fejlesztettik, és csak a
NobelActive® implantatumokkal egyutt hasznalhaté.

12. Ha az implantdtum elakad az dltaldnosan vagy helyileg tul nagy csontsriség miatt,
vagy a tovabbforgatdsdhoz 45 Nem-nél nagyobb nyomaték lenne szikséges a behelyezés
sordn, alkalmazza a kemény csontra vonatkozé eljarast. Forgassa az implantatumot az
o6ramutatd jarasdval szembe forditott irdnyba jdratott furégép vagy a Manual Torque
Wrench csavarhizé segitségével, és szerelje ki az implantdtumot a helyérél. A folytatds el6tt
helyezze vissza az implantdtumot a tdroléjdba (Idsd a kemény csontra vonatkozé eljdrdst).
Anélkul hogy eltdvolitand a mtéti sablont, folytassa az implantdtum bevezetését, amig el
nem érte a kivant helyzetet. Az azonnali terheléshez az implantdtumot 35-45 Nem végsé
forgatédnyomatékkal kell behelyezni.

13. Kemény csontra vonatkozé eljards: Kemény csont esetén, ha az implantdtumot nem
lehet a megfelel6 mélységben behelyezni, a Dense Bone Drill furét és a Guided Screw Tap
menetmetszét kell haszndlni.

a. A Guided Dense Bone Drill Tapered furé csak a 13 mm-es és a 16 mm-es
implantdtumokhoz szikséges. Ha révidebb implantatumot haszndl, folytassa

Ul ac. 1épéssel. Az utols6 Guided Tapered Drill furéhoz vélassza a megfeleld

s hosszUsagu (13 vagy 16 mm-es) Guided Dense Bone Dirill Tapered furét.

b. Furjon egyszer a Guided Dense Bone Drill Tapered furé haszndlatéval az el6készitett
helyen nagy sebességgel (legfeljebb 800 fordulat/perc fordulatszammal), steril
séoldattal térténd folyamatos, béséges kilsé 6blités mellett a beépitett megdllitéelemig.

c. Vdlassza az implantdtum atmérsjéhez illeszkedd Screw Tap furét. Az Q dbra segitségével
6sszehasonlithatja a Guided Screw Tap menetmetszé és az implantatum hosszat. Ultesse
be a Screw Tap menetmetszét az elékészitett helyre kis (25 fordulat/perc) sebességgel.

d. Alkalmazzon hatdrozott, tengelyiranyt nyomdst, kezdje lassan forgatni a Guided Screw
Tap menetmetszét, és tartsa kzépen, amint bevezeti az irdnyitéperselyen keresztul.
Miutdn a Guided Screw Tap beilleszkedett, nyomdas nélkil csavarja tovabb a megfeleld
meélységig.
e. Kapcesolja a kézi darabot ellenkezé iranyba, és csavarja ki a Screw Tap menetmetszét.
14. Folytassa az implantdtum bevezetését legfeljebb 45 Nem forgatényomatékkal, amig az
implant&tum el nem érte a kivant helyzetet.

10, 11,5, 13 és 16 mm =——
8 mm ——

Q dbra: A Guided Screw Tap menetmetszé és az implantdtum hosszdnak referenciavonala

15. Teljesen vagy részben fogatlan dlicsont esetében az elsé 1-2 implantdtum esetében a
Guided Implant Mount implantatumrégzité a Guided Template Abutment felépitménnyel
helyettesithetd. Oldja ki az Guided Implant Mount implantatumrégzitét a Unigrip™
Screwdriver csavarhUzéval, majd tdvolitsa el az implantdtumrogzitét. Rogzitse a mitéti
sablont a Guided Template Abutment felépitmény segitségével Ggy, hogy kézzel megszoritja
a Unigrip™ Screwdriver csavarhtzéval. Ellenérizze, hogy a mtéti sablon a kezdeti megfelel
helyén maradt-e a kdvetkezé implantatum helyének el6készitéséhez.

16. Készitse el6 és végezze el a tovabbi belltetéseket.

17. Amikor behelyezte az 6sszes implantatumot, tavolitsa el a Guided Implant Mount
implantatumrogzitét és a Guided Template Abutment felépitményt a UniGrip™ Screwdriver
csavarhzéval. Tavolitsa el a rogzitétuskéket (ha vannak) és a mitéti sablont.

18. Az implantdtum végsé behelyezése sordn a forgatényomaték a mitéti sablon eltdvolitasa
utdn a Manual Torque Wrench Surgical segitségével mérhetd. Ne modositsa az implantdtum
mélységét a forgatonyomaték mérése sordn.

19. Avdlasztott mitéti protokolltol figgsen szereljen az implantdtumra Cover Screw
fedécsavart a Unigrip™ Screwdriver csavarhizéval vagy felépitményt a Torque Wrench
Prosthetic Adapter segitségével, majd varrja 6ssze a foginyt.

A NobelReplace® Tapered és Replace Select™ Tapered implantdtumokkal kapcsolatos tovabbi

informaciokért lasd a megfeleld implantdtum Nobel Biocare IFU1008 és IFU1010 szamu

haszndlati ttmutatéjat.

Anyagok:

*  Guided Drill Guide furévezetsk: Az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvanynak megfelel
Ti6AI4V ELI titdnotvozet.

*  Guided Drill Guide furévezets fogantydja: Az ASTM F899 szabvanynak megfelelé 1.4301
rozsdamentes acél.

+  Connection to Handpiece csatlakozas: Az ASTM F899 szabvdanynak megfelelé Sandvik
Bioline 1RK91 rozsdamentes acél.

+  Connection to Handpiece csatlakozé O-gyUrije; Fluorelasztomer keverék, 9844 sz.
NobelReplace Guided Implant Mount implantatumrogziték teste: ASTM F136 szabvéanynak
megfelelé titandtvozet.

¢ Body NobelActive és NobelParallel Guided Implant Mount implantatumrogziték teste: Az
ASTM F899 szabvanynak megfelels 1.4197 rozsdamentes acél.

+  Guided Implant Mount implantatumrogzitk csavarja: ASTM F136 szabvanynak megfeleld
Ti6AI4V titanotvozet.

+  Guided Template Abutment felépitménytest: Az ASTM F138 szabvanynak megfelel8 1.4441
rozsdamentes acél.

*  Guided Template Abutment felépitmény csavarja: Az ASTM F899 szabvéanynak megfeleld
Sandvik TRK91 rozsdamentes acél.

*  Guided Tissue Punch szévetlyukaszté: Az SA564M ASTM szabvénynak megfelelé 1.4542/
UNS S17400 rozsdamentes acél.

*  Guided Anchor Pin vezet6tuske: Az ASTM A582, AlSI 303 szabvanyoknak megfelels 303,
1.4305 rozsdamentes acél 6tvozet.

*  Drill Extension Shaft furémeghosszabbit6 szar: Az ASTM A564 szabvanynak megfelel
UNS S45500 rozsdamentes acél, 303 rozsdamentes acél és teflon.

*  Drill Extension Shaft furomeghosszabbito szar.

o Guided Start Drill furé: Az ASTM A564M/ASTM F899 szabvanynak megfelels 630
rozsdamentes acél gyémdntszer( szén (DLC) bevonattal.

*  Guided Twist Drill és Guided Twist Step Drill furék: Az ASTM A895/ASTM F899 szabvanynak
megfelel8 420F Mod rozsdamentes acél gyémantszer( szén (DLC) bevonattal.

*  Guided Screw Tap menetmetszé: Az ASTM A895/ASTM F899 szabvanynak megfelelé 420F
Mod rozsdamentes acél gyémantszer( szén (DLC) bevonattal.

*  Guided Counterbore vallsillyeszté: Az ASTM A564M/ASTM F899 szabvénynak megfeleld
630 rozsdamentes acél gyémantszery szén (DLC) bevonattal.

*  Guided Dense Bone Drill Tapered furék: Az ASTM A564M/ASTM F899 szabvanynak
megfelels 630 rozsdamentes acél gyémantszer( szén (DLC) bevonattal.

*  Guided Drill Tapered furé: Az ASTM A564M/ASTM F899 szabvanynak megfeleld 630
rozsdamentes acél gyémdntszer( szén (DLC) bevonattal.

*  Guided Twist Drill furé, 1.5 atméré x 20 mm: Az ASTM A895/ASTM F899 szabvanynak
megfelel6 420F Mod rozsdamentes acél.

«  Guided Twist Drill Tapered furé, 2 x (10+) 8-16 mm: Az ASTM A895/ASTM F899 szabvanynak
megfelel6 420F Mod rozsdamentes acél.

Sterilitds és Ujrahaszndlat:

A Guided Start Drill furékat, a Guided Twist/Step Drill furékat, a Guided Screw Tap
menetmetszéket és a Guided Counterbore vdllsillyesztSket sugdrzassal sterilizdljuk, és
ezek csak egyszer haszndlatos eszkozok. A feltintetett lejarati id8 utdn nem szabad éket
felhaszndini.
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Vigydzat: Ne haszndljon olyan eszkozt, amelynek a csomagoldsa megsérilt, vagy amelyet
kordbban kinyitottak.

Figyelem: A Guided Start Drill forék, a Guided Twist/Step Drill furék, a Guided Screw Tap
menetmetszék és a Guided Counterbore vdllsillyesztSk egyszer haszndlatos eszkozok, és tilos
ezeket Ujbol el6késziteni. Az Ujboli el6készités a mechanikai, kémiai, illetve biolégiai tulajdonsagok
romldsat okozhatja. Az Ujrafelhaszndlds helyi vagy szisztémas fertézést okozhat.

A Guided Drill Guide furévezetsk, a Guided Drill Guide furévezeték fogantydja, a Guided Implant
Mount implantdtumrogziték, a Guided Template Abutment felépitmények, a Guided Tissue
Punch szévetlyukasztdk, a Guided Anchor Pin vezetétuskék, a Drill Extension Shaft furészarak, a
Guided Screw Tap Tapered menetmetsz6k, a Guided Drill Tapered furok és a Guided Dense Bone
Drill Tapered furék gydrilag nem sterilek, és tébbszér haszndlatosak. Az elsé haszndlat és az
Ujrahaszndlat elétt tisztitsa meg, fertétlenitse és/vagy sterilizdlja 8ket a ,Tisztitasi, fertStlenitési
és sterilizaldsi utasitasok” részben talalhaté manudlis vagy automata eljérassal.

Vigyazat: A nem steril eszkézok felhaszndldsa fertézést, illetve a fertézéses betegségek
tovébbaddsat okozhatja.

A Guided Drill Guide furévezetsk, a Guided Drill Guide furévezeték fogantyuja, a Guided Implant
Mount implantatumrégziték, a Guided Template Abutment felépitmények, a Guided Tissue
Punch szovetlyukasztok, a Guided Anchor Pin vezet&tiskék, a Drill Extension Shaft furészdrak, a
Guided Screw Tap Tapered menetmetszdk, a Guided Drill Tapered furék és a Guided Dense Bone
Drill Tapered furék tobbszor haszndlatos eszkozok, amelyeknek épségét minden haszndlat elétt
ellendrizni kell. Az eszkozoket le kell selejtezni, ha elhasznalédds, a bevonat kopésa, deformacio
vagy korrézié lathaté rajtuk.

A Guided Implant Mount implantatumrégziték esetében minden haszndlat el6tt ellendrizni
kell tovabbd, hogy nincs-e ldthaté deformdcié az implantdtumrogzité testének bevonatos,
hatszéglet( csatlakozéjan; ha deformdciot lat, az implantdtumrégzitét le kell selejtezni.

A Guided Drill Guide furévezeték esetében minden haszndlat elétt ellenérizni kell tovabba,
hogy az irdnyitofeltleten nincsenek-e lathatéd mély karcok, meghaijlasok, lepattogzédasok,
leforgdcesoldsok, vagy nincs-e barmilyen, lathaté feltleti korrézid; ha az irdnyitéfelileten mély
karcok, meghajlasok, lepattogzdéddsok, leforgdcsolasok vagy feltleti korrézié lathato, a Guided
Drill Guide furévezetét le kell selejtezni.

A Guided Template Abutment felépitmények esetében minden hasznalat el8tt ellenérizni kell
tovdbbd, hogy nincs-e deformalédott mianyag rész, illetve hogy nincs-e lathato korrézié.

A Guided Template Abutment felépitménynek minden erékifejtés nélkul bele kell csusznia a
perselybe. Ha deformdlédott mGanyagot, illetve ha korréziot lat, vagy ha erékifejtés szikséges,
akkor a Guided Template Abutment felépitményeket le kell selejtezni.

A Nobel Biocare azt javasolja, hogy a Guided Screw Tap Tapered menetmetszéket, a Guided Drill
Tapered furokat és a Guided Dense Bone Dirill Tapered furékat 20 haszndlat utdn cseréljék le,
vagy ha a vagasi hatékonysag leromlott.

Figyelem: Az elkopott és a kdrosodott furdkat le kell selejtezni, és helyettik Uj, éles furdt kell
hasznalni. Az eszkdzok tulzott haszndlata a csont tulhevilését okozhatja, ami az implantdtum
meghibdsoddsdhoz vezethet.

Megjegyzés: A Guided Drill Guide furévezetsk, a Guided Drill Guide furévezeték fogantyuja,

a Guided Implant Mount implantatumrogziték, a Guided Template Abutment felépitmények,

a Guided Tissue Punch szévetlyukasztok, a Guided Anchor Pin vezet6tiskék, a Drill Extension
Shaft furémeghosszabbité szdrak, a Guided Screw Tap Tapered menetmetszék, a Guided Drill
Tapered furok és a Guided Dense Bone Drill Tapered furok el8készithetsk kilon-kilon, a tisztitdsi,
fertétlenitési és sterilizalasi utasitdsok szerint (Iasd alabb), vagy mds eszkozokkel egyutt egy
PureSet tdlcén a Nobel Biocare haszndlati ttmutatoban (IFUT067) leirt tisztitdsi és sterilizaldsi
utasitasok szerint. Ez a haszndlati Gtmutaté az ifu.nobelbiocare.com webhelyrd| télthetd le.

Megjegyzés: A Unigrip Screwdriver csavarhizé, a Manual Torque Wrench Surgical és Prosthetic
nyomatékkulcsok, a Torque Wrench Prosthetic Adapterek és a Connection to Handpiece
csatlakozok tobbszor haszndlatos eszkézok, amelyek gydrilag nem sterilek, és amelyeken az
elsé haszndlat, valamint minden tovabbi haszndlat el6tt el kell végezni a tisztitdsi, fertStlenitési
és sterilizalasi miveleteket. Az eszkozok ismételt haszndlata el6tt ellendrizni kell azokat
és meg kell réla bizonyosodni, hogy az épséguk és teljesitményik megfelels-e. Az eszkdzok
tisztitdsi, fertétlenitési és sterilizdldsi eljardsaival kapesolatos informdciodkért, valamint az
Ujrafelhaszndldsi feltételekért tekintse meg az aldbbi Nobel Biocare haszndlati ttmutatét
(9. tablazat):

9. tabla kozok, lyek tisztitdsra, sterilizaldsra és Ujrafelhaszndlasra vonatkozé

informdciéi mas haszndlati Gtmutatéban talalhatok

Eszkéz Haszndlati 6tmutaté szama
Unigrip Screwdriver IFU1085
Manual Torque Wrench Surgical és Prosthetic Torque IFU1046
Wrench Prosthetic Adapter
Connection to Handpiece IFU1058

Megjegyzés: A Nobel Biocare Guided Surgery eszkozkészletek egyesével elékészitheték és
sterilizalhatdk a lenti , Tisztitdsi, fert6tlenitési és sterilizaldsi utasitasok” részben leirtaknak
megfelelen, vagy pedig mds eszkézokkel egyUtt egy PureSet tdlcaban a Nobel Biocare IFU1067
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szdmu haszndlati dtmutatéjaban taldlhato tisztitdsi és sterilizdldsi utasitasokat kovetve. Ez a
hasznadlati Utmutaté az ifu.nobelbiocare.com webhelyrél tolthetd le.

Tisztitdsi és sterilizdldsi utasitdsok:

A Guided Drill Guide furévezetéket, a Guided Drill Guide furévezetsk fogantydjat, a Guided
Implant Mount implantdtumrégzitéket, a Guided Template Abutment felépitményeket,

a Guided Tissue Punch szévetlyukasztékat, a Guided Anchor Pin vezetStuskéket, a Drill
Extension Shaft furészdrakat, a Guided Screw Tap Tapered menetmetszéket, a Guided Drill
Tapered furékat és a Guided Dense Bone Drill Tapered furékat a Nobel Biocare nem steril
dllapotban szdllitja, és tobbszér haszndlatosak. Az eszkozket minden haszndlat el6tt
tisztitani és sterilizalni kell.

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

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

e Kézi és automata tisztitas: AAMITIR 12.
*  Sterilizalas: AAMI ST79 és 1SO 17665-1.

Az EN ISO 17664 szabvany értelmében a felhaszndlé vagy az elékészits feleldssége, hogy az
adott eljarésok hatékonysdgat biztositd berendezéseket, anyagokat és személyzetet haszndljon.
A felhaszndlénak vagy az el6készitének hitelesitenie kell az aldbbi utasitdsoktél vald dsszes
eltérést, igy biztositva az eljarasok hatékonysdgat.

Megjegyzés: SzigorUan be kell tartani az eszkdz(6k) tisztitdsahoz és/vagy szdritdsdhoz haszndlt
moso- és tisztitoszereknek a gydrtojuk dltal biztositott haszndlati utasitdsait.

Megjegyzés: A Nobel Biocare Guided Surgery eszkozkészletek hitelesitetten elviselik az itt leirt

tisztitdsi és sterilizaldsi eljarésokat.

Kezdeti kezelés a haszndlat helyén az Gjbdli el6készités el6tt:

1. Az egyszer haszndlatos eszkozoket és az elhaszndlédott Ujrahaszndlhaté eszkozoket
kozvetlentl a haszndlatuk utan dobja ki.

2. Az Ujboli el6készités elStt tdvolitsa el az Ujrahaszndlhatd eszkozokrél a szennyezdést és
tormeléket nedvszivé papirtorl6kkel.

3. Ezutdn dblitse le az eszkézoket hideg csapvizzel.

Tarolds, szdllitas és dtvitel az Ujboli elékészités helyére:

1. Aszennyezddés 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 Ujbdli el6készitést fogja végezni.
Ha ez csak kés6bb lehetséges, fontolja meg, hogy az eszkozoket nedves kendével fedi le,
vagy helyezze 8ket zart tartdlyba, hogy elkerilje a szennyez8dések és/vagy térmelékek
raszdraddsat.

Figyelem: A hatékony Ujbdli el6készités érdekében az Ujrahaszndlhato eszkézok haszndlata utdn

1 6rdn belul el kell kezdeni az el8irt manudlis vagy automata tisztitdsi és szaritdsi eljérasokat.

3. Ha az eszkozoket az Ujbdli elékészitéshez az intézményen kivilre szdllitjak, ezt olyan
taroléban kell megtenni, amely megvédi ket a szdllitas sordn a sérilésektdl, és
megakaddlyozza, hogy beszennyezzék a személyzetet vagy a kornyezetet.

Automata tisztitds és szdritdas (ideértve az el6zetes tisztitdst):

El6zetes tisztitds:

1. Legaldbb 5 perce meritse az eszkdzt langyos, 0,5%-o0s koncentraciédju enzimatikus
tisztitdszerbe (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 kilsé feluleteket puha sortéji mGanyag kefével (pl. Medsafe MED-100.33) legaldbb
20 mdsodpercig, amig minden ldthaté szennyezédést el nem tévolit.

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

5. Alaposan éblitse at az 6sszes kilsé 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 tisztitdst és szdritdst 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 tisztitast. A kdvetkezd paraméterek a Miele G7836 CD
mosoberendezés Vario TD programjan alapulnak:

o Legaldbb 2 perces el6mosds hideg csapvizben.

e Vizleengedése.

e Legaldbb 5 perces tisztitds legaldbb 55 °C-os csapvizzel és 0,5%-o0s, enyhén lugos
tisztitdszerrel (e.g. Neodisher Mediclean).

e Vizleengedése.

« Legaldbb 3 perces semlegesités sotalanitott hideg vizben.

e Vizleengedése.

e Legaldbb 2 perces oblités sétalanitott hideg vizben.

e Vizleengedése.

4. Aszaritési ciklust legalabb 50 °C (122,0 °F) hémeérsékleten 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 sortéji mianyag kefével legaldbb 20 mdasodpercig,
amig minden lathatd szennyezédést el nem tavolit.

3. Oblitse dt a belss feliletet, a lumeneket és az iregeket (ha vannak) 20 ml langyos
enzimatikus tisztitdszerrel (pl. Cidezyme ASP) egy 20 mil-es fecskendéhoz csatlakoztatott
irrigaloty segitségével.

4. Kefélje at a belsé felleteket, a lumeneket és az Uregeket (ha vannak) megfelelé mérety
(pl. 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm &tméréj6) palackmosé kefével legalabb 10 masodpercig, amig
minden lathaté szennyezédést el nem tdvolit.

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

6. Meritse az eszkozt ultrahangos furdébe (pl. Bandelin; frekvencia: 35 kHz; tényleges
tisztitészer (pl. Cidezyme ASP) taldlhatd, és kezelje 5 percig legaldbb 40 °C (104 °F)/
legfeljebb 45 °C (113 °F) hémérsékleten.

7. Oblitse dt a belsé feliletet, lumeneket és Gregeket (ha vannak) 20 ml langyos csapvizzel egy
20 ml-es fecskendéhéz csatlakoztatott irrigaldty segitségével.

8. Alaposan 6blitse at az eszkdz kilsé felUleteit tisztitott vagy steril vizzel legaldbb

10 mdsodpercig, amig le nem mossa az 6sszes tisztitdszert.
9. Szdritsa meg az eszkézt sUritett levegdvel vagy szoszmentes, egyszer haszndlatos
torlékenddkkel.
Szemrevételezés:
A tisztitds és szdritds utan ellendrizze az eszkozt, 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 gbzsterilizalé berendezéseket hasznalta:
Systec HX-320 (el6vakuumos ciklus); Amsco Century Sterilizer (gravitdcios ciklus).

Megjegyzés: A sterilizdldst legfeljebb 11 eszkozzel javasolt elvégezni, amelyek kilon sterilizacios
tasakokba vannak helyezve.

1. Helyezze mindegyik eszkézt megfelel méretd sterilizacios 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.

A10. tébldzatban példdkat taldlhat a megfelel sterilizacios tartdlyokra, tasakokra és féliakra:

10. tablazat: Javasolt sterilizaciés tasakok

Médszer Sterilizaciés tasak

Gravitdcios ciklus SPSmedical 6nzaré sterilizacios tasak

Elévakuumos ciklus SteriCLIN® tasak

2. Cimkézze fel a sterilizdcios tasakot az eszkoz azonositdsdhoz szikséges informacidkkal,
példdul irja fel ra a termék nevét, a cikkszémot és/vagy a tételszémot (ha van).
3. Helyezze a lezdrt sterilizacios tasakot az autoklavba vagy a sterilizalégépbe. Gondoskodjon
arrél, hogy a sterilizéciés tasak vizszintes pozicidban legyen.
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4. Sterilizdlja az eszkdzt. Mind gravitacios légeltdvolitasu ciklust, mind felss, dinamikus
légeltavolitdsu elévakuumos ciklust alkalmazhat a kovetkezd javasolt paraméterekkel
(11. téblazat):

11. tablazat: Javasolt sterilizaciés ciklusok

Ciklus N e A e A e M e
hémérséklet sterilizélasiidé | szdritdsiidé nyomds
(kamraban)
Gravitdcios ciklus' 132 °C (270 °F) 15 perc 20 perc >2868,2 mbar*
Elévakuumos 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

Hitelesitett sterilizacios eljarasok, amelyekkel az EN ISO 17665-1 szabvany szerint 10-¢-os sterilitasbiztonsagi
szintet (Sterility Assurance Level, SAL) lehet elérni

A Welsh Health Technical Memorandum (WHTM) 01-01 Part C ajanlésa

Az Egészségigyi Vilagszervezet (WHO) ajanlasa a TSE-/CJID-fertézésnek kitett eszkozok gézsterilizalasahoz.
Gondoskodjon arrél, hogy az ehhez a ciklushoz hasznalt csomagolé és monitorozé rendszerek (kémiai biolégiai/
jelz8k) ezekre a kérilményekre legyenek hitelesitve.

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

5 Atelitettségi géznyomas 134 °C-on az EN ISO 17665-2 kovetelményei szerint.

Megjegyzés: Az autoklav/sterilizalogép kialakitasa és teljesitménye befolyasolhatja a
sterilizdldsi folyamat hatékonysagadt. Ezért az egészségugyi intézményeknek hitelesitenivk kell
az dltaluk haszndlt folyamatot a gyakorlatban haszndlt berendezésekkel és olyan személyekkel,
akik dltaldban ezeket kezelik. Minden autokldvnak és sterilizdlégépnek meg kell felelnie az

SN EN 13060, EN 285, EN ISO 17665-1 és/vagy AAMI ST79 szabvdny, illetve a vonatkozé nemzeti
szabvanyok kovetelményeinek, és ezek alapjan kell éket hitelesiteni, karbantartani és ellenérizni.
Pontosan be kell tartani az autokldv vagy a sterilizalégép gyartédjanak utasftésait.

Tarolds és karbantartds:

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

A sterilizalt eszkézok taroldsi korilményeit és felhaszndlhatésagi idejét illetéen kévesse a
sterilizacios tasak gydrtéjanak utasitasait.

Tarolés, szallitds és dtvitel a haszndlat helyére:

A térolénak és/vagy kilsé csomagolasnak, amelyben az Ujbél elékészitett eszkdzt visszaviszik a
hasznalat helyére, alkalmasnak kell lennie arra, hogy megvédje az eszkéz sterilitdsdt a szdllitds
sordn, figyelembe véve a szikséges szdallitdsi folyamatokat (az intézményen belli és kivili
szdllitést).

Teljesitménnyel kapcsolatos kévetelmények és korldtozdasok:

A kivant teljesitmény elérése érdekében a Nobel Biocare Guided Surgery eszkézoket csak a jelen
haszndlati Utmutatoban és a Nobel Biocare kompatibilis termékeinek haszndlati ttmutatéjdban
leirt termékekkel egyUtt szabad hasznalni, 6sszhangban az adott termékek rendeltetésével.

A Nobel Biocare Guided Surgery eszkdzokkel haszndlni kivant termékek kompatibilitdsanak
megerdsitéséhez ellendrizze az adott terméken vagy a termék cimkéjén feltintetett
szinkddoldst, méreteket, hosszt, csatlakozétipust és/vagy kézvetlen jeldléseket.

Képzés:
Kifejezetten javasolt a Nobel Biocare termékek alkalmazdsaban tapasztalt és az

abban nem jartas szakembereknek, hogy minden Uj termék alkalmazdésa el6tt specidlis
képzésben részesulienek. A Nobel Biocare tobbféle tanfolyamot kindl a kilonbéz6 tudds- és
tapasztalatszinten 1évé szakemberek képzésére. A Nobel Biocare tébbféle tanfolyamot kindl
a kilonbo6z6 tudds- és tapasztalatszinten 1évé szakemberek képzésére. Tovdbbi tudnivalokért
keresse fel a www.nobelbiocare.com webhelyet.

Tdrolds, kezelés és szdllitds:

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

Kiselejtezés:

A potencidlisan szennyezett vagy tébbé nem hasznalhaté orvosi eszkozoket egészség-

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

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

TPL 410098 000 04

Gyaértéi és forgalmazéi informdcidk:

Gyarté:

M Nobel Biocare AB
Box 5190, 402 26
Vdstra 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-Zéland
Telefon: +64 0800 441657

CE.

Ir és lla osztdlyy
eszkozok CE-jelzése
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Megjegyzés a k i eszkdz eng y p ban: El6fordulhat, hogy nem
mindegyik, a jelen Gtmutatdban leirt termék rendelkezik kanadai felhasznalasi engedéllyel.

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

Termék Alapveté UDI-DI szém
Guided Drill Guide, Guided Drill Guide Tapered és Handle for 733274700000015578
Guided Drill Guide

Guided Implant Mount 73327470000001577C
Guided Template Abutment 73327470000001346Y
Guided Tissue Punch 73327470000001877M
Guided Start Drill/Counterbore, Guided Pilot Twist Drill, 733274700000014473
Guided Twist Drill, Guided Twist Step Drill, Guided Twist Drill

Tapered, Guided Screw Tap, Guided Dense Bone Screw Tap és

Guided Counterbore

Guided Dense Bone Drill Tapered, Guided Drill Tapered, 733274700000014677
Guided Screw Tap Tapered

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

anyagokban taldlja.
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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.
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