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Fontos - Felel6sségi nyilatkozat

Ez a termék egy dltaldnos koncepcid része, és csak a hozzd tartozd
eredeti tartozékokkal és eszkdzokkel egyutt, a Nobel Biocare
utasitdsainak és javaslatainak megfelel6 médon szabad haszndlni.
A Nobel Biocare termékek mds gydrtok dltal elédllitott, a

Nobel Biocare dltal nem javasolt termékekkel valé haszndlata esetén
megszUnik a Nobel Biocare dltal teljesitendd mindenféle, kifejezett
vagy vélelmezett garancia és kotelezettség. A Nobel Biocare
termékek felhaszndléjanak a kételessége megdllapitani, hogy a
termék alkalmas-e a pdciens kezelésére. A Nobel Biocare elutasit
minden - kifejezett vagy vélelmezett - kotelezettséget, és nem
vdllal felelésséget semmilyen kdzvetlen, kdzvetett, bUntetd jellegl
vagy egyéb karért, amely a Nobel Biocare termékek haszndlata
sordn a szakmai déntéshozatal vagy gyakorlat barmilyen hibdjabdl
ered vagy azzal kapcsolatos. A felhaszndalénak kdtelessége tovabbd
rendszeresen kdvetni az ezzel a Nobel Biocare termékkel és az
alkalmazdsdval kapcsolatos legUjabb kutatdsi eredményeket.

Ha kétségei merilnek fel, a felhasznalénak fel kell vennie

a kapcsolatot a Nobel Biocare-rel. Mivel a termék haszndlata

a felhaszndlé beldtdsa szerint térténik, ez az & felelésségét képezi.
A Nobel Biocare elutasit minden felel8sséget az ebbdl eredd
karokért.

Vegye figyelembe, hogy az ebben a haszndlati dtmutatéban emlitett
termékek koézétt lehetnek olyanok, amelyek nincsenek jovahagyva,
nincsenek forgalomban vagy nincsenek eladdsra engedélyezve
bizonyos piacokon.

ré y
Leiras
A Nobel Biocare Guided Surgery Tooling eszkdzéket mtéti
sablonokkal kéz6s haszndlatra tervezték a Nobel Biocare fogdszati
implantatumok behelyezésének irdnyitasdra, amelyek a fogatlan

és részben fogatlan dllkapcsok kezelésére szolgdlnak, beleértve az
egyetlen fogat nélkil6z8 betegeket is.

A Nobel Biocare Guided Surgery Tooling sebészeti hozzaférésre, az
irdnyitott implantdatum helyének elékészitésére, a csavarok irdnyitott
menetmetszésére és az implantdtum irdnyitott behelyezésére
szolgdl. A rendszer biztositja az endosztedlis implantatumok
el8relathatd és szUkség szerint minimdlisan invaziv beUltetési
eljardsdt egy orvos dltal elkészitett terv alapjdan.

A NobelGuide® m{téti sablon megrendelheté a Nobel Biocare-tél
a Nobel Biocare DTX STUDIO™ Implant szoftverével létrehozott

1/23

tervezési fdjl segitségével, vagy a sablon helyben is Iétrehozhaté
ugyanezen tervezési fdjl segitségével.

- A NobelGuide® mtéti sablonnal kapcsolatos
informaciokért lasd a Nobel Biocare IFU2001 szamu
haszndlati Gtmutatdjdt. Ez a haszndlati Otmutatd
az ifu.nobelbiocare.com webhelyrdl tolthetd le.

- ADTXSTUDIO™ Implant szoftverrel kapcsolatos
informdcidkért olvassa el a DTX STUDIO™ Implant
haszndlati Gtmutatodjdt (elérhets a szoftveren keresztUl
vagy a DTX Studio Go weboldalon go.dtxstudio.com).

A Nobel Biocare guided
surgery tooling a kévetkezé
komponenseket tartalmazza

Guided Drill Guide furévezeték és Guided Drill
Guides Tapered keskenyedé furévezeték

- A Guided Drill Guides és a Guided Drill Guides Tapered
ki16nb6z8 dtmérdkben kaphatdk kilénbdzd vezetett furdkkal
és irdnyitéperselyekkel valé haszndlatra. Ezeket a mtéti
sablonba dgyazott irdnyitéperselyekbe helyezik, és a furét
vezetésére szolgdlnak a csontfurat el8készitése sordn.

Handle for Guided Drill Guide
forévezetdkhéz valé fogantyo

- AHandle for Guided Drill Guide furévezetékhoz vald fogantyu
meghosszabbitja a furévezetdk meglévs fogantydjat a
kénnyebb kezelés és a jobb hozzaférés érdekében a mitét sordn.

Guided Implant Mount irdnyitott implantatumrégziték

- A Guided Implant Mount implantatumrégziték megkonnyitik az
implantdtum bedltetését a mUtéti sablon perselyén keresztil.
A Guided Implant Mount eszkdzdk kilsé atméréje megfelel
a perselyek belsé méretének; A NobelActive® és a NobelActive®
TiUltra™ implantdtumrendszer esetében a régziték kilsé
dtmérdje megegyezik a NobelActive® és a NobelActive®
TiUltra™ implantdtum implantdtumplatformjanak méreteivel,
ezért kisebbek lesznek, mint az irdnyitépersely, amelyhez
az implantdtum behelyezése elStt kotelezéen vezetett
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menetmetszési [épést kell alkalmazni a vezetett NobelActive® és
a NobelActive® TiUltra™ eljards specidlis igényeinek megfelel&en.

Guided Template Abutment irdnyitott
sablonfelépitmények

- A Guided Template Abutment felépitmények a mitéti sablon
kivant poziciéban valé régzitésére szolgdlnak a csontfurat
el8készitésekor a fennmaradé implantatumok elhelyezése
sordn. A Guided Template Abutment felépitmények az elsé két
implantdtumon haszndlatosak. Az 6sszes tébbi implantatum
esetében a Guided Implant Mount régzité a helyén marad az
implantdtum behelyezése utdn, amig az 6sszes implantdtum
behelyezésre nem keril. Ha csak egy implantdtumot helyez be,
nincs szikség Guided Template Abutment felépitményre. Ha
csak két implantdtumot helyez be, a masodik implantdtumra
nem kell Guided Template Abutment felépitményt szerelni.

Guided Tissue Punch szévetlyukaszték

- A Guided Tissue Punch szévetlyukaszték opciondlisan
hasznalhatdk a lebeny visszahajtdsa nélkil végzett
irdnyitott mUtét sordn, a furdsi protokoll elétt, a ldgyszovet
tiszta, maradvdnyok nélkili eltdvolitasdra.

Guided Start Drill furék

- A Guided Start Drill fUrék irdnyitott kerek furék, amelyeket
a csontfurat bemeneti pontjdnak el8készitésére szolgdlnak.

Guided Pilot Twist Drill foré

- A Guided Pilot Twist Drill frék irdnyitott furék, amelyeket
az implantdtum behelyezése elStti csontfurat el8készitésére
szolgdlnak. A Guided Pilot Twist Drills furék kilonbszé
atmérékben és hosszusagokban készilnek, és két vagdsi
dtmérével rendelkeznek, a kisebb atmérdvel a hegyénél.

Az implantatum helyének elékészitése egy megfeleld
atmérdji és mélységl furat Iépésrdl [épésre vald
kialakitasdabdl dll a furdsi protokollnak megfeleléen.

Guided Drill Tapered és Guided Twist Drill Tapered forék

- A Guided Drill Tapered és Guided Twist Drill Tapered furék az
implantdtum hosszdra és atméréjére szabottan készuilnek.
A mélységreferencia-rendszernek a mitéti sablonba dgyazott
irdnyité persely tetejétdl kell kiindulnia. A furé felsd részén 1évé
hengeres részt az irdnyité perselynek vagy egy furévezetének
kell vezetnie. A furészdron lévé kemény Utkéz8 a furédt
a megfelel6 magassdgban valé megdlldsra kényszeriti.

Guided Twist Drill furék

- A Guided Twist Drill forék iranyitott furék, amelyeket az
implantdtum behelyezése elStti csontfurat el6készitésére
szolgdlnak. A Guided Twist Drill furék kilonbézé
dtmérdkben és hosszUsdgokban készilnek, és egy vagdsi
atmérével rendelkeznek. Az implantdtum helyének
el8készitése egy megfelel§ dtmérdjl és mélységl furat
kialakitasdabdl dll a furdsi protokollnak megfelel&en.

Guided Twist Step Drill farék

- A Guided Twist Step Drill furék irdnyitott furdk,
amelyeket az implantdtum behelyezése elétti csontfurat
el6készitésére szolgdlnak. A Guided Twist Step Drill furdk
k016nb6z8 dtmérékben és hosszisdgokban készilnek, és
két vagdsi atmérével rendelkeznek, a kisebb dtmérdvel
a hegyénél. Az implantdtum helyének el8készitése egy
megfeleld dtmérsji és mélységi furat [épésrél [épésre vald
kialakitdsabdl all a furdsi protokollnak megfeleléen.

Guided Screw Taps és Guided Screw
Taps Tapered menetmetszék

- A Guided Screw Tap és a Guided Screw Tap Tapered
menetmetsz8k csontfurat menetének vagdsara szolgdlnak
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kemény csontban. A NobelActive® és a NobelActive®
TiUltra™ implantdtumok irdnyitott behelyezéséhez
irdnyitott menetmetszésre van szikség. A Guided
Screw Tap NobelParallel™ CC menetmetsz&k csontfurat
menetének vagdsdra szolgdlnak kemény csontban

és opciondlisan kézepesen kemény csontban.

Guided Dense Bone Drill Tapered fiorék

- A Guided Dense Bone Drill Tapered furék a tébbi furé
mellett haszndlatosak a csontfurat el8készitésére kemény
csontban az implantdtum behelyezéséhez szikséges
behelyezési nyomaték csokkentése érdekében.

Guided Dense Bone Screw Tap menetmetszé

- A Guided Dense Bone Screw Tap menetmetszdk
csontfurat menetének vagdsara szolgdlnak kemény
csontban. A NobelActive® és a NobelActive®
TiUltra™ implantdtumok irdnyitott behelyezéséhez
irdnyitott menetmetszésre van szikség.

Guided Counterbore vallsillyeszték

- A Guided Counterbore vdllstllyeszt8k a csontgerinc koruli
csont eltdvolitdsdra szolgdlnak annak érdekében, hogy
csokkentsék az implantdtum nyaka korili kompressziot, és
megakadalyozzdk, hogy a Guided Screw Tap és a Guided
Implant Mount a csontba Utkézzén. Akkor haszndélhaté, ha
csontgerinc ald torténd behelyezésre van szikség, vagy ha
az alveoldris gerinc specidlis anatémidja megakaddlyoznd a
vezetett implantdatumrégzitd teljes mélységi behelyezését.
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1. tablazat - A Guided Surgery Tooling eszkéz6k kompatibilitdsa

Termék neve

Implantatum

Persely

Behajté

Egyéb

Guided Drill Guide 6.0/WP @ 6 - @ 5 mm

Guided Drill Guide 6.0/WP, @ 2,8 mm

Guided Drill Guide 6.0/WP, @ 2 mm

Guided Drill Guide 6.0/WP, @ 3,8 mm

Guided Drill Guide 6.0/WP, @ 3 mm

Guided Drill Guide 6.0/WP, @ 4,2 mm

Guided Drill Guide NP, @ 2,8 mm

Guided Drill Guide NP, @ 2 mm

Guided Drill Guide NP, @ 3,2 mm

Guided Drill Guide NP, @ 3 mm

Guided Drill Guide RP, @ 3,2 mm

Guided Drill Guide RP, @ 2,8 mm

Guided Drill Guide RP, @ 2 mm

Guided Drill Guide RP, @ 3,4 mm

Guided Drill Guide RP, @ 3,6 mm

Guided Drill Guide RP, @ 3 mm

Guided Drill Guide RP, @ 4,2 mm

Guided Drill Guide Tapered RP-NP

Guided Drill Guide Tapered 6.0/WP-NP

Guided Drill Guide Tapered 6.0/WP-RP

Guided Drill Guide WP/6.0 - @ 3,6 mm

Guided Drill Guide WP/6.0 - @ 4,6 mm

n.a.

Guided Sleeve 6.0/WP

Guided Sleeve NP

Guided Sleeve RP

Guided Sleeve 6.0/WP

n.a.

Handle for Guided Drill
Guide fUrévezetékhoz
valé fogantyd

Guided Surgery Implant Mount NobelActive NP

NobelActive®NobelActive® TiUltra™ NP

Guided Sleeve NP

Guided Surgery Implant Mount NobelActive RP 4.3

NobelActive®/NobelActive® TiUltra™ RP 4.3

Guided Sleeve RP

Guided Surgery Implant Mount NobelActive RP 5.0

NobelActive®/NobelActive® TiUltra™ RP 5.0

Guided Surgery Implant Mount NobelActive WP 5.5

NobelActive®/NobelActive® TiUltra™ WP 5.5

Guided Sleeve 6.0/WP

Surgical Driver

Screwdriver Manual/
Machine Unigrip™

Manual Torque Wrench
Adapter Surgical kézi
sebészi nyomatékkulcs

Connection to Handpiece
csatlakozds

Guided Implant Mount Bmk Syst NP

Branemark System® NP

Guided Sleeve NP

Guided Implant Mount Bmk Syst RP

Branemark System® RP

Guided Sleeve RP

Guided Implant Mount Bmk Syst WP

Brénemark System® WP

Guided Sleeve 6.0/WP

Surgical Driver

Screwdriver Manual/
Machine Unigrip™

Branemark System®
Manual Torque Wrench
Adapter Surgical kézi
sebészi nyomatékkulcs

Connection to Handpiece
csatlakozds

Guided Implant Mount NobRpl NP NobelReplace® NP Guided Sleeve NP Surgical Driver
Screwdriver Manual/
Machine Unigrip™
Guided Implant Mount NobRpl RP NobelReplace® RP Guided Sleeve RP Guided Sleeve RP
Guided Implant Mount NobRpl WP NobelReplace® WP Guided Sleeve 6.0/WP Guided Sleeve 6.0/WP
Guided Implant Mount NobRpl 6.0 NobelReplace® 6.0 Guided Sleeve 6.0/WP Guided Sleeve 6.0/WP

NobelReplace® Manual
Torque Wrench Adapter
Surgical kézi sebészi
nyomatékkulcs

Connection to Handpiece
csatlakozds

Guided Implant Mount NobelReplace® Conical Connection NP 3.5

NobelReplace® CC NP

Guided Sleeve NP

Guided Implant Mount NobelReplace® Conical Connection RP 4.3

NobelReplace® CC RP

Guided Sleeve RP

Guided Implant Mount NobelReplace® Conical Connection RP 5.0

NobelReplace® CC RP 5.0

Guided Sleeve 6.0/WP

Surgical Driver

Screwdriver Manual/
Machine Unigrip™

NobelReplace® Manual
Torque Wrench Adapter
Surgical kézi sebészi
nyomatékkulcs

Connection to Handpiece
csatlakozds

Guided Implant Mount NobelParallel™ CC NP

NobelParallel™ CC NP

Guided Sleeve NP

Guided Implant Mount NobelParallel™ CC RP 4.3

NobelParallel™ CC RP

Guided Sleeve RP

Guided Implant Mount NobelParallel™ CC RP 5.0

NobelParallel™ CC RP 5.0

Guided Sleeve 6.0/WP

Guided Implant Mount NobelParallel™ CC WP 5.5

NobelParallel™ CC WP

Guided Sleeve 6.0/WP

Surgical Driver

Screwdriver Manual/
Machine Unigrip™

NobelReplace® Manual
Torque Wrench Adapter
Surgical kézi sebészi
nyomatékkulcs

Connection to Handpiece
csatlakozds
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Termék neve Implantatum Persely Behajté Egyéb
Guided Template Abutm és Screw NobelActive NP NobelActive®/NobelActive® TiUltra™ NP Guided Sleeve NP Screwdriver Manual/ n.a.
Machine Unigrip™
Guided Template Abutm és Screw NobelActive RP 4.3 NobelActive®/NobelActive® TiUltra™ RP 4.3 Guided Sleeve RP
Guided Template Abutm és Screw NobelActive RP 5.0 NobelActive®NobelActive® TiUltra™ RP 5.0 Guided Sleeve 6.0/WP
Guided Template Abutm és Screw NobRpl 6.0 NobelReplace® CC/NobelReplace® CC Tilltra™
6.0 és Replace Select™ Tapered TiUnite® 6.0
implantdtumok
Guided Template Abutm és Screw NobRpl NP NobelReplace® CC/NobelReplace® CC TiUltra™ Guided Sleeve NP
NP és Replace Select™ Tapered TiUnite® NP
implantdtumok
Guided Template Abutm és Screw NobRpl RP NobelReplace® CC/NobelReplace® CC TiUltra™ Guided Sleeve RP
RP és Replace Select™ Tapered TiUnite® RP
implantatumok
Guided Template Abutm és Screw NobRpl WP NobelReplace® CC/NobelReplace® CC TiUltra™ Guided Sleeve 6.0/WP
WP és Replace Select™ Tapered TiUnite® WP
implantatumok
Guided Template Abutment CC NP NobelActive®/NobelActive® TiUltra™ NP, Guided Sleeve NP
NobelParallel™ CC/NobelParallel™ CC TiUltra™ NP,
NobelReplace® CC/NobelReplace® CC TiUltra™, NP
NobelReplace® CC PMC NP implantdtumok
Guided Template Abutment CC NP NobelReplace® CC/NobelReplace® CC TiUltra™ és
CC PMC NP implantdtumok
Guided Template Abutment CC RP 4.3 NobelReplace® CC/NobelReplace® CC TiUltra™ és ~ Guided Sleeve RP
CC PMC RP 4.3 implantdtumok
Guided Template Abutment CC RP 5.0 NobelReplace® CC/NobelReplace® CC TiUltra™ és  Guided Sleeve 6.0/WP
CC PMC RP 5.0 implantdtumok
Guided Template Abutment CC WP 5.5 NobelReplace® CC/NobelReplace® CC TiUltra™ és
CC PMC WP 5.5 implantatumok
Guided Template Abutment és Screw Branemark System NP Branemark System® MK Il NP és NobelSpeedy® Guided Sleeve NP
Groovy NP implantatumok
Guided Template Abutment és Screw Brénemark System RP Branemark System® MK |II RP és NobelSpeedy® Guided Sleeve RP
Groovy RP implantdtumok
Guided Template Abutment és Screw Brédnemark System WP Branemark System® MK Il WP és NobelSpeedy® Guided Sleeve 6.0/WP
Groovy WP implantdtumok
Guided Template Abutment és Screw NobelActive WP 5.5 NobelActive®/NobelActive® TiUltra™ WP 5.5
Handle for Guided Drill Guide furévezetékhéz valéd fogantyd n.a. n.a. n.a. Guided Drill Guide
forévezeték
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2. tablazat - Az irdnyitott mitéti forgaté eszkézok kompatibilitdsa

Termék neve Kézi darab
csatlakozasok

Termék neve

Kézi darab
csatlakozdsok

Guided Start Drill/Counterb Bmk Syst NP

Guided Start Drill/Counterbore NobRpl NP

Guided Start Drill/Counterb Bmk Syst RP

Guided Start Drill/Counterbore NobRpl RP

Guided Start Drill/Counterb BmkSyst WP @ 5

Guided Start Drill/Counterbore NobRpl WP

Guided Start Drill/Counterb BmkSyst WP @ 6

Guided Start Drill/Counterb NobRpl 6.0

Guided Twist Drill 2 x (10+) 7-18 mm

Guided Twist Drill 2.8 x (10+) 7-18 mm

Guided Twist Drill 3 x (10+) 7-18 mm

Guided Twist Drill 3.2 x (10+) 7-18 mm

Guided Twist Drill 3.4 x (10+) 7-18 mm

Guided Twist Drill 3.8 x (10+) 7-18 mm

Guided Twist Drill 4.2 x (10+) 7-18 mm

Guided Twist Drill 5 x (10+) 7-18 mm

Guided Dense Bone Drill Taper NP 3.5 x 13 mm

Guided Dense Bone Drill Taper NP 3.5 x 16 mm

Guided Dense Bone Drill Taper RP 4.3 x 13 mm

Guided Dense Bone Drill Taper RP 4.3 x 16 mm

Guided Dense Bone Drill Taper WP 5 x 13 mm

Guided Dense Bone Drill Taper WP 5 x 16 mm

Guided Dense Bone Drill Taper 6.0 6 x 13 mm

Guided Dense Bone Drill Taper 6.0 6 x 16 mm

Guided Screw Tap NP 10-13 mm

Guided Screw Tap RP @ 3.75 7-13 mm

Guided Screw Tap Tapered RP

Guided Screw Tap WP @ 5 7-13 mm

Guided Screw Tap Tapered WP

Guided Screw Tap 6.0/WP @ 6 7-13 mm

Guided Screw Tap Tapered 6.0

Guided Start Drill/Countb kordbban Mklll RP

Guided Screw Tap RP @ 4 7-13 mm

Guided Twist Drill 3.2 x (10+) 7-13 mm

Guided Twist Drill 3.4 x (10+) 7-13 mm

Guided Twist Drill 3.8 x (10+) 7-13 mm

Guided Twist Drill 4.2 x (10+) 7-13 mm

Guided Twist Drill 5 x (10+) 7-13 mm

Guided Twist Step Drill @ 2.4/2.8 (10+) 7-13 mm

Guided Twist Step Drill @ 2.8/3.2 (10+) 7-13 mm

Guided Twist Step Drill @ 3.2/3.6 (10+) 7-13 mm

Guided Twist Step Drill @ 3.8/4.2 (10+) 7-13 mm

Guided Twist Step Drill @ 4.2/4.6 (10+) 7-13 mm

Guided Twist Step Drill @ 2.4/2.8 (10+) 7-18 mm

Guided Twist Step Drill @ 2.8/3.2 (10+) 7-18 mm

Guided Twist Step Drill @ 3.2/3.6 (10+) 7-18 mm

Guided Twist Step Drill @ 3.8/4.2 (10+) 7-18 mm

Guided Screw Tap NobelActive® NP 8.5-10 mm

Guided Screw Tap NobelActive® RP 4.3 8,5-10 mm

Guided Screw Tap NobelActive® RP 5.0 8,5-10 mm

ENISO 1797
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Guided Twist Drill Tapered 2 x (10+) 8-16 mm

Guided Start Drill

Guided Counterbore NobelReplace® 3.5

Guided Counterbore NobelReplace® 4.3

Guided Counterbore NobelReplace® 5.0

Guided Counterbore NobelReplace® 6.0

Guided ScrewTap Tapered NP

Guided Pilot Twist Drill 1.5 x (10+) 10-15 mm

Guided Twist Step Drill 4.2/5.0 (10+) 713 mm

Guided Twist Step Drill 4.2/5.0 (10+) 7-18 mm

Guided Screw Tap NobelActive® WP 5.5 7-8,5 mm

Guided Screw Tap NobelActive® WP 5.5 10-15 mm

Guided Twist Step Drill @4.2/4.6 x (10+) 7-18 mm

Guided Screw Tap NobelParallel™ CC 3.75 7-10 mm

Guided Screw Tap NobelParallel™ CC 3.75 11,5-13 mm

Guided Screw Tap NobelParallel™ CC 3.75 15-18 mm

Guided Screw Tap NobelParallel™ CC 4.3 7-10 mm

Guided Screw Tap NobelParallel™ CC 4.3 11,5-13 mm

Guided Screw Tap NobelParallel™ CC 4.3 15-18 mm

Guided Screw Tap NobelParallel™ CC 5.0 7-10 mm

Guided Screw Tap NobelParallel™ CC 5.0 11,5-13 mm

Guided Screw Tap NobelParallel™ CC 5.0 15-18 mm

Guided Screw Tap NobelParallel™ CC 5.5 7-10 mm

Guided Screw Tap NobelParallel™ CC 5.5 11,5-13 mm

Guided Screw Tap NobelParallel™ CC 5.5 11,5-15 mm

Guided Tissue Punch NP-sleeve (3.75)

Guided Tissue Punch WP-sleeve (5.5)

Guided Counterbore NobelParallel™ CC 3.75

Guided Counterbore NobelParallel™ CC 4.3

Guided Counterbore NobelParallel™ CC 5.0

Guided Counterbore NobelParallel™ CC 5.5

Guided Dense Bone Screw Tap NobelActive® NP 8,5-18 mm

Guided Dense Bone Screw Tap NobelActive® RP 4.3 8,5-18 mm

Guided Dense Bone Screw Tap NobelActive® RP 5.0 8,518 mm

Guided Dense Bone Screw Tap NobelActive® WP 5.5 7-8,5 mm

Guided Dense Bone Screw Tap NobelActive® WP 5.5 10-15 mm

Guided Drill Tapered NP furék

Guided Drill Tapered RP furék

Guided Drill Tapered WP furék

Guided Drill Tapered 6.0 furék

EN SO 1797
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A kdvetkezd eszkdzok az irdnyitott mitéti eljarasokban
haszndlatosak, de egyéb alkalmazdsokhoz is felhaszndlhaték,
és ezért kUlon haszndlati Utmutatéban vannak leirva. Az ezekkel
az eszkozdkkel kapcsolatos tovdbbi informdcidkért olvassa el

a hivatkozott haszndlati Utmutatét.

- AUnigrip™ Screwdriver csavarhizé a Unigrip™ interfésszel
elldtott csavarok kézi meghiUzdsdra és meglazitdsdra
szolgdl, amelyeket a fogpétldsok Nobel Biocare fogdszati
implantatumokra térténd régzitéséhez hasznalnak. A Unigrip™
Screwdriver csavarhizéval kapcsolatos tovdbbi informacidkért
ldsd a Nobel Biocare IFUT085 szdmuU haszndlati tmutatéjat.

- A Guided Anchor Pins régzitétUskék vékony rozsdamentes acél
rudak, amelyeket a vizszinteshez kézeli szogben vezetnek be az
dllcsontba, hogy a meghatdrozott helyen régzitsék a sablont
az implantdtumok beultetése sordn. A Guided Anchor Pins
régzitétiskékkel kapesolatos tovabbi informdcidkért Idsd
Nobel Biocare IFU2001 szdmuU haszndlati Gtmutatdjat.

- A Manual Torque Wrench Surgical kézi sebészi nyomatékkulcs
a Nobel Biocare implantdtumok behelyezésére és meghiUzasara
szolgdl a gépi meghizds alternativdjaként. A Manual Torque
Wrench Surgical kézi sebészi nyomatékkulccsal kapcsolatos
informaciokért ladsd a Nobel Biocare IFUT098 szdmU haszndlati
Utmutatdjat.

- A Manual Torque Wrench Prosthetic nyomatékkulcs
a Nobel Biocare felépitményeinek és felépitménycsavarainak
meghizdsdra szolgdl a gépi meghuzds alternativdjaként.
A Manual Torque Wrench Prosthetic nyomatékkulccsal
kapcsolatos tovdbbi informdcidkért lasd a Nobel Biocare
IFU1098 szdmU haszndlati Utmutatoéjat.

- ATorque Wrench Prosthetic Adapter a Screwdriver Machine
Unigrip™ és az Omnigrip™ Screwdriver csavarhizék és a Manual
Torque Wrench Prosthetic nyomatékkulcs 6sszekapcsoldsdra
szolgdl. A Torque Wrench Prosthetic Adapterrel kapcsolatos
informaciokért ladsd a Nobel Biocare IFUT098 szdmU haszndlati
Utmutatdéjat.

— A Connection to Handpiece csatlakozds az
implantatumrégzitének/implantdtumszerelvénynek a fogdszati
kézidarabbal valé ésszekapcsoldsdra szolgdl. A Connection
to Handpiece csatlakozéeszkdzzel kapcsolatos tovdabbi
informacidért Idsd a Nobel Biocare IFUT090 szdmu haszndlati
Utmutatéjat.

* Ir osztdly( eszkdz - ldsd a gydrtéi és forgalmazéi informacidk utdn allé megfeleld

CE-jelzést (CE 2797).

** |la osztdlyU eszkdz - lasd a gydrtéi és forgalmazéi informdciok utan allé megfelels
CE-jelzést (CE 2797).

Az irdnyitott mUtéti eszk6zok a kévetkez8 Nobel Biocare

implantatumplatformokhoz hasznalhaté eszkézcsomagokban

(valamint kilonallé eszkézokként) kaphatok:

- NobelParallel™ CC Guided PureSet a NobelParallel™ CC és
NobelParallel™ CC TiUltra™ implantdtumok behelyezéséhez.

- NobelActive® Guided PureSet a NobelActive® és NobelActive®
TiUltra™ implantdtumok behelyezéséhez.

- NobelReplace® CC Guided PureSet a NobelReplace® CC és
NobelReplace® CC TiUltra™ implantdtumok behelyezéséhez.

A kovetkezd Nobel Biocare implantdatumplatformokhoz haszndlhaté
irdnyitott mUtéti eszk6zok kilondalld eszkézok formdjaban érhetdk el;
az egyes implantatumplatformokkal kompatibilis eszkdzok listdjat
l&dsd a jelen haszndlati Gtmutatéban a megfeleld mitéti eljarasnal:

- NobelReplace® Tapered.

- Replace Select™ Tapered.

- Brdanemark System® (Brdnemark System® Mk Il Groovy és
Bradnemark System® Mk Ill TiUnite® RP).

- NobelSpeedy® Groovy.
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Rendeltetés/Hasznalati javallat

Guided Drill Guides, Guided Drill Guides Tapered furévezetdk, és a
Guided Drill Guide furévezetékhoz valé fogantyd

A csontfurat elkészitése sordn a furék irdnyitdsdhoz haszndlhaték.

Guided Implant Mount irdnyitott implantdtumrégziték

A fogdszati implantatum mitéti beultetése sordn a fogdszati
implantatumok behelyezésére vagy eltdvolitdsara haszndlhatok.

Guided Template Abutment irdnyitott sablonfelépitmények

A fogdszati implantdciés mitétek sordn a mitéti sablon vagy vezetd
meghatdrozott pozicidban térténd régzitésére szolgdl.

Guided Tissue Punch szdvetlyukasztdok

Irdnyitott fogdszati implantdciés mitét sordn a ldgyszévet
kor alakban valé eltdvolitdsdra haszndlatos az oszteotémiat
megelézéen.

Guided Start Drills/Counterbores, Guided Pilot Twist Drill, Guided

Twist Drills, Guided Twist Step Drills, Guided Twist Drill Tapered
Guided Drills Tapered, Guided Dense Bone Drills Tapered, Guided

Screw Taps, Guided Screw Taps Tapered, Guided Dense Bone Screw
Taps, és Guided Counterbores

Az endosztedlis fogdszati implantdtum beUltetéséhez szikséges
csontfurat prepardldsdhoz vagy annak elésegitésére haszndalanddk.

Javallatok

A Nobel Biocare irdnyitott mUtéti eszk6zok az oszteotémia
irdnyitott el6készitésének tdmogatdsara, az endosztedlis fogdszati
implantatumok és a rdgéfunkcié helyredllitdsdra szolgald
implantatumrendszer-elemek behelyezésének megkdnnyitésére
szolgdlinak.

A pdcienseknél a kévetkezé alapvetd feltételeknek teljestlnitk kell:
- Elegend8 mennyiség(l és min8ségy dllcsont.

- Elegendd szdjnyitdsi képesség az irdnyitott mitéti eszkézok
haszndlatdhoz (legaldbb 40 mm).

Guided Drill Guide furévezet8k és Guided Drill Guides Tapered
keskenyed§ furévezeték

A Guided Drill Guide és Guided Drill Guides Tapered furévezeték arra
szolgdlnak, hogy a fogdszati mUtéti sablonba dgyazott irdnyitott
perselybe behelyezzék 6ket, hogy megkdnnyitsék a csontfurat
el6készitését a felsé vagy alsé dllkapocsban az irdnyitott fogdszati
implantdciés mUtét sordn, a m@téti terv szerint meghatdrozott
pozicid, irény és magassdg/mélység szerint.

Handle for Guided Drill Guide furévezet8khdz valé fogantyu

A Handle for Guided Drill Guide furévezetékhdz valéd fogantyu a
furévezet8k meglévé fogantydjanak meghosszabbitdsdra szolgdl,
hogy megkénnyitse a furévezetsk kezelését a vezetett fogdszati
implantdciés mitétek sordan.

Guided Implant Mount irdnyitott implantdtumrégziték

A Guided Implant Mount irdnyitott implantdtumrogziték az
irdnyitott fogdszati implantdciés mitétek sordn javalltak, hogy
megkdnnyitsék az implantdtum behelyezését a mitéti sablonba
dgyazott irdnyitd perselyen keresztil a csontfuratba.

IFU2011 009 02 Kiadds datuma 2023-11-13 TPL 410098 000 12



Guided Template Abutment irdnyitott sablonfelépitmények

A Guided Template Abutments irdnyitott sablonfelépitmények

az irdnyitott fogdszati implantdciés mitétek sordn a felsé vagy
alsé dllkapocsban, részlegesen fogatlan és fogatlan eseteknél,

a Guided Implant Mount helyettesitésére, a m{téti sablon megfeleld
pozicidban térténd régzitésére a fennmaradd implantdtumok
el6készitése és behelyezése sordn, valamint a sebészi sablon mitét
utdni eltdvolitdsdnak megkénnyitésére javalltak.

Guided Tissue Punch szdvetlyukaszték

A Guided Tissue Punch szévetlyukasztok a maxillédban vagy
mandibuldban végzett, lebeny nélkili, irdnyitott fogdszati
implantdciés mitétek sordn javallt a lagyszdvetek tiszta
eltdvolitdsdra a mtéti teriletrdl a csontfurat el8készitése elétt.

Guided Start Drill forék

A Guided Start Drill frék az irdnyitott fogdszati implantdciés
mtétek sordn a felsé vagy alsé dllkapocsban az 1,5 mm Guided Pilot
Twist Drill foré vagy a 2 mm Guided Twist Drill foré haszndlata elétt
javallottak az egyenetlen csontban vagy hegyes csontban végzett
oszteotdmia belépési pontjanak elSkészitésére, beleértve a keskeny
alveoldris csontgerincet és a friss extrakciés alveoldkat is.

Guided Twist Drill, Guided Pilot Twist Drill, Guided Twist Step Drrill,
Guided Twist Drill Tapered, és Guided Drill Tapered furék

A Guided Twist Drill, Guided Pilot Twist Drill, Guided Twist Step
Drill, Guided Twist Drill Tapered, és Guided Drill Tapered furdok az
irdnyitott fogdszati implantdciés mitétek sordn a maxilldban vagy
a mandibuldban az oszteotémia elékészitése sordn javallottak
endosztedlis fogdszati implantdatumok behelyezéséhez.

Guided Dense Bone Drill Tapered furék

A Guided Dense Bone Drill Tapered furdk az irdnyitott fogdszati
implantdciés mitétek sordn a maxilldban vagy a mandibuldban

a kemény csontban végzett oszteotomia elékészitéséhez javallottak
endosztedlis fogdszati implantdtumok behelyezéséhez.

Guided Screw Tap, Guided Screw Tap Tapered, és Guided Dense
Bone Screw Tap menetmetsz&k

A Guided Screw Tap, Guided Screw Tap Tapered, és Guided Dense
Bone Screw Tap menetmetsz&k a maxilldban vagy mandibuldban
végzett vezetett fogdszati implantdciés mitétek sordn javallottak
menet vagdsdra, hogy csokkentsék az endosztedlis fogdszati
implantatum kemény csontba térténé behelyezéséhez szikséges
behelyezési nyomatékot.

Guided Counterbore vdllstllyesztdk

A Guided Counterbore vdllsUllyeszt8k a csontgerinc korili csont
eltdvolitasdra javallott annak érdekében, hogy csékkentsék az
implantdtum nyaka kérili kompressziét, és megakaddlyozzdk, hogy
a Guided Screw Tap és a Guided Implant Mount a csontba Utkdzzén.

Guided Start Drill/Counterbore

A Guided Start Drill/Counterbore irdnyitott ellenfuratokat a
csontgerinc koruli csont eltdvolitdsdra haszndljak annak érdekében,
hogy csdkkentsék az implantdtum nyaka kérili kompressziét, és
megakaddlyozzdk, hogy a Guided Screw Tap és a Guided Implant
Mount a csontba Utkézzon.

Ellenjavallatok

Ellenjavallt a Nobel Biocare Guided Surgery Tooling haszndlata olyan
pdcienseknél, akik:

- belgyégydszati szempontbdl nem alkalmasak szdjsebészeti
mUtétre;
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- esetében nem lehetséges behelyezni megfelel§ szdmu, méretl
és helyzety implantdtumot, amelyek megfelel&en biztositandk
a funkciondlis, illetve esetleges parafunkciondlis terhelések
elviseléséhez szUkséges megtdmasztdst;

- nem rendelkeznek elegendé mennyiségU csonttal, és
csontpdtldsi beavatkozds az esetikben nem alkalmazhaté;

- szdjnyitdsi képessége elégtelen az irdnyitott mitéti eszkdzok
haszndlatdhoz (legaldbb 40 mm);

- allergidsak vagy tulérzékenyek Ti-6Al-4V titandtvozetre
(90% titdn, 6% aluminium, 4% vanddium), rozsdamentes
acélra, szilikonra, DLC (gyémdntszerd szén) bevonatra vagy
az akrildt alapu fotopolimer mitétisablon-anyagra.

Anyagok
- Guided Counterbore Brédnemark System® NobelReplace®,
NobelParallel™, Guided Start Drill

- Az ASTM F899 szabvdny szerinti 1.4197/AISI1420F Mod
rozsdamentes acél, vagy az ASTM F899 szabvdnynak
megfelel& 1.4542/AISI 630 rozsdamentes acél és DLC
(gyémantszerl szén) bevonat.

—  Guided Counterbore NobelReplace® 3.5

- Az ASTM F899 szabvdny szerinti 1.4542/A1S| 630
rozsdamentes acél, szilikon GE 5055289 50 Duro és DLC
(gyémantszer( szén) bevonat.

- Guided Counterbore NobelReplace® 4.3

- Az ASTM F899 szabvdny szerinti 1.4542/AISI 630
rozsdamentes acél, szilikon GE 5055288 50 Duro és DLC
(gyémantszerl szén) bevonat.

- Guided Counterbore NobelReplace® 5.0

- Az ASTM F899 szabvdny szerinti 1.4542/A1S| 630
rozsdamentes acél, szilikon GE 5055286 50 Duro és DLC
(gyémantszer( szén) bevonat.

- Guided Counterbore NobelReplace® 6.0

- Az ASTM F899 szabvdny szerinti 1.4542/AISI 630
rozsdamentes acél, szilikon GE 5055285 50 Duro és DLC
(gyémantszerl szén) bevonat.

- Guided Counterbore NobelParallel® CC

- Az ASTM F899 szabvdny szerinti 1.4197/AISI420F Mod

rozsdamentes acél és gyémantszery szén (DLC) bevonat.
- Guided Twist Drill furék

- Az ASTM F899 szabvdny szerinti 1.4197/AISI1420F Mod

rozsdamentes acél gyémadntszerl szén (DLC) bevonattal.
- Guided Template Abutment irdnyitott sablonfelépitmények haz

- Az ASTM F899 szabvdny szerinti 1.4197/AISI1420F
Mod rozsdamentes acél.

- Guided Template Abutment irdnyitott sablonfelépitmények
csavar

- Az ASTM F899 szabvdany szerinti 1.4197/A1S1420F
Mod rozsdamentes acél.

- Handle for Guided Drill Guide furévezet&khéz valé fogantyd

- Az ASTM F899 szabvdny szerinti 1.4301/AISI| 304

rozsdamentes acél, ausztenites acél.

-  Guided Drill Guide furévezeték

- Az ASTM F138 szabvdany szerinti 1.44471 LA rozsdamentes
acél és az ASTM F899 szabvdny szerinti 1.4301/AISI 304
rozsdamentes ausztenites acél.

- Guided Dense Bone Drill Tapered NP furék

- Az ASTM F899 szabvdny szerinti 1.4542/A1SI| 630
rozsdamentes acél, szilikon GE 5055289 50 Duro és
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DLC (gyémantszery szén) bevonat vagy az ASTM F899
szabvdny szerinti 1.4542/AIS| 630 rozsdamentes acél.

Guided Dense Bone Drill Tapered RP furék

- Az ASTM F899 szabvdny szerinti 1.4542/A1S| 630
rozsdamentes acél, szilikon GE 5055288 50 Duro és DLC
(gyémantszer( szén) bevonat.

Guided Dense Bone Drill Tapered WP furék

- Az ASTM F899 szabvdny szerinti 1.4542/AISI 630
rozsdamentes acél, szilikon GE 5055286 50 Duro és DLC
(gyémantszerl szén) bevonat.

Guided Dense Bone Drill Tapered 6.0 furék

- Az ASTM F899 szabvdny szerinti 1.4542/A1S| 630
rozsdamentes acél, szilikon GE 5055285 50 Duro és DLC
(gyémantszer( szén) bevonat.

Guided Screw Tap menetmetszd

- Az ASTM A895/ASTM F899 szabvdany szerinti 1.4197/420F
Mod rozsdamentes acél, vagy az ASTM F899 szabvdnynak
megfeleld 1.4543 GG rozsdamentes acél és DLC
(gyémantszer( szén) bevonat.

Guided Implant Mount irdnyitott implantatumrégziték haz

- Az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szerinti Ti-6Al-4V
titdndtvozet (90% titdn, 6% aluminium, 4% vandadium).

Guided Implant Mount irdnyitott implantatumrégziték csavar

- Az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szerinti Ti-6Al-4V
titdndtvozet (90% titdn, 6% aluminium, 4% vandadium).

Guided Drill Guide Tapered furé

- Az ASTM F899 szabvdny szerinti 1.4301/AISI 304
rozsdamentes ausztenites acél és az ASTM F138 szabvany
szerinti 14441 LA rozsdamentes acél.

Guided Twist Drill @ 1,5 x 20 mm foré

- Az ASTM A895/ASTM F899. szabvédnynak megfelels
1.4197/420F Mod rozsdamentes acél.

Guided Twist Drill furdk

- Az ASTM A895/ASTM F899 szabvanynak megfelel
1.4197/420F Mod rozsdamentes acél gyémdntszer( szén
(DLC) bevonattal.

Guided Twist Step Drill furok

- Az ASTM A895/ASTM F899 szabvdanynak megfelel
1.4197/420F Mod rozsdamentes acél gyémdntszer({ szén
(DLC) bevonattal.

Guided Drill Tapered furok

- Az ASTM F899 szabvdny szerinti 1.4197/AISI420F Mod
rozsdamentes acél és gyémantszery szén (DLC) bevonat.

NobelActive® és NobelParallel® Guided Implant Mount
implantatumrégzité haza

- Az ASTM F899 szabvdnynak megfelels rozsdamentes acél.

Guided Implant Mount irdnyitott implantatumrégziték csavar
- Az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szerinti Ti-6Al-4V

titdnodtvozet (90% titdn, 6% aluminium, 4% vandadium).
Guided Tissue Punch szdvetlyukaszték

- Az ASTM F899 szabvanynak megfelel& 1.4542/AISI 630
rozsdamentes acél.

Guided Pilot Twist Drill furék

- Az ASTM F899 szabvdny szerinti 1.4197/AISI420F Mod
rozsdamentes acél és gyémantszery szén (DLC) bevonat.

Guided Screw Tap menetmetszdé

- Az ASTM F899 szabvdny szerinti 1.4197/AISI420F Mod
rozsdamentes acél és gyémantszery szén (DLC) bevonat.

- Guided Dense Bone Screw Tap menetmetszé

- Az ASTM F899 szabvdny szerinti 1.4197/AIS1420F Mod
rozsdamentes acél és gyémdntszer( szén (DLC) bevonat.

- Guided Drill Tapered NP furék

- Az ASTM F899 szabvdany szerinti 1.4542/AISI 630
rozsdamentes acél, szilikon GE 5055289 50 Duro és DLC
(gyémadntszery szén) bevonat.

-  Guided Drill Tapered RP furék

- Az ASTM F899 szabvdny szerinti 1.4542/AISI| 630
rozsdamentes acél, szilikon GE 5055288 50 Duro és DLC
(gyémadntszer( szén) bevonat.

-  Guided Drill Tapered WP furék

- Az ASTM F899 szabvdany szerinti 1.4542/AISI 630
rozsdamentes acél, szilikon GE 5055286 50 Duro és DLC
(gyémadntszery szén) bevonat.

- Guided Drill Tapered 6.0 furék

- Az ASTM F899 szabvdny szerinti 1.4542/A1SI 630
rozsdamentes acél, szilikon GE 5055285 50 Duro és DLC
(gyémantszery szén) bevonat.

Figyelmeztetések

Ha az orvos helytelendl itéli meg a furdk valds hosszisdgat

a radiolégiai felvételen mért tavolsdgokhoz képest, az az idegek vagy
mds létfontossagu képletek maradandé kdrosoddsdhoz vezethet.

Ha az orvos a tervezettnél mélyebbre fur az dllkapocsban, ez az

alsé ajak és az all maradandé érzéketlenségét és szdjfenéki vérzést
okozhat.

A minden mUtét sordn kdtelezéen betartandé évintézkedések —
példdul aszepszis - mellett az dllcsontok furdsakor az anatémiai
ismeretekre és a mUtét elStt elvégzett rontgenvizsgdlatokra
tamaszkodva el kell kerUIni az erek vagy idegek megsértését.

Figyelmeztetések
Altalanos figyelmeztetések

Az implantdciés beavatkozdsok esetében nem garantdlhaté a biztos
siker. Az implantdcié sikertelensége elsésorban a termék javallattol
eltéré felhaszndldsabol és a mitéti/kezelési eljards(ok)nak a be nem
tartdsdabdl fakadhat.

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

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

A Nobel Biocare Guided Surgery Tooling eszkdzdket kizarédlag
kompatibilis Nobel Biocare miszerekkel és/vagy 8sszetevékkel
és/vagy protetikai dsszetevékkel egyitt szabad hasznalni. Az olyan
eszkdzok és/vagy 6sszetevSk és/vagy protetikai dsszetevék
haszndlata, amelyeket nem javallott a Nobel Biocare Guided
Surgery Tooling eszk&zdkkel egyUtt haszndlni, az eszkdzok
meghibdsoddsdhoz, szévetkdrosoddshoz vagy elégtelen esztétikai
eredményhez vezethet.

Amikor elészor alkalmaz egy Uj eszkdzt/kezelési modszert,

a lehetséges szév6dmények elkerilésében segitséget jelent, ha

egy tapasztalt kollégdval dolgozik egyUtt. A Nobel Biocare erre

a feladatra kiképzett mentorai a vildg minden részén rendelkezésre
alinak.

Kilénésen fontos megfelels terheléselosztdst elérni a korona
vagy hid megfelel§ adaptacidja és illesztése révén, az antagonista
fogsorhoz torténd okkluziéd bedllitdsaval. Ezenkivil kerdini kell
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a tulzott transzverzdlis terhelést, kilondsen amikor azonnali terhelés
szUkséges.

M{tét el6tt

A mUtét elétt el kell végezni a beteg gondos pszichés és fizioldgiai
dllapotfelmérését, azt kévetden pedig a klinikai és radiolégiai
kivizsgaldsdat a kezelésre valé alkalmassdg megdllapitdsa érdekében.

Kulénleges évatossdg indokolt azokndl a pécienseknél, akiknél

olyan helyi vagy szisztémds dllapotok dallnak fenn, amelyek
megzavarhatjdk a csont vagy a ldgyszdvetek gydgyuldsi folyamatat,
illetve az osszeointegrdciét (példdul dohdnyzds, rossz ordlis higiéné,
nem megfelel8en bedllitott diabétesz, a szdjat vagy az arcot

érint8 sugdrkezelés, szteroidos kezelés, a kérnyezd csontot érinté
fert6zések). Kulonleges gondossdaggal kell eljarni a biszfoszfondttal
kezelt pdciensek esetében.

Altaldnosan fogalmazva: az implantdtum beiltetésének és

a protetikai kialakitdsnak 6sszhangban kell lennie a pdciens egyéni
dllapotdval. Bruxizmus vagy egyéb parafunkciondlis szokdsok vagy
az dllcsontok egymdshoz viszonyitott kedvezéStlen elhelyezkedése
esetén néha elkerilhetetlen a kezelési lehet&ségek ismételt
dtgondoldsa.

Az eszkdzdket nem vizsgdltdk pedidtriai/adoleszcens betegeken, és
nem javasolt a gyermekeken térténd alkalmazasuk. Altaldnossagban
nem javasolt a rutinszery kezelés addig, amig megfelelSen igazolva
nincs, hogy véget ért a juvenilis dlicsontok ndvekedésének fdzisa.

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

A klinikai és/vagy laboratériumi eljérds sordn haszndlt ésszes
eszkdzt, mUszert és szerszdmot jé dllapotban kell tartani, és figyelni
kell arra, hogy az eszk&zdk ne kdrositsdk az implantdtumokat vagy
az egyéb eszkdzoket.

Az irdnyitott mUtét elvégzése el6tt a sebésznek gondosan meg kell
vizsgdlnia a m{téti sablont, és meg kell tisztitania azt. Ellenériznie
kell azt is, hogy optimdlisan illeszkedik-e a gipszmodellhez vagy

a beteg szdjdhoz. Ha kétségei merilnek fel, vegye fel a kapcsolatot
a Nobel Biocare mUszaki Ugyfélszolgdlataval.

M{tét kdzben

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

A steril eszk6z6k gondos kezelése és karbantartdsa elengedhetetlen
a kezelés sikerességéhez. A sterilizdlt eszk6zdk haszndlata nemcsak
a pdcienseket és a személyzetet segit megdvni a fert&zésektél,
hanem az egész kezelés sikerességéhez is szUkséges.

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

Az implantatum behelyezése utdn a sebész a csont mindsége és

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

Ha modositja a fogpdtldst, haszndljon béséges 6blitést és megfeleld
véddéfelszerelést. KerUlje el a por belélegzését.

M{tét utan

A kezelés hosszU tadvi eredményességének biztositdsdhoz az
implantatum behelyezése utdn javasolt a pdciens rendszeres,
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teljes korU ellenérzése és a pdciens megfeleld szdjhigiénérdl vald
tajékoztatdsa.

Javallott felhasznalék és
pdcienscsoportok

- A Nobel Biocare Guided Surgery Tooling eszkézdket a fogdszati
szakemberek haszndlhatjak.

- A Nobel Biocare Guided Surgery Tooling eszk6z6k
implantatumos fogdszati kezelésben részesuls paciensekhez
haszndalandok.

Klinikai el6ny6k és nemkivanatos
hatasok

A Nobel Biocare Guided Surgery Tooling eszkdzdkkel
kapcsolatos klinikai el6nydk

A Nobel Biocare Guided Surgery Tooling eszkbz6k a fogdszati
implantatumrendszerekkel és/vagy fogdszati korondkkal és hidakkal
végzett kezelések dsszetevdi. A kezelés klinikai elénye a hianyzé fog
potlasa és/vagy a fogkorona helyredllitdsa.

A Nobel Biocare Guided Surgery Tooling eszkdzdkkel
kapcsolatos nemkivanatos mellékhatdasok

A Nobel Biocare Guided Surgery Tooling eszkdzék haszndlata invaziv
beavatkozdsnak minésul, igy a kbvetkezé tipikus mellékhatdsok
kapcsolédhatnak hozzd: csontnekrozis, gyulladds, fertézés, vérzés,
hematéma, féjdalom, duzzadds. A beavatkozds helyétél fuggben

az eszkdz haszndlata ritkdn csontfenesztréciét vagy csonttérést,
vagy szenzoros/motoros zavarokat is okozhat. Ezeknek az
eszkdzoknek a haszndlata a fokozott garatreflexszel rendelkezd
pdciensek esetében nyelési reflexet vdalthat ki.

Sulyos eseményekkel kapcsolatos megjegyzés

Azon pdciensek, felhasznalék vagy harmadik felek esetében, akik
az Eurépai Unidéban vagy olyan orszdgban tartézkodnak, ahol az
orvostechnikai eszkdzdkre vonatkozd 2017/745/EU rendelettel
egyenértéky szabdlyozds van érvényben, a silyos eseményeket
jelenteni kell a gydrténak és a nemzeti felUgyeleti hatésagnak. Az
eszkdz gydrtojdnak kapcsolattartdsi adatai a silyos események
bejelentéséhez:

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

MUtéti eljaras és kezelési eljarasok

NobelParallel™ CC Guided Surgery Tooling

1. Ha szUkséges, régzitse a mitéti sablont Ugy, hogy megfeleld
szAdmU régzitStiskét tesz a stratégiailag fontos helyekre és
irdnyokban. A m{tét kdzben kildnleges figyelmet kell forditani
arra, hogy a mitéti sablon a szdjban a megfelels helyen
legyen, és ne mozduljon el a helyérél semmilyen irdnyba, amikor
eszkdzokkel ér hozzd (példaul laterdlis irdnyba, amikor a furét
nem megfeleléen haszndlja keskeny alveoldris csontgerinc
esetén, vagy amikor az implantdtum betekerése sordn tul nagy
figgéleges irdnyu erét fejt ki, a mitéti sablont elmozditva vagy
deformadlva). Olyan helyeken, ahol két vagy tébb implantatum
van egymds mellett, figgetlentl attdl, hogy a fogsor végén
helyezkednek-e el, vagy vannak fogak, amelyek disztdlisan
régzitik a mtéti sablont, javasolt ezen implantatumok
terUletén legaldbb egy rogzitétiskét elhelyezni. SzUkség esetén
az implantdtumokat lIépcsSzetesen helyezze be.

IFU2011 009 02 Kiadds datuma 2023-11-13 TPL 410098 000 12


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

2. Ha lebeny nélkili médszert alkalmaz, a tiszta vagdsi
felUlet érdekében javasolt a Guided Soft Tissue Punch
ldgyszovetlyukasztot alkalmazni, miel6tt mas eszkézoket
haszndl. A lyukasztds utdn a mitéti sablont ideiglenesen le
kell venni, hogy el lehessen tdvolitani a lyukasztdssal levagott
szOveteket. Ezutdn a mUtéti sablont 6vatosan vissza kell
helyezni, a rogzitétiskéket is a csontban meglévé lyukakba
helyezve. Ha (mini)lebeny-visszahajtdsi eljardst hasznal, a
ldgyszévet barmely manipuldldsa elStt javasolt a mUtéti
sablont el8szor dthelyezni, és elhelyezni a régzitétiskéket.
Tdvoll’tsc ela régzité’tﬁskéket ésa m(jtéti scblont és hc:jtsa
és emelje meg a Iebenyt. Ha szikséges, évatosan médositsa a
mUtéti sablont Ugy, hogy kell6 mennyiségl anyagot tdvolit el
ahhoz, hogy el tudja helyezni a lebenyt, és az évatos dthelyezés
elétt oblitse at steril séoldattal.

3. Afurds sordan figyelembe kell venni a csont minéségét. (Ha
az azonnali terhelhet8ség elérése a cél, az optimdlis primer
stabilitdshoz szikséges, a csont min&ségétél fuggd javasolt
furdsi sorrendeket a 3. tdbldzatban taldlja). A2 mm-es
Guided Twist Drill elétt haszndlja a Guided Start Drill furét
(a megfeleld, legfeljebb @ 2 mm &tméréjid Guided Drill Guide
furévezetdbvel), egy kiinduldsi pontot hozva létre a kdvetkezé
fUré szdmdra. Ezutdn vdlassza ki a megfelelé Guided Drrill
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 furévezetét.
A fUrdst nagy sebességgel (Guided Twist/Step Drill furok
esetében legfeljebb 800 f/p fordulatszdmmal) kell végezni,
steril séoldattal térténd folyamatos, béséges kilsé 6blités
mellett. A tUlzott felmelegedés elkerulése érdekében végezzen
ki- és befelé mozgatdst az oszteotémia teljes hosszdban
az implantdtum helyének az elSkészitésekor. A kénnyebb
hozzaférés érdekében haszndlhatja a Drill Extension Shaft
furéhosszabbitét.

3. tadblazat — A NobelParallel™ CC implantatumok javasolt firdsi sorrendje a csont
mindségétdl figgéen*

Implantdatum  Puha csont K&ézepesen kemény csont Kemény csont
atméréje (IV. tipus) (Il és L. tipus) (l. tipus)
@375 20]#2 20#2 20|#2
(24/28) | (#3) 24/28|4#3 24/281#3
Guided Counterbore3.75|C  2,8/3,2| #4

(Guided Screw Tap 3.75) | (S)

Guided Counterbore 3.75 | C
Guided Screw Tap 3.75 | S

@43 2,0(4#2
24/28|#3
(3.2/3,6) | (#5)

20| #2

24/281#3

32/3,6 | #5

Guided Counterbore 4.3 | C
(Guided Screw Tap 4.3) | (S)

2,0(#2

24/2,8|#3

32/36|#5

Guided Counterbore 4.3 | C
Guided Screw Tap 4.3 | S

25,0 20 #2
24/28|#3
32/36|#5
(3,8/4,2) | (#6)

20|#2

24/28|#3

32/36|#5

3.8/4,2|#6

Guided Counterbore 5.0 | C
(Guided Screw Tap 5.0) | (S)

2,0|#2

2,4/28|#3

3.2/36|#5

3.8/4.2| #6

Guided Counterbore 5.0 | C
Guided Screw Tap 5.0 | S

@55 20(#2
24/28 | #3
32/3,6|#5
42/4,6 | #7
(4,2/50) | (#8)

20|#2

24/28|#3

32/36|#5

4,2/50 | #8

Guided Counterbore 5.5 | C
(Guided Screw Tap 5.5) | (S)

20| #2

2,4/28 | #3

32/36| #5

4,2/50 | #8

Guided Counterbore 5.5 | C
Guided Screw Tap 5.5 | S

* A furék adatai mm-ben vannak megadva. A zaréjelben megadott furédtmérsk csak
a kortikdlis csontdllomany szélesitését jeldlik.

Figyelem A Guided Twist/Step Drill furékon a (10+) jeldlés

l&dthatd. Ez azt jelenti, hogy a furék 10 mm-rel hosszabbak, mint

a ,szabadkézi" Twist/Step Drill forék, hogy a mitéti sablon és

a Guided Drill Guide egyUtt legyenek megfelel§ hosszusaguak.

A Guided Twist/Step Drill furészdrakon taldlhatd mélységjelzések
a 7,10 és 13 mm hosszUsdgu 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 furdék esetében (Iasd az A dbrat).
A mélységet a helyén |évé Guided Drill Guide furévezetével kell
megmérni. A furé 1 mm-rel mélyebb lyukat készit, mint a behelyezett
implantatum hossza. Hagyjon ré ennyi hosszisdagot, ha fontos
anatémiai képletek mellett for.
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A. dbra - Mélységjelzések a Guided Twist/Step Drills forékon

Készitse elé az implantdtum helyét.

K&zepesen kemény és kemény csontra vonatkozé eljards
alkalmazandé, ha az implantdtumot nem sikerUl teljesen
behelyezni.

- Vdlassza az implantdtum dtméréjéhez illeszkedd Guided
Counterbore furatbdvitét. Helyezze a Guided Counterbore
furatbdvitét kézvetlen a mitéti sablon irdnyité perselyébe,
és furjon a beépitett megdllitéelemig a maximdlis
sebességgel (800 f/p), béséges dblités mellett.

- Kemény csont esetén (és opciondlisan kdzepesen kemény
csont esetén) vdlassza ki az implantdtum atmérgjének és
hosszdanak megfelelé Guided Screw Tap menetmetszét.

A megfelelé Guided Screw Tap kivalasztdsdhoz helyezze az
el8készitett implantdtum helyére alacsony fordulatszdmon

- (25 rpm), er6s nyomdst gyakorolva. Miutdn a Guided
Screw Tap beilleszkedett, nyomas nélkil csavarja tovabb
a megfelelé mélységig. A B1 dbrdn olyan mélységjelzék
lathatdk, amelyek a @ 3,75, @ 4,3, 3 5,0 és & 5,5 4tmérsji
implantatumok teljes, 7 mm-es és 10 mm-es furdsi
mélységét jeldlik. A B2 dbrdn olyan mélységjelzék lathatok,
amelyek

- a@ 3,75 D 4,3, D 5,0 és D 5,5 atmérsji implantdtumok
teljes, 11,5 mm-es és 13 mm-es firdsi mélységét jeldlik.
A B3 dbrdn olyan mélységjelz8k Iathatdk, amelyek a @ 3,75,
D 4,3 és @ 5,0 4tméréjl implantdtumok teljes, 15 mm-es és
18 mme-es furdsi mélységét jeldlik, mig a B4 dbrdn olyanok,
amelyek csak a @ 5,5 atmérdjd implantdtumok teljes,
11,5 mme-es és 15 mme-es firdsi mélységét jeldlik.

- Kapcsolja a furégépet az dramutaté jardsdval ellentétes
irdnyba, és tavolitsa el a Guided Screw Tap menetvdgdt.

B1 B2 B3 B4

10 mm /13 mm ’—’18 mm /‘IS mm

-/7 mm '\115mm '\15 mm '\115mm

B1- B4 abra - Mélységjelz6k a Guided Screw Tap menetmetszékdn

Nyissa ki az implantdtum csomagoldsat. Csatlakoztassa

a Guided Implant Mount NobelParallel™ CC eszkézt az
implantdtumhoz a Unigrip™ Screwdriver csavarhizé
segitségével. Helyezze a Connection to Handpiece eszkdzt a
furégép kézi darabjdba, és vegye fel a rogzitett implantdtumot.
A NobelParallel™ CC implantdtumokat legjobb alacsony,
legfeljebb 25 f/p sebességgel, implantdciés gép segitségével
behelyezni. Helyezze be és hUzza meg az implantdtumot
legfeljebb 45 Ncm forgatonyomatékkal. Hagyja abba

az implantdtum meghizdsdat, amikor a Guided Implant
Mount a m{téti sablonhoz ér. A Guided Implant Mount
NobelParallel™ CC fuggdleges megdllitéelemmel rendelkezik.
Ellenérizze, hogy a teljes folyamat sordn a Guided Implant
Mount az irdnyité persely kézepén marad.
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Figyelem A NobelParallel™ CC implantdtumra nem szabad

45 Ncm-nél nagyobb forgatényomatékot kifejteni! Az implantatum
tUl er6s meghuUzdsa az implantdtum kdrosoddsat, illetve a csont
torését vagy nekrézisdt okozhatja.

7. Haaz implantdtum elakad, vagy a tovdbbforgatdsdhoz
45 Ncm-nél nagyobb nyomaték lenne szUkséges, forgassa az
implantatumot ellentétes irdnyba, az éramutaté jarasaval
szembe fUrégép vagy a Manual Torque Wrench segitségével,
és vegye ki az implantdtumot a helyérél. A folytatds el&tt
helyezze vissza az implantdtumot a tdaroldjdba (lasd
kdzepesen kemény és kemény csontra vonatkozé eljardst).
Anélkul hogy eltdvolitand a mitéti sablont, folytassa az
implantdtum bevezetését, amig el nem érte a kivant helyzetet.
Az azonnali terheléshez az implantdtumot 35-45 Ncm végsd
forgatonyomatékkal kell behelyezni.

8. Teljesen vagy részben fogatlan dllcsont esetében ajanlott az
elsé 1-2 implantdtumhelyen a Guided Template Abutment
felépitményt haszndlni a Guided Implant Mount helyett. Oldja
ki a Guided Implant Mount eszkdzt a Unigrip™ Screwdriver
csavarhuzoéval, és tavolitsa el az implantdtumrégzitét. Rgzitse
a mUtéti sablont a Guided Template Abutment segitségével Ugy,
hogy kézzel megszoritja a Unigrip™ Screwdriver csavarkulccsal.
Ellenérizze, hogy a m{téti sablon a kezdeti megfelels helyén
maradt-e a kdvetkezd implantatum helyének el6készitéséhez.

9.  Készitse el6 és végezze el a tovdabbi beiltetéseket.

10.  Amikor behelyezte az &sszes implantdtumot, tavolitsa el
a Guided Implant Mount és Guided Template Abutment
eszkdzoket a Unigrip™ Screwdriver csavarhizéval. Tavolitsa el
a réogzitétuskéket (ha vannak) és a mitéti sablont.

1. Az implantdtum végsé behelyezése sordn a forgatonyomaték
a m{téti sablon eltavolitdsa utdn a Torque Wrench Surgical
segitségével mérhetd.

12.  Avdlasztott mitéti protokolltdl figg8en szereljen az
implantatumra fedécsavart a Unigrip™ Screwdriver
csavarhuzéval vagy felépitményt a Torque Wrench
Prosthetic Adapter segitségével, majd varrja éssze a foginyt.

A felépitményekre és a fedécsavarokra vonatkozé tovdbbi
informaciokért olvassa el a vonatkozé Nobel Biocare haszndlati
Utmutatoét.

A NobelParallel™ CC implantdtummal kapcsolatos tovdbbi
informdcidkért olvassa el az IFUT002 szdmu Nobel Biocare
haszndlati Gtmutatot.

MUtéti eljaras: NobelActive® Guided
Surgery Tooling

1. Ha szUkséges, régzitse a mitéti sablont Ugy, hogy megfeleld
szAdmU régzitStiskét tesz a stratégiailag fontos helyekre és
irdnyokban. A m{tét kdzben kildnleges figyelmet kell forditani
arra, hogy a mitéti sablon a szdjban a megfelels helyen
legyen, és ne mozduljon el a helyérél semmilyen irdnyba, amikor
eszkdzokkel ér hozzd (példaul laterdlis irdnyba, amikor a furét
nem megfeleléen haszndlja keskeny alveoldris csontgerinc
esetén, vagy amikor az implantatum betekerése sordn tdl nagy
figgéleges irdnyu erét fejt ki, a mitéti sablont elmozditva vagy
deformadlva). Olyan helyeken, ahol két vagy tébb implantatum
van egymds mellett, figgetlenil attdl, hogy a fogsor végén
helyezkednek-e el, vagy vannak fogak, amelyek disztdlisan
régzitik a mtéti sablont, javasolt ezen implantatumok
terUletén legaldbb egy régzitétiskét elhelyezni. SzUkség esetén
az implantdtumokat lIépcsSzetesen helyezze be.

2. Ha lebeny nélkili médszert alkalmaz, a tiszta vagdsi
felUlet érdekében javasolt a Guided Soft Tissue Punch
ldgyszovetlyukasztot alkalmazni, miel6tt mas eszkézoket
haszndl. A lyukasztds utdn a mitéti sablont ideiglenesen le
kell venni, hogy el lehessen tdvolitani a lyukasztdssal levagott
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szbveteket. Ezutdn a mUtéti sablont évatosan vissza kell
helyezni, a régzitétiskéket is a csontban meglévé lyukakba
helyezve. Ha (mini)lebeny-visszahajtdsi eljarast haszndl,

a lagyszovet barmely manipuldldsa elétt javasolt a mitéti
sablont el&szdr dthelyezni, és elhelyezni a rogzitétUskéket.
Tavolitsa el a régzitétiskéket és a mUtéti sablont, és hajtsa

és emelje meg a lebenyt. Ha szUkséges, évatosan médositsa

a mtéti sablont Ugy, hogy kell6 mennyiségl anyagot tdvolit el
ahhoz, hogy el tudja helyezni a lebenyt, és az évatos athelyezés

elStt oblitse at steril séoldattal.

3. AfuUrds sordn figyelembe kell venni a csont min&ségét.
(Ha az azonnali terhelhet8ség elérése a cél, az optimdlis
primer stabilitdshoz sziUkséges, a csont minéségétél fuggd
javasolt furdsi sorrendeket a 4. tabldzatban taldlja). A2 mm-es
Guided Twist Drill el6tt haszndlja a Guided Start Drill furét
(a megfelels, legfeljebb @ 2 mm &tmérsji Guided Drill Guide
furévezetdvel), egy kiinduldsi pontot hozva létre a kévetkezd
furé szamdra. Ezutdn valassza ki a megfelelé Guided Drill
Guide furévezetét a persely mérete és a Guided Twist/Step
Drill alapjén. A Handle for Guided Drill Guide segitségével
kdnnyebben tudja kezelni a Guided Drill Guide furévezetét.
A furdst nagy sebességgel (Guided Twist/Step Drill forék
esetében legfeljebb 800 f/p fordulatszammal) kell végezni,
steril séoldattal térténd folyamatos, béséges kilss oblités
mellett. A tilzott felmelegedés elkerilése érdekében végezzen
ki- és befelé mozgatdst az oszteotdémia teljes hosszdban
az implantdtum helyének az el8készitésekor. A kénnyebb
hozzaférés érdekében haszndlhatja a Drill Extension Shaft

fUréhosszabbitot.

Megjegyzés A menetmetszés kotelezd [épés a vezetett implantdtum

behelyezéséhez.

4. tablazat - A NobelActive® C implantatumok javasolt firdsi sorrendje a csont

Implantatum Puha csont

Kozepesen kemény csont  Kemény csont (l. tipus)

atméréje (IV. tipus) (l1-111. tipus)
@35 20| #2 20(#2 2,0|#2
(2.4/2,8) | (#3) 24/2,8|#3 24/2,8|#3
Guided Screw (2,8/32) | #4 2,8/32 | #4
Tap351S Guided Screw Tap 3.5|S Guided Dense Bone Screw
Tap3.5(S
@43 20|#2 20|#2 20|#2
24/28|#3 24/28|#3 2,4/28|#3
(2,8/3.2) | (#4) 32/36|#5 32/36| #5
Guided Screw Guided Screw Tap 4.3 | S (3.8/4,2) | (#6)
Tap4.3|S Guided Dense Bone Screw
Tap 4.3|S
@50 20| #2 20| #2 20| #2
2,4/28|#3 2,4/28|#3 2,4/28|#3
3,2/36 | #5 3,2/36 | #5 3,2/3,6 | #5
Guided Screw 3,8/4,2 | #6 3,8/4,2 | #6
Tap5.0)|S Guided Screw Tap 5.0 | S (4,2/4,6) | (#7)
Guided Dense Bone Screw
Tap5.0|S
@55 20| #2 20 #2 2,0 #2
24/28 | #3 24/2,8 | #3 24/28 | #3
32/36|#5 32/3.6|#5 32/36|#5
(3.8/4,2) | #6 38/42|#6 3,8/4,2| #6
Guided Screw 4,2/4,6 | #7 4,2/50 | #8
Tap5.5|S (4,2/5,0) | #8) Guided Screw Tap 5.5 | S

Guided Screw Tap 5.5 | S

* A furék adatai mm-ben vannak megadva. A zaréjelben megadott furéatmérsk csak
a kortikdlis csontdallomany szélesitését jeldlik.

Figyelem A Guided Twist/Step Drill furékon a (10+) jeldlés
ldthaté. Ez azt jelenti, hogy a furék 10 mm-rel hosszabbak, mint
a ,szabadkézi" Twist/Step Drill furok, hogy a mitéti sablon és

a Guided Drill Guide egyUtt legyenek megfelelé hosszisaguak.

A Guided Twist/Step Drill fUrészdrakon taldlhaté mélységjelzések
a 7,10 és 13 mm hosszUsdgl 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 furdk esetében (lasd a C dbrat).

A mélységet a helyén lévé Guided Drill Guide furévezetdvel kell
megmérni. A foré 1 mm-rel mélyebb lyukat készit, mint a behelyezett
implantdtum hossza (D dbra). Hagyjon rd ennyi hosszUsdagot, ha
fontos anatémiai képletek mellett fur.

IFU2011 009 02
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18 mm ——

15 mm ———
B mm—

10 mm ——
7 mm —

C dabra - Mélységjelzék a furékon D dbra - Firéhosszabbité

4. Készitse el6 az implantatum helyét a kordbban jelzett médon.

5. Acsontfurat elkészitése utdn a Guided Twist/Step Drill furéval
kotelez8en haszndlni kell a Guided Screw Tap menetvdgét.

Puha és kézepesen kemény csontok esetében haszndlja a Guided
Screw Tap menetvdgét (a javasolt menetvagokat a 4. tabldzatban
taldlhatja). Vdlasszon az implantdatum dtméréjének megfeleld
Guided Screw Tap NobelActive® menetvagét. A megfelel6 Guided
Screw Tap kivdlasztdsdhoz helyezze be a menetmetszét az
implantatum elSkészitett helyére, és alkalmazzon kis sebességet
(25 fordulat/perc) erés nyomds mellett. Miutdn a Guided Screw Tap
beilleszkedett, nyomds nélkil csavarja tovabb a megfelel6 mélységig.
Az E1 &brdn olyan Guided Screw Tap mélységjelzék lathatok,
amelyek a @ 3,5, @ 4,3 és @ 5,0 atmérsjld implantdtumok teljes,

8,5 mm-es és 10 mme-es firdsi mélységét jeldlik. Az E2 dbrdn olyan
mélységjelzék lathatdk, amelyek az @ 5,5 dtméréjd implantdtumok
teljes, 8,5 mme-es furdsi mélységét jeldlik. Az E3 dbrdn olyan
mélységjelzék lathatdk, amelyek az @ 5,5 dtméréjd implantdtumok
teljes, 15 mm-es fUrdsi mélységét jeldlik.

E1 ©3,5,04,3,05,0 E2 @ 5,5révid E3 @ 5,5 hosszi
P [
10 mm___| 15 mm—
8,5mm— 8,5mm

E1-E3 dbra - Mélységjelzék a Guided Screw Tap menetmetsz&kdn

Kemény csontok esetében haszndlja olyan Guided Dense Bone
Screw Tap menetvdgét (a javasolt menetvagokat a 4. tabldzatban
taldlhatja), amelynek vezeté hengerén a ,DB" felirat Idthato.
Vdlasszon az implantdtum dtmérgjének megfelelé Guided

Dense Bone Screw Tap NobelActive® menetvdagét. helyezze

be a menetmetszét az implantdtum elékészitett helyére, és
alkalmazzon kis sebességet (25 fordulat/perc) erés nyomds mellett.
Miutdn a Guided Dense Bone Screw Tap beilleszkedett, nyomas
nélkyl csavarja tovdbb a megfelelé mélységig. Az F1 dbrdn olyan
Guided Dense Bone Screw Tap mélységjelzdk lathatok, amelyek
a@3,5 34,3 és D50 dtmérdji implantatumok teljes, 10 mm-es
furdasi mélységét jeldlik. Az F2 dbrdn olyan Guided Dense Bone
Screw Tap mélységjelz8k lathatdk, amelyek az @ 5,5 dtmérdjd
implantatumok teljes, 8,5 mm-es furdsi mélységét jeldlik. Az F3
dbrdn olyan Guided Dense Bone Screw Tap mélységjelzék Iathatdk,
amelyek az @ 5,5 mm atméréji implantdtumok teljes, 10 mm-es és
15 mm-es furdsi mélységét jeldlik.

Megjegyzés A Guided Screw Tap vagy Guided Dense Bone Screw Tap
menetmetsz&kkel végzett metszés mélysége a csont mindségétd|
figg. Elég lehet mindossze két-hdrom menet (a corticalis csont
magassdga) metszése. Mindig vegye figyelembe, hogy az anatémiai
korldtok miatt a teljes mélységig torténd menetmetszés nem mindig
lehetséges.
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F1 ©35,043,050 F2 @ 5,5 rovid F3 @5,5 hosszl

D N

10 mm——

F1-F3 dbra - Mélységjelzék a Guided Dense Bone Screw Tap menetmetszékon

Figyelmeztetés Kerilje a korai csontkontaktust (G dbra).

A menetmetszd haszndlata elétt ellendrizni kell a gerinc alakjat,
hogy elkerilheté legyen korai Utkdzés a menetmetszd felss fele

(a legnagyobb dtméréjd) és a csont kézoétt. Ez blokkolhatja a
menetmetszét, és veszélyeztetheti a helyszin el6készitését. Tavolitsa
el a csontot, hogy lehetévé tegye a menetmetszd behelyezését.

G

G dbra - Kerilje a menetmetszé és a csont korai érintkezését

6. Nyissa ki az implantdtum csomagoldsat. Csatlakoztassa
a Guided Implant Mount NobelActive® eszkdzt az
implantatumhoz a Unigrip™ Screwdriver csavarhizé
segitségével. Vegye fel a régzitett implantatumot a Manual
Torque Wrench Surgical sebészeti adapterével (H1 dbra).
Végezze el a bevezetés elsé néhdany fordulatat kézzel. Forgassa
évatosan balra, amig azt nem érzi, hogy az implantdtum
beleesik az el&re kifurt menetbe. Ezutdn forgassa jobbra,
igy behajtva az elére kifrt menetbe. Ezzel a médszerrel
kdnnyebben megtaldlja a helyes elére kifurt menetet, és
optimalizdlhatja az implantdtum behelyezésének pontossdagat
(H2 dbra).

Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a teljes folyamat sordn a
Guided Implant Mount az iranyité persely kézepén marad-e.

H1 H2

H1és H2 dbra - A Surgical Adapter és a Manual Torque Wrench Surglcal kézi

nyomatékkulcs haszndlata az implantdtum behely n éhez

7.  Tavolitsa el a sebészeti adaptert, és folyassa az implantatum
behelyezését a Connection to Handpiece eszkdzzel és
implantdciés géppel. A NobelActive® implantdatumokat alacsony,
legfeljebb 25 f/p sebességgel, implantdciés gép segitségével kell
behelyezni. Az implantdtum végleges behelyezéséhez haszndlja
a Manual Torque Wrench kézi nyomatékkulcsot, hogy elkerilje
az implantdtum tulhidzdsat. A behelyezésekor alkalmazott
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maximdlis forgatényomaték 70 Ncm lehet a0 @ 3,5, @ 4,3, & 5,0,
és @ 5,5 atméréji NobelActive® implantdtumok esetében; a
nyomaték a NobelActive® Manual Torque Wrench Surgical
eszkdzzel mérhetd. Hagyja abba az implantdatum meghizasat,
amikor a Guided Implant Mount a m{téti sablonhoz ér.

Figyelem A@ 3,5 @ 4,3,35,0 és @ 5,5 dtméréji NobelActive®
implantatumok behelyezésekor nem szabad 70 Ncm-nél nagyobb
megszoritdsi forgatényomatékot kifejteni. Az implantatum tudl erés
meghUzdsa az implantdtum kdrosodasat, illetve a csont térését
vagy nekrézisat okozhatja.

Megjegyzés A Guided Implant Mount NobelActive® figgdleges
megdllitéelemmel rendelkezik. Az implantdtumrégzité hdzanak
kUlsé dtmérdje ugyanaz, mint az implantdtumplatformé, azaz
kisebb, mint a mintdban Iévé irdnyité persely (Iasd az 5. tdbldzatot
és az | dbrat). Ez lehetévé teszi, hogy a csontgerinc ald helyezzék
be az implantdtumot anélkil, hogy tovdabbi csontot kellene
eltdvolitani a szomszédos gerincbél annak érdekében, hogy az
implantatumrégzité at tudjon haladni. Ezenkivil ez lehetévé veszi
az implantdtum és a csont kozott fellépd valds forgatonyomaték
mérését.

5. tablazat - Atméréreferencidk a NobelActive® CC iranyitott eszkdzékhsz

Eszkdz NP RP 4.3 RP 5.0 WP 5.5
Irdnyito persely (A) @ 4M 25,02 26,22 26,22

Implantdtumrégzité (B) @ 3,52 @39 239 @5,08
Atmérs eltérése 0,59 112 2,32 114

Atmérs és atmérs eltérése mm-ben.

| dbra - Az implantatumrdgzité kisebb, mint a vezetd persely

8. Ha az implantdtum a bevezetés soran elakad, vagy a
tovdabbforgatdsdhoz 70 Ncm-nél (& 3,5, & 4,3, 5,0 és @ 5,5
atméréji NobelActive® implantdtumok) nagyobb nyomaték
lenne szukséges, forgassa az implantdtumot korilbeldl fél
fordulatnyit az éramutaté jardsdaval ellentétes irdnyba, hogy
m{kddésbe hozza az implantdtum 6nmenetvagd funkcidjat,
vagy vegye ki az implantdtumot, tegye vissza a belsé
tdroldjdba, majd tagitsa ki a helyét. Anélkil hogy eltdavolitand
a m{téti sablont, folytassa az implantdtum bevezetését,
amig el nem érte a kivant helyzetet. Az azonnali terheléshez
az implantdtumot 35-70 Ncm végsé forgatonyomatékkal kell
behelyezni.

9.  Teljesen vagy részben fogatlan dlicsont esetében az
elsé 1-2 implantdtum esetében a Guided Implant
Mount helyettesithetd a Guided Template Abutment
felépitménnyel. Oldja ki a Guided Implant Mount eszkézt
a Unigrip™ Screwdriver csavarhizéval, és tavolitsa el az
implantatumrégzitét. Rogzitse a mitéti sablont a Guided
Template Abutment segitségével gy, hogy kézzel megszoritja a
Unigrip™ Screwdriver csavarkulccsal. Ellenérizze, hogy a mitéti
sablon a kezdeti megfelelé helyén maradt-e a kévetkezd
implantatum helyének el6készitéséhez.

10. Készitse el6 és végezze el a tovdabbi belltetéseket.
11. Amikor behelyezte az &sszes implantdtumot, tavolitsa el
a Guided Implant Mount és Guided Template Abutment

eszkdzoket a Unigrip™ Screwdriver csavarhizéval. Tavolitsa el
a rogzitétuskéket (ha vannak) és a mitéti sablont.
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12. A vdlasztott terhelési protokolltdl fuggéen szereljen az
implantatumra Cover Screw fedécsavart a Unigrip™
Screwdriver csavarhizéval vagy felépitményt a Torque Wrench
Prosthetic Adapter segitségével, majd varrja éssze a foginyt.

A NobelActive® implantdtumokkal kapcsolatos tovdbbi
informacidkért Idsd a NobelActive® és a NobelActive® TiUltra™
(IFU1001) haszndlati ttmutatéjat.

Mitéti eljaras: Brdnemark System® Mk Il Groovy,
Brédnemark System® Mk Il TiUnite® (csak RP) és
NobelSpeedy® Groovy Guided Surgery Tooling

A 6. tdbldzat ésszefoglalja a Brdnemark System® rendszerrel
kompatibilis Nobel Biocare irdnyitott sebészeti eszkézoket:

6. tablazat - Guided Surgery Tooling eszkdzdk a Brdnemark System® szdméra

Cikkszam Leiras

29081 Connection to Handpiece csatlakozds

29149 Screwdriver Manual Unigrip™ 28 mm

29151 Screwdriver Machine Unigrip™ 20 mm

29167 Manual Torque Wrench Adapter Prosthetic

30909 Guided Anchor Pin @ 1,5 mm

32110 Bradnemark System Manual Torque Wrench Surgical

32797 Guided Drill Guide Kit Box

32802 Guided Template Abutment és Screw Brénemark System NP
32804 Guided Template Abutment és Screw Branemark System RP
32807 Guided Template Abutment és Screw Branemark System WP
32813 Handle for Guided Drill Guide furévezetékhéz valéd fogantyd
32814 Guided Drill Guide NP, @ 2 mm

32815 Guided Drill Guide RP, @ 2 mm

32816 Guided Drill Guide 6.0/WP, @ 2 mm

32817 Guided Drill Guide NP, @ 2,8 mm

32818 Guided Drill Guide RP, @ 2,8 mm

32819 Guided Drill Guide NP, @ 3 mm

32820 Guided Drill Guide RP, @ 3 mm

32821 Guided Drill Guide 6.0/WP, @ 3 mm

32822 Guided Drill Guide RP, @ 3,2 mm

32823 Guided Drill Guide RP, @ 3,4 mm

32824 Guided Drill Guide 6.0/WP, @ 3,8 mm

32825 Guided Drill Guide 6.0/WP, @ 4,2 mm

32863 Guided Implant Mount Brédnemark System NP

32865 Guided Implant Mount Brénemark System RP

32868 Guided Implant Mount Brénemark System WP

A 7. tdbldzat 6sszefoglalja a NobelSpeedy® Groovy
implantatumplatformmal kompatibilis Nobel Biocare irdnyitott
sebészeti eszkézoket:

7. tablazat - Irdnyitott mitéti eszk6z6k a NobelSpeedy® Groovy
implantatumplatformhoz

Cikkszam Leiras

29081 Connection to Handpiece csatlakozds

29149 Screwdriver Manual Unigrip™ 28 mm

29151 Screwdriver Machine Unigrip™ 20 mm

29167 Manual Torque Wrench Adapter Prosthetic

30909 Guided Anchor Pin @ 1,5 mm

32110 Branemark System® Manual Torque Wrench Surgical
32797 Guided Drill Guide Kit Box
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32802 Guided Template Abutment és Screw Brénemark System® NP Drill Guide furévezetdvel), egy kiinduldsi pontot hozva létre
a kdvetkez6 furé szdmdra. Ezutdn vdélassza ki a megfeleld
32804 Guided Template Abutment és Screw Branemark System® RP . . . L, L . . .
P 4 Guided Drill Guide furévezetét a persely mérete és a Guided
32807 Guided Template Abutment és Screw Branemark System® WP Twist Drill alapjdan. A Handle for Guided Drill Guide segitségével
32813 Handle for Guided Drill Guide furévezet8khoz valé fogantyd kdnnyebben tudja kezelni a Guided Drill Guide forévezetst.
A furdst nagy sebességgel (Guided Twist Drill furék esetében
32814 Guided Drill Guide NP, @ 2 mm legfeljebb 800 fordulat/perc fordulatszdmmal) kell végezni,
2815 Guided Drill Guide RP, @2 mm steril sooldo’ttdl torténd folya[matos,ﬂb?seges ku’lso ob!ltes
mellett. A tdlzott felmelegedés elkerilése érdekében végezzen
32816 Guided Drill Guide 6.0/WP, @ 2mm ki- és befelé mozgatdst az oszteotémia teljes hosszdban
30817 Guided Drill Guide NP, @ 2,8 mm az mlpllcr}tc’tum I’]elyenek az leloke:smtese.kor. A kormyebb
hozzaférés érdekében haszndlhatja a Drill Extension Shaft
32818 Guided Drill Guide RP, @ 2,8 mm fUréhosszabbitot.
32819 Guided Drill Guide NP, @ 3 mm
8. tdbldzat - Javasolt firési sorrend a Brdnemark System® implantdtumok esetében a
32820 Guided Drill Guide RP, @ 3 mm csont min&ségétdl figgden*
32821 Guided Drill Guide 6.0/WP, @ 3 mm Platform  Implantdtum Puha csont Kdzepesen Kemény csont**
. . . atméréje (IV. tipus) kemény csont (l. tipus)
32822 Guided Drill Guide RP, @ 3,2 mm (1111l tipus)
32823 Guided Drill Guide RP, @ 3,4 mm NP 233 20 20 20
32824 Guided Drill Guide 6.0/WP, @ 3,8 mm 28
. . . RP*** @375 2,0 2,0 2,0
32825 Guided Drill Guide 6.0/WP, @ 4,2 mm Y 30 32
. o °
32863 Guided Implant Mount Branemark System® NP P 240 20 20 20
32865 Guided Implant Mount Brédnemark System® RP 28) 32 gtf
32868 Guided Implant Mount Brédnemark System® WP
WP 25,0 2,0 2,0 2,0
32816 Guided Drill Guide 6.0/WP, @ 2 mm 30 30 30
38 38
32821 Guided Drill Guide 6.0/WP, @ 3 mm 4,2
32824 Guided Drill Guide 6.0/WP, @ 3,8 mm * A furéok adatai mm-ben vannak megadva. A zdréjelben megadott furéatmérsk csak
32825 Guided Drill Guide 6.0/WP, @ 4,2 mm a kortikdlis csontdallomany szélesitését jeldlik.
. K | ** Kaphaté menetmetszé, és javasolt az alkalmazdsa, ha a behelyezési
32826 Guided Drill Guide 6.0/WP -@ 6 - @5 mm forgatonyomaték nagyobb mint 45 Nem.
32868 Guided Implant Mount Branemark System® WP *** A Brénemark System® Mk Ill TiUnite® RP implantatumokhoz haszndlja a Guided
Start Drill Counterbore eszkézt (kordbbi neve: Mk Il RP, cikkszdma: 33113).
32807 Guided Template Abutment és Screw Brédnemark System® WP
9. tablazat - A NobelSpeedy® Groovy implantatumok javasolt furdsi sorrendje a csont
1. Ha szikséges, régzitse a mitéti sablont Ugy, hogy megfeleld mindségétdl figgden*
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szadmU rogzitétUskét tesz a stratégiailag fontos helyekre és
iranyokban. A mitét kézben kulénleges figyelmet kell forditani
arra, hogy a mitéti sablon a szdjban a megfeleld helyen

legyen, és ne mozduljon el a helyérél semmilyen irdnyba, amikor
eszkodzokkel ér hozza (példdul laterdlis irdnyba, amikor a furét
nem megfeleléen haszndlja keskeny alveoldris csontgerinc
esetén, vagy amikor az implantdtum betekerése sordn tdl nagy
fuggdleges iranyu erét fejt ki, a m@téti sablont elmozditva vagy
deformadlva). Olyan helyeken, ahol két vagy tébb implantdtum
van egymads mellett, figgetlentl attdl, hogy a fogsor végén
helyezkednek-e el, vagy vannak fogak, amelyek disztdlisan
régzitik a mdtéti sablont, javasolt ezen implantatumok
teruletén legaldbb egy régzitétuskét elhelyezni. SzUkség esetén
az implantdtumokat lIépcsézetesen helyezze be.

Ha lebeny nélkili médszert alkalmaz, a tiszta vagasi

felUlet érdekében javasolt a Guided Soft Tissue Punch
ldgyszovetlyukasztot alkalmazni, miel6tt mas eszkdzoket
haszndl. A lyukasztds utdn a mitéti sablont ideiglenesen le
kell venni, hogy el lehessen tavolitani a lyukasztdssal levagott
szbveteket. Ezutdn a mUtéti sablont évatosan vissza kell
helyezni, a régzitétiskéket is a csontban meglévé lyukakba
helyezve. Ha (mini)lebeny-visszahajtdsi eljarast haszndl,

a lagyszovet barmely manipuldldsa elétt javasolt a mitéti
sablont el&szdr dthelyezni, és elhelyezni a rogzitétUskéket.
Tdvolitsa el a régzitétiskéket és a mUtéti sablont, és hajtsa

és emelje meg a lebenyt. Ha szUkséges, évatosan médositsa

a mtéti sablont Ugy, hogy kell6 mennyiségl anyagot tdvolit el
ahhoz, hogy el tudja helyezni a lebenyt, és az évatos dthelyezés
elétt oblitse at steril séoldattal.

A furds sordn figyelembe kell venni a csont mindségét.

(Ha az azonnali terhelhetdség elérése a cél, az optimdlis
primer stabilitdshoz sziUkséges, a csont min&ségétél fuggd
javasolt furdsi sorrendeket a 8. és 9. tdbldzatban taldlja). A
2 mm-es Guided Twist Drill elétt haszndlja a Guided Start
Drill furét (a megfeleld, legfeljebb @ 2 mm atméréji Guided

Platform Implantdtum Puha csont Kézepesen Kemény csont**
atméréje (IV. tipus) kemény csont (l. tipus)
(lI-111. tipus)
NP 233 20 20 2,0
2,8
RP @4,0 20 20 2,0
2,8) 32 2,8
34
WP 250 20 20 20
3,0 30 30
38 38
4,2
6,0 @60 2,0 2,0 2,0
30 3,0 30
38 38 38
42 42
50

* A furék adatai mm-ben vannak megadva. A zéréjelben megadott furéatmérsk csak
a kortikdlis csontdllomany szélesitését jeldlik.

** Kaphaté menetmetszé, és javasolt az alkalmazdsa, ha a behelyezési
forgatényomaték nagyobb mint 45 Ncm.

Figyelem A Guided Twist Drill forékon a (10+) jel6lés lathaté. Ez
azt jelenti, hogy a furék 10 mm-rel hosszabbak, mint a ,szabadkézi”
Twist Drill furék, hogy a mtéti sablonnal és a Guided Drill Guide
furévezetdvel egyitt legyenek megfeleld hosszisdguak. A Guided
Twist Drill fGrészdrakon taldlhatd mélységjelzések a 7,10 és 13 mm
hosszUsdgu implantdtumoknak felelnek meg a 7-13 mm-es furék
esetében, illetve a 7, 10, 13, 15 és 18 mm-es implantdtumoknak

a 7-18 mm-es furdk esetében (lasd a J dbrat). A mélységet a helyén
lévé Guided Drill Guide furévezetével kell megmérni. A furé 1 mm-rel
mélyebb lyukat készit, mint a behelyezett implantdtum hossza.
Hagyjon ré ennyi hosszUsdgot, ha fontos anatémiai képletek mellett
for.
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18 mm

15 mm
13 mm

10 mm
7 mm

J. dbra - Mélységjelzések a Guided Twist Drills furékon

4. Készitse el6 az implantatum helyét.

5. S{r§ csontra vonatkozé eljdrds: akkor alkalmazandé, ha
a behelyezési forgatényomaték meghaladja a 45 Ncm-t,
és az implantdtumot nem sikeruUl teljesen behelyezni.

- Vdlasszon az implantdtum atmérgjének és hosszanak
megfeleld Guided Screw Tap menetvdagét. A megfeleld
Guided Screw Tap kivdalasztdsdhoz helyezze be a
menetmetsz8t az implantdtum el8készitett helyére,
és alkalmazzon kis sebességet (25 fordulat/perc) erés
nyomds mellett. Miutdn a Guided Screw Tap beilleszkedett,
nyomds nélkil csavarja tovdbb a megfelel6 mélységig. A K1
d&brdan olyan mélységjelz8k lathatdk, amelyek a @ 3,3 mm
4tmérdjl implantatumok teljes, 10 mm-es és 13 mm-es
furdasi mélységét jeldlik. A K2 abrdn olyan mélységjelzék
ldthatdk, amelyek a @ 3,75, @ 4,0, & 5,0 és & 6,0 atmérdji
implantatumok teljes, 7 mme-es, 10 mm-es és 13 mm-es
furdsi mélységét jeldlik.

- Kapcsolja a furégépet az éramutatd jardsdval ellentétes
irdnyba, és tavolitsa el a Guided Screw Tap menetvdagdt.

K1-K2 dbra - Mélységjelz6k a Guided Screw Tap menetmetszékdn

6.  Ha az implantdtum vallat a csontgerinc elétt tervezte
meg, haszndlja a Guided Start Drill/Counterbore
irdnyitott kezdéfurét a Guided Implant Mount irdnyitott
implantatumbehelyezé eszkdzhéz valéd megfelels hozzaférés
kialakitdsa érdekében. Valassza az implantdtum dtméréjéhez
illeszked& Guided Start Drill/Counterbore furatbdvitét.

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

7. Furjon a beépitett megdllitéelemig nagy sebességgel
(Guided Twist Drill furék esetében legfeljebb 800 fordulat/
perc fordulatszdmmal), steril séoldattal térténd folyamatos,
bdséges kilsé 6blités mellett.

8. Nyissa ki az implantdtum csomagoldsdét. Csatlakoztassa
a Guided Implant Mount eszkdzt az implantdtumhoz a
Unigrip™ Screwdriver csavarhizé segitségével. Helyezze a
Connection to Handpiece eszkdzt a furégép kézi darabjdba,
és vegye fel a régzitett implantdtumot. A Brénemark System®
NobelSpeedy® Groovy implantatumokat legjobb alacsony,
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legfeljebb 25 fordulat/perc sebességgel, furégép segitségével
behelyezni. Helyezze be és hizza meg az implantdtumot
legfeljebb 45 Ncm forgatonyomatékkal. Hagyja abba az
implantdtum meghuzasat, amikor a Guided Implant Mount

a mtéti sablonhoz ér. A Guided Implant Mount figgéleges
megdllitéelemmel rendelkezik. Szemrevételezéssel ellenérizze,
hogy a teljes folyamat sordn a Guided Implant Mount az
irdnyitott persely kézepén marad.

Figyelem Soha ne Iépje tUl a 45 Ncm behelyezési nyomatékot a
Brédnemark System® és a NobelSpeedy® Groovy implantdtumok
esetében. Az implantdtum tul erés meghiUzdsa az implantdtum
kdrosoddsdt, illetve a csont térését vagy nekrézisdt okozhatja.

9. Ha az implantdtum elakad, vagy a tovdbbforgatdsdhoz
45 Ncm-nél nagyobb nyomaték lenne szUkséges, forgassa az
implantatumot ellentétes irdnyba, az éramutaté jardsdaval
szembe fUrégép vagy a Manual Torque Wrench segitségével, és
vegye ki az implantdtumot a helyérél. A folytatds elétt helyezze
vissza az implantdtumot a tdroléjaba (Idsd a siry csontra
vonatkozé eljdrdst). Anélkil hogy eltdvolitand a mUtéti sablont,
folytassa az implantdtum bevezetését, amig el nem érte a
kivant helyzetet. Az azonnali terheléshez az implantdtumot
35-45 Ncm végsé forgatonyomatékkal kell behelyezni.

10. Teljesen vagy részben fogatlan dllcsont esetében az elsé 1-2
implantdtum esetében a Guided Implant Mount helyettesithetd
a Guided Template Abutment felépitménnyel. Oldja ki a Guided
Implant Mount eszkézt a Unigrip™ Screwdriver csavarhi(zéval,
és tavolitsa el az implantatumrégzitét. Rogzitse a mitéti
sablont a Guided Template Abutment segitségével Ugy, hogy
kézzel megszoritja a Unigrip™ Screwdriver csavarkulccsal.
Ellenérizze, hogy a mtéti sablon a kezdeti megfelels helyén
maradt-e a kdvetkezd implantatum helyének el6készitéséhez.

1. Készitse el6 a tovdbbi implantdtumhelyeket és végezze el a
belltetéseket.

12.  Amikor behelyezte az 6sszes implantdtumot, tavolitsa el
a Guided Implant Mount és Guided Template Abutment
eszkodzoket a Unigrip™ Screwdriver csavarhizéval. Tavolitsa el a
régzitétiskéket (ha vannak) és a mitéti sablont.

13. Az implantdtum végss behelyezése sordn a forgatéonyomaték
a mtéti sablon eltdvolitdsa utdn a Torque Wrench Surgical
segitségével mérhetd.

14. A vdlasztott mUtéti protokolltdl fuggéen szereljen az
implantatumra fedécsavart a Unigrip™ Screwdriver
csavarhuzéval vagy felépitményt a Torque Wrench Prosthetic
Adapter segitségével, majd varrja 6ssze a foginyt.

A Branemark System® rendszerrel kapcsolatos tovabbi
informdcidkért ldsd a Nobel Biocare implantdtum haszndlati
Utmutatojat (IFU1007).

A NobelSpeedy® Groovy implantatumokkal kapcsolatos tovdbbi
informdcidkért ldsd a Nobel Biocare implantdtum haszndlati
Utmutatojat (IFU1007).

MUtéti eljaras: NobelReplace®
Tapered és Replace Select™ Tapered
Guided Surgery Tooling eszk6z6k

1. Haszikséges, régzitse a mitéti sablont Ugy, hogy megfeleld
szadmU rogzitétUskét tesz a stratégiailag fontos helyekre és
iranyokban. A mitét kézben kilénleges figyelmet kell forditani
arra, hogy a mitéti sablon a szdjban a megfeleld helyen
legyen, és ne mozduljon el a helyérél semmilyen irdnyba, amikor
eszkodzokkel ér hozzd (példdul laterdlis irdnyba, amikor a furét
nem megfelelen haszndlja keskeny alveoldris csontgerinc
esetén, vagy amikor az implantdtum betekerése sordn tdl nagy
fuggdleges iranyu erét fejt ki, a mitéti sablont elmozditva vagy
deformadlva). Olyan helyeken, ahol két vagy tébb implantdtum
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van egymds mellett, figgetlenil attdl, hogy a fogsor végén
helyezkednek-e el, vagy vannak fogak, amelyek disztalisan
régzitik a mtéti sablont, javasolt ezen implantatumok
tertletén legaldbb egy régzitétiskét elhelyezni. SzUkség esetén
az implantdtumokat lIépcsSzetesen helyezze be.

Ha lebeny nélkili médszert alkalmaz, a tiszta vagdsi

felUlet érdekében javasolt a Guided Soft Tissue Punch
ldgyszévetlyukasztot alkalmazni, miel6tt mas eszkézoket
haszndl. A lyukasztds utdn a mitéti sablont ideiglenesen le
kell venni, hogy el lehessen tdvolitani a lyukasztdssal levagott
szbveteket. Ezutdn a mUtéti sablont évatosan vissza kell
helyezni, a rogzitétiskéket is a csontban meglévé lyukakba
helyezve.

Ha (mini)lebeny-visszahajtdsi eljardst haszndl, a ldgyszévet
bdrmely manipuldldsa elStt javasolt a mUtéti sablont

el8szor dthelyezni, és elhelyezni a rogzitétUskéket. Tavolitsa
el a rogzitStiuskéket és a mitéti sablont, és hajtsa végre a
emelje meg a lebenyt. Ha szUkséges, évatosan médositsa a
mtéti sablont Ugy, hogy kell6 mennyiségl anyagot tavolit el
ahhoz, hogy el tudja helyezni a lebenyt, és az évatos athelyezés
elétt oblitse at steril séoldattal.

A furds sordn figyelembe kell venni a csont minéségét. (Ha
az azonnali terhelhetdség elérése a cél, az optimdlis primer
stabilitdshoz szUkséges, a csont mindségétdl figgd javasolt
furdsi sorrendeket az L tdbldzatban taldlja). A 2 mm-es
Guided Twist Drill el6tt haszndlja a Guided Start Drill furét
(a megfeleld, legfeljebb @ 2 mm &tmérsji Guided Drill Guide
furévezetdvel), egy kiinduldsi pontot hozva létre a kévetkezd
furé szamdra. Ezutdn valassza ki a megfelel6 Guided Dirill
Guide furévezetét a persely mérete és a Guided Twist/Step
Drill alapjén. A Handle for Guided Drill Guide segitségével
kdénnyebben tudja kezelni a Guided Drill Guide firévezetét.
A furdst nagy sebességgel (Guided Twist/Step Drill fordk
esetében legfeljebb 800 f/p fordulatszammal) kell végezni,
steril séoldattal térténd folyamatos, béséges kilss oblités
mellett. A tdlzott felmelegedés elkerilése érdekében végezzen
ki- és befelé mozgatdst az oszteotdémia teljes hosszdban

az implantdtum helyének az el8készitésekor. A kénnyebb
hozzaférés érdekében haszndlhatja a Drill Extension Shaft
furéhosszabbitét.

Figyelem A Guided Tapered Drill furék 1 mm-rel mélyebb lyukat
készitenek, mint a végleges helyére helyezett implantdtum. Hagyjon

engedi nagy (legfeljebb 800 fordulat/perc) sebességgel, steril
sooldattal torténd folyamatos, béséges kilsé dblités mellett.
A Guided Start Drill (kerek furd) lehetévé teszia @ 2 mm
atméréji Guided Twist Drill Tapered belépési helyének pontos
el6készitését.

Furjon a @ 2 mm &tméréji Guided Twist Drill Tapered
furéval ugyanazt a Guided Drill Guide furévezetét hasznalva
a behelyezend§ implantdtumnak megfelelé mélységig.

A furdst nagy sebességgel (Guided Twist Drill furék esetében
legfeljebb 800 fordulat/perc fordulatszammal) kell végezni,
steril séoldattal térténd folyamatos, béséges kulss oblités
mellett. A tilzott felmelegedés elkerilése érdekében végezzen
ki- és befelé mozgatdst az oszteotdémia teljes hosszdban

az implantdtum helyének az el8készitésekor. A kénnyebb
hozzaférés érdekében haszndlhatja a Drill Extension Shaft
furéhosszabbitot.

Figyelem A @ 2 mm atmérdji Guided Twist Drill Tapered furékat

a szdron taldlhaté ,10+" jel6lés jelzi. Ez azt jelenti, hogy a furé

10 mm-rel hosszabb, hogy a mtéti sablon és a Guided Drill Guide
magassdgdval egyUtt legyenek megfelel§ hosszdsaguak (M dbra).
A mélységet a helyén 1évé 2 mm-es Guided Drill Guide furévezetdvel
kell megmérni.

M

16 mm

13 mm

11,5 mm
10 mm

8 mm

20mm (TS TCT eI

M dbra - Guided Twist Drill Tapered

6.

A 2 mm-es Guided Twist Drill utdn a 8 mm-es Guided Tapered
Drill NP furét kell haszndlni mindegyik implantdtum esetében.
A fUrdst nagy sebességgel (legfeljebb 800 fordulat/perces
fordulatszdmmal) kell végezni, szobahémérsékletd, steril
sooldattal térténd folyamatos, béséges dblités mellett.

A tUlzott felmelegedés elkerulése érdekében a csontfurat teljes
hosszdban ki- és befelé mozgatdst végezzen az implantdtum
helyének az el6készitésekor. Ezt a fUrét is a sablon perselye
irdnyitja a csontba valé behatolds elétt, majd az dltala fort
lyuk vezeti a hosszabb NP Guided Drill furét (ha 8 mm-es NP
implantdtumndl hosszabb vagy szélesebb implantdtumot Gltet
be).

rd ennyi hosszusdgot, ha fontos anatémiai képletek mellett for
(a DTX Studio Implant szoftverben ismertetett sdrga biztonsdagi
zéna tartalmazza a furék nagyobb hosszdsdgdt).

ha javallott

jided  NobeReplace® Replace NobeReploce® N
bore  Tapered  Select™  Platform
Topered  Shift

L dbra - Példa a teljes furdsi sorrendre az @ 4.3 RP 13 mm implantdtumhoz

Megjegyzés A Replace Select™ Tapered PMC implantdtumhoz
haszndlja ugyanazt a furdsi protokollt, mint a Replace Select™
Tapered esetében, mig a NobelReplace® Conical Connection
PMC implantdtumhoz ugyanazt, mint a NobelReplace® Conical
Connection esetében.

4. Készitse el6 az implantatum helyét. A Guided Start Drill
furéval és a megfelel, @ 2 mm atmérdéji Guided Drill Guide
furévezetSvel hozzon létre egy kiinduldsi pontot a kévetkezé
firé szdmdra. A Handle for Guided Drill Guide segitségével
kénnyebben tudja kezelni a Guided Drill Guide forévezetét.
Furjon a teljes mélységig, amig a beépitett megdllitéelem
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Figyelem A fUrds pontossdga érdekében a 8 mm-es Guided Tapered

Drill NP furéval végzett furdst kotelezé elvégezni, és nem szabad
kihagyni.

Figyelem A Guided Tapered Drill forékat a szdron taldlhaté ,+"

jelolés jelzi. A Guided Tapered Drill fUrékon taldlhaté megdllitéelemek

a 8,10, 11,5, 13 és 16 mm-es implantatumoknak megfeleld
mélységben vannak elhelyezve. Ez azt jelenti, hogy a keskenyedd
furék 9 mm-rel hosszabbak, mint a nem vezetett eszk6zdk, hogy
a mUtéti sablon beépitett irdnyitéperselyével egyitt legyenek
megfeleld hosszUsaguak (N dbra). A furédk 1 mm-rel mélyebb
lyukat készitenek, mint ameddig elér a végleges helyére helyezett

implantatum. Hagyjon ré ennyi hosszUsdagot, ha fontos anatémiai
képletek mellett fur.

N

N dbra - Guided Tapered Drill forék hossza
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Folytassa a megfelelé Guided Tapered Drill furékkal a
behelyezendd implantdtumtdl, a hosszisdgatdl és a platformtdl
fuggden. igy példaul ha 16 mm-es implantdtumot tervez
beultetni, el6sz6r 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 utolsé Guided Tapered Drill utdn haszndlja a Guided
Counterbore NobelReplace® eszkdzt legfeljebb

800 fordulat/perc sebességen a Guided Implant Mount
megfeleld hozzaférése érdekében az implantdtum
beUltetésekor. Furjon a beépitett megdllitéelemig folyamatos,
b&séges oblités mellett.

Nyissa ki az implantdtum csomagoldsat. Csatlakoztassa

a Guided Implant Mount eszkdzt az implantdtumhoz

a Unigrip™ Screwdriver csavarhizé segitségével. Helyezze

a Connection to Handpiece eszkézt a furégépbe, és vegye fel
a régzitett 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
implantatumokat legjobb alacsony, legfeljebb 25 fordulat/
perces sebességgel, furégép segitségével behelyezni. Helyezze
be és hUzza meg az implantdtumot legfeljebb 45 Nem
forgatéonyomatékkal.

Hagyja abba az implantdtum meghizdsat, amikor a Guided Implant
Mount a m{téti sablonhoz ér. A Guided Implant Mount fuggéleges
megdllitéelemmel rendelkezik. Kerulje el az implantdtum tovdbbi
megszoritdsat, mert ez befolydsolhatja a mitéti sablon megfeleld
elhelyezését. Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a teljes folyamat
sordn a Guided Implant Mount az irdnyitott persely kézepén marad.

10.

A protetikai felépitmény idedlis helyzetének biztositdsa
érdekében a hdrom belsé csatorndval rendelkezd
implantatumok esetében a hdromcsatornds lebenyek egyikét
bukkdlis/facidlis helyzetbe dllitsa. A Guided Implant Mount
eszkdzon taldlhatd pontok jelzik a belsé hdromesatornds
lebenyek helyzetét (O dbra).

H

O dbra - Jelzések a Guided Implant Mount implantatumrdgzitén

11.
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A protetikai felépitmény idedlis helyzetének biztositdsa
érdekében belsé kénikus csatlakozoju implantdtumok esetében
az implantdtum belsé hatszdgleti felUletének egyik lapos
felszinét, illetve belsé haromcsatornds implantdtumok esetében
a hdromszdg egyik csUcsét dllitsa a bukkalis/facidlis iranyba. A
Guided Implant Mount beépitett megdllitéeleme hatszdgletl
lapjadnak lapos felUletei a belsé hatszégletl feltletének
helyzetét jelzik (P dbra).

P dbra - A Guided Implant Mount beépitett megallitéeleme hatszégletd lapjanak lapos
felUletei a belsé hatszdgleti feliletének helyzetét jelzik

Figyelem Nem szabad 45 Ncm-nél nagyobb forgatényomatékot
kifejteni. Az implantdtum tul erés meghizdsa az implantdtum
kdrosoddsdt, illetve a csont térését vagy nekrézisdt okozhatja.

Figyelem A Guided Implant Mount Conical Connection

eszkdzt kizarélag a NobelReplace® Tapered Conical Connection
implantatumokhoz fejlesztettik, a NobelActive® implantdtumokkal
nem haszndlhaté.

12.

13.

14.
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Ha az implantdtum elakad az dltaldnosan vagy helyileg tul nagy
csontsUriség miatt, vagy a tovabbforgatdsdhoz 45 Ncm-nél
nagyobb nyomaték lenne szUkséges a behelyezés sordn,
alkalmazza a kemény csontra vonatkozé eljardst. Forgassa

az implantdtumot az éramutaté jardsdval szembe forditott
irdnyba jaratott furégép vagy a Manual Torque Wrench
csavarhuzo segitségével, és szerelje ki az implantdtumot

a helyérél. A folytatds elétt helyezze vissza az implantdtumot
a tdroléjaba (Idsd a siry csontra vonatkozé eljardst).

Anélkil hogy eltdvolitand a mitéti sablont, folytassa az
implantdtum bevezetését, amig el nem érte a kivant helyzetet.
Az azonnali terheléshez az implantdtumot 35-45 Ncm végsd
forgatényomatékkal kell behelyezni.

S3rd csontra vonatkozé eljdrds: Kemény csont esetén, ha az
implantatumot nem lehet a megfelel6 mélységben behelyezni,
a Dense Bone Drill furét és a Guided Screw Tap menetmetszét
kell haszndlni.

- A Guided Dense Bone Drill Tapered furé csak a 13 mm-es
és a 16 mm-es implantdtumokhoz szikséges. Ha révidebb
implantdtumot haszndl, folytassa kdzvetlentl a c.
lépéssel. Az utolsé Guided Tapered Drill furéhoz vdalassza
a megfeleld dtmérdjl és hosszUsdgu (13 vagy 16 mm-es)
Guided Dense Bone Drill Tapered furét.

- b. Furjon egyszer az el6készitett helyen nagy sebességgel
(legfeljebb 800 fordulat/perc fordulatszdmmal), steril
sooldattal térténd folyamatos, bdséges kilsé dblités
mellett a beépitett megdllitéelemig.

- Vdlassza az implantdtum atméréjéhez illeszkedd Screw
Tap furét. A Q dbra segitségével 6sszehasonlithatja a
Guided Screw Tap menetmetszd és az implantdtum
hosszat. Ultesse be a Screw Tap menetmetszét az
elékészitett helyre kis (25 fordulat/perc) sebességgel.

- d. Alkalmazzon hatdrozott, tengelyirdnyl nyomdst, kezdje
lassan forgatni a Guided Screw Tap menetmetszét, és
tartsa kézépen, amint bevezeti az irdnyitéperselyen
keresztUl. Miutdn a Guided Screw Tap beilleszkedett,
nyomds nélkil csavarja tovabb a megfelelé mélységig.

- Kapcsolja a kézi darabot az éramutaté jardsdval ellentétes
irdnyba, és csavarja ki a Screw Tap menetmetszét.

Folytassa az implantdtum bevezetését legfeljebb 45 Ncm
forgatonyomatékkal, amig az implantdtum el nem érte a kivant
helyzetet.
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10, 11,5, 13 és 16 mm ——
8 mm ——

Q ébra - A Guided Screw Tap menetmetszd referenciavonala és az implantdtum
hosszanak 6sszehasonlitdsa

15. Teljesen vagy részben fogatlan dlicsont esetében az
elsé 1-2 implantdtum esetében a Guided Implant
Mount helyettesithetd a Guided Template Abutment
felépitménnyel. Oldja ki a Guided Implant Mount eszkézt
a Unigrip™ Screwdriver csavarhizéval, és tavolitsa el az
implantatumrégzitét. Régzitse a mitéti sablont a Guided
Template Abutment segitségével Ugy, hogy kézzel megszoritja
a Unigrip™ Screwdriver csavarkulccsal. Ellenérizze, hogy
a m{téti sablon a kezdeti megfeleld helyén maradt-e
a kovetkezd implantdtum helyének el6készitéséhez.

16. Készitse el6 és végezze el a tovdabbi beiltetéseket.

17.  Amikor behelyezte az &sszes implantdtumot, tavolitsa el
a Guided Implant Mount és Guided Template Abutment
eszkdzoket a Unigrip™ Screwdriver csavarhizéval. Tavolitsa el
a rogzitétuskéket (ha vannak) és a mitéti sablont.

18. Az implantdtum végsé behelyezése sordn a forgatonyomaték
a mitéti sablon eltavolitdsa utdn a Torque Wrench Surgical
segitségével mérhetd. Ne mddositsa az implantdtum mélységét
a forgatéonyomaték mérése sordn.

19. A vdlasztott mUtéti protokolltdl fuggéen szereljen az
implantatumra fedécsavart a Unigrip™ Screwdriver
csavarhuzéval vagy felépitményt a Torque Wrench Prosthetic
Adapter segitségével, majd varrja 6ssze a foginyt.

A NobelReplace® Tapered és Replace Select™ Tapered
implantatumokkal kapcsolatos tovdabbi informadciokért Idsd
a Nobel Biocare haszndlati utasitdsat az implantdtumokra
vonatkozdan (IFU1010 és IFU1008).

Sterilitds és Ujrahasznalat

A Guided Start Drills/Counterbores, Guided Counterbores,
Guided Twist Drills, Guided Screw Taps, Guided Twist/Step Drills,
Guided Pilot Twist Drill, Guided Dense Bone Screw Taps eszk&zok

sugdrkezeléssel sterilizaltak, és csak egyszeri haszndlatra szolgdlnak.

A feltUntetett lejarati id6 utdn nem szabad Sket felhaszndlni.

Figyelmeztetés Ne haszndljon olyan eszkdzt, amelynek a
csomagoldsa megsérilt vagy kordbban kinyitottdk, mert sérilhetett
a sterilitdsa vagy az épsége.

Figyelem A Guided Start Drills/Counterbores, Guided Counterbores,
Guided Twist Drills, Guided Screw Taps, Guided Twist/Step Drills,
Guided Pilot Twist Drill, Guided Dense Bone Screw Taps eszk&zok
egyszer haszndlatosak, amelyeket nem szabad Ujra elékésziteni. Az
Ujrafeldolgozds a mechanikai, kémiai, illetve biolégiai tulajdonsdgok
romldsdt okozhatja. Az Gjrafelhaszndlds helyi vagy szisztémas
fert6zést okozhat.

A Guided Template Abutments, Handle for Guided Drill Guide,
Guided Drill Tapered, Guided Dense Bone Drill Tapered, Guided
Screw Taps Tapered, Guided Implant Mounts, Guided Drill Guided
Tapered, Guided Tissue Punches eszkézdket nem sterilen szdllitjuk,
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és Ujrafelhaszndlhatéak. Haszndlat elétt tisztitsa meg és sterilizdlja
a termékeket a ,Tisztitdsi és sterilizdldsi utasitasok” részben
taldlhaté manudlis vagy automata eljardst kdvetve.

Figyelmeztetés A nem steril eszkdzok felhaszndldsa fertézést, illetve
a fert6zéses betegségek tovdbbaddsdt okozhatja.

A Guided Template Abutments, Handle for Guided Drill Guide,
Guided Drill Tapered, Guided Dense Bone Drill Tapered, Guided
Screw Taps Tapered, Guided Implant Mounts, Guided Drill Guided
Tapered, Guided Tissue Punches eszk&zdk Ujrafelhaszndlhatéak,
amelyeket minden egyes Ujrafelhaszndlds elStt ellendrizni kell annak
biztositdsa érdekében, hogy az integritds és a teljesitmény tovdabbra
is fennmaradjon. Az eszkézdket le kell selejtezni, ha elhasznalédas
jele, a bevonat kopdsa, deformdcié vagy korrézié lathaté rajtuk.

A Guided Anchor Pin régzitétuskékkel kapcsolatos informdcidkért
l&dsd a Nobel Biocare IFU2001 szdmU haszndlati Gtmutatdjat.

A Guided Implant Mount implantdtumrdégzitSket le kell selejtezni,
ha elhaszndlédas jele, a bevonat kopdsa, deformacié vagy korrézidé
l&dthaté rajtuk. Minden haszndlat el6tt meg kell vizsgalni az
implantatumrégzité hdzanak bevont hatszdgét, hogy nincs-e rajta
ldthaté deformdcid, és ha barmilyen deformacié észlelhetd, le kell
selejtezni.

A Guided Drill Guide furévezetéket minden haszndlat elétt kilén
ellendrizni kell, hogy a vezetéfeluleten lathatdk-e mély karcoldsok,
horpaddsok, lepattogzdsok, letdrések vagy barmilyen felleti
korrézid; ha a vezetéfelUleten mély karcoldsok, horpaddsok,
lepattogzdsok, letdrések vagy barmilyen felUleti korrézié lathato,
az irdnyitott furévezetét le kell selejtezni.

A Guided Template Abutment felépitményeket minden haszndlat
el&tt kulon ellendrizni kell, hogy lathaté-e rajtuk barmilyen
plasztikus deformdcié és/vagy korrézié. Mindenekel8tt a Guided
Template Abutment felépitménynek barmilyen erékifejtés nélkil kell
csusznia a perselyben. Ha plasztikus deformacié és/vagy korrézié
l&dthatd, vagy erdt kell kifejteni, a Guided Template Abutment
felépitményeket le kell selejtezni.

A Nobel Biocare azt ajanlja, hogy a Guided Screw Tap Tapered,
Guided Drill Tapered és Guided Dense Bone Drill Tapered furékat
20 haszndlat utdn, vagy a vagdsi hatékonysdg csdkkenése esetén
cserélje ki.

Figyelem Az elhaszndlédott és sérult furdkat le kell selejtezni,
és Uj, éles furdkra kell cserélni. Az eszkdzdk tul sokdig térténd
haszndlata a csont tulhevilését okozhatja, ami az implantatum
meghibdsoddsdhoz vezethet.

Megjegyzés A Guided Drill Guide, Handle for the Guided Drill Guide,
Guided Implant Mount, Guided Template Abutment, Guided Tissue
Punch, Guided Anchor Pin, Guided Screw Tap Tapered, Guided Drill
Tapered és Guided Dense Bone Drill Tapered eszkdzdk az aldbbi
Tisztitdsi és sterilizaldsi utasitdsokban leirtak szerint kiléndllé
eszkodzként is feldolgozhatdk, vagy mds eszkdzdkkel egyUtt egy
PureSet tdlcdn, kévetve a Nobel Biocare IFU1067 szdmuU haszndlati
utasitdsban taldlhaté tisztitdsi és sterilizdldsi utasitdsokat. Ez a
haszndlati Utmutaté az ifu.nobelbiocare.com webhelyen érheté el.

Megjegyzés A Guided Anchor Pin, Unigrip™ Screwdriver, Manual
Torque Wrench Surgical és Prosthetic, Torque Wrench Prosthetic
Adapter, és Connection to Handpiece Ujrafelhaszndlhaté eszkdzok,
amelyeket nem sterilen szdllitunk, és haszndlat és Ujrafelhaszndlds
el6tt meg kell tisztitani és sterilizalni kell 8ket. A mUszereket minden
haszndlat elétt ellendrizni kell, megbizonyosodva arrdl, hogy épséguk
és teljesitményUk megfelelé-e. Az eszk6zok tisztitdsi és sterilizdldsi
eljardsaival kapcsolatos informacidkat és az Ujrafelhasznaldsi
feltételeket a kdvetkez8 Nobel Biocare haszndlati Utmutatdkban
taldlja.
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10. tablazat - Guided Surgery Tooling eszkézdk a Brénemark System® szamdra

Eszkoz Haszndlati
Utmutaté szama

Unigrip™ Screwdriver IFU1085
Manual Torque Wrenches Surgical és Prosthetic Torque Wrench IFU1098
Prosthetic Adapter

Connection to Handpiece csatlakozds IFU1090
Guided Anchor Pin régzitétiuskék IFU2001

Megjegyzés A Nobel Biocare iranyitott mitéti eszkdzok egyesével
is feldolgozhatdk és sterilizalhatok a lenti ,Tisztitdsi és sterilizaldsi
utasitdsok” cimi részben leirtaknak megfelelSen, illetve mas
eszkodzokkel egyutt is egy PureSet tdlcdban, a Nobel Biocare
IFU1067 szdmu haszndlati Utmutatdjdban taldlhatd tisztitdsi és
sterilizdldsi utasitdsokat kovetve. Ez a haszndlati Utmutatéd az
ifu.nobelbiocare.com webhelyen érhets el.

Tisztitdasi és sterilizdlasi utasitdsok
A Guided Template Abutments, Handle for Guided Drill Guide,
Guided Drill Tapered, Guided Dense Bone Drill Tapered, Guided
Screw Taps Tapered, Guided Implant Mounts, Guided Drill Guided
Tapered, Guided Tissue Punches eszkdzdket a Nobel Biocare nem

sterilen szdllitja, és Ujrafelhaszndlhatéak. Az eszkdzdket minden
haszndlat elétt tisztitani és sterilizalni kell.

Az eszk6z6k kézzel vagy automata mosdberendezésben tisztithatok.

Ezutdn mindegyik eszk&zt helyezze egyenként sterilizécids tasakba,
és sterilizdlja Sket.

Az aldbbi tisztitdsi és sterilizaldsi eljardsokat a vonatkozd
nemzetkdzi szabvdnyok és irdnyelvek alapjdn hitelesitettik:

- Kézi és automata tisztitds: AAMI TIR 12.
- Sterilizalds: AAMI ST79 és I1SO 17665-1.

Az EN ISO 17664 szabvany értelmében a felhasznalé/feldolgozéd
felel&ssége, hogy olyan eszk&zoket és anyagokat haszndljon, illetve
olyan személyzettel dolgozzon, amelyek vagy akik alkalmasak arra,
hogy biztositsdk az eljardsok hatékonysdgdt. A felhaszndlénak vagy
az el6készitének hitelesitenie kell az aldbbi utasitasoktdl valéd &sszes
eltérést, igy biztositva az eljardsok hatékonysdagat.

Megjegyzés SzigorUan be kell tartani az eszk6z(6k) tisztitdsdhoz
és/vagy szdritdsdhoz haszndlt mosé- és tisztitészereknek
a gydrtoéjuk dltal biztositott haszndlati utasitdsait.

Megjegyzés A Nobel Biocare irdnyitott mitéti eszkdzok
hitelesitetten elviselik az itt leirt tisztitdsi és sterilizdldasi eljardsokat.

Figyelem Kérjik, tartsa be a kdvetkezd utasitdsokat az Ujbdli
elékészitéshez.

Kezdeti kezelés a hasznalat helyén az Ujrafeldolgozas
elétt

1. Az egyszer haszndlatos eszkdzdket és az elhasznalédott
Ujrahaszndlhaté eszkdzoket kézvetlendl a haszndlatuk utdan
dobja ki.

2. Az (jbdli el6készités elStt tavolitsa el az Ujrahasznalhatéd
eszkodzokrél a szennyez&dést és térmeléket nedvszivd
papirtoriékkel. Amennyiben lehetséges, fogdszati szonda
haszndlatdaval tavolitsa el az Uregekben 1évé szennyezédéseket
és térmeléket.

3. Ezutdn &blitse le az eszkdzdket hideg csapvizzel.
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Tdrolds, szdllitds és atvitel az Gjboli el6készités helyére

1. Aszennyez8dés és térmelék eltdvolitdsa utdn tdarolja az
eszkdzoket olyan taroléban, amely megvédi Sket a szdllitas
sordn a sérulésektdl, és megakaddlyozza, hogy beszennyezzék
a személyzetet vagy a kdrnyezetet.

2. Minél el6bb vigye az eszkdzdket arra a helyre, ahol az Gjbdli
el8készitést fogja végezni. Ha ez csak kés8bb lehetséges,
fontolja meg, hogy az eszkdzéket nedves kendével fedi le, vagy
helyezze &ket zart tartdlyba, hogy elkerilje a szennyez8dések
és/vagy tdérmelékek rdszaraddsat.

Megjegyzés A hatékony Ujbdli el6készités érdekében az
Ujrahaszndlhato eszk6zok haszndlata utdn 16rdan beldl el kell kezdeni
az elSirt manudlis vagy automata tisztitdsi és szdritdsi eljarasokat.

3.  Haaz eszkdzdket az Ujbdli el6készitéshez az intézményen kivilre
szdllitjdk, ezt olyan tdroléban kell megtenni, amely megvédi
Sket a szdllitds sordn a sérulésektdl, és megakaddlyozza, hogy
beszennyezzék a személyzetet vagy a kdrnyezetet.

Automata tisztitds és szdritds (ideértve az elézetes
tisztitdst)

El&zetes tisztitds

1. Tisztitds elétt szerelje szét a Handle for the Guided Drill Guide
fogantyUt a két rész szétcsavardsaval.

2. Legaldbb 5 perce meritse az eszkézt langyos, 0,5%-o0s

Medizym).

3.  Toltse fel a lumeneket (ha vannak) langyos, 0,5%-0s

Medizym) egy 20 ml-es fecskend segitségével.

4. Kefélje a kilsé felUleteket puha sértéjd mianyag kefével
(pl. Medsafe MED-100.33) legaldbb 20 mdsodpercig, amig
minden lathaté szennyez8dést el nem tdavolit.

5. Kefélje a belsé feluleteket, lumeneket és Uregeket (ha vannak)
megfelel méretd (pl. 1,2 mm, 2,0 mm vagy 5,0 mm atméréjd)
palackmosé kefével legaldbb 20 mdsodpercig, amig minden
ldthaté szennyezSdést el nem tdavolit.

6. Alaposan &blitse at az dsszes kilsé és belsé felUletet,
lument és Ureget (ha vannak) hideg csapvizzel legaldbb
10 mdsodpercig, amig le nem mossa az dsszes tisztitoszert.

7. Oblitse 4t a lumeneket (ha vannak) 20 ml csapvizzel egy
20 ml-es fecskendd segitségével.

Automata tisztitds és szdritds

A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kévetkezd mosdberendezést
haszndlta: Miele G7836 CD a Vario TD programmal//MMM GmbH
Uniclean PL-1115-2 EL.

Megjegyzés Az automata tisztitdst és szaritdst legfeljebb
11 eszkdzzel javasolt elvégezni, amelyek kilon sterilizdlétasakokba
vannak helyezve.

1. Helyezze az eszkdzbket egy megfelel polcra vagy tartéba
(pl. fém halékosarba).

2. Tegye be az eszkdzdket a mosdberendezésbe. Gondoskodjon
arrdl, hogy a polc vagy a tarté vizszintes pozicidban legyen.

3.  Végezze el az automata tisztitdst. A kdvetkez8 paraméterek
a Miele G7836 CD mosdberendezés Vario TD programjdan
alapulnak:

- Legaldbb 2 perces el6mosds hideg csapvizben.

- Vizleengedése.
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- Legaldbb 5 perces tisztitds legaldbb 55 °C-os csapvizzel
és 0,5%-0s, enyhén lUgos tisztitdszerrel (pl. Neodisher
Mediclean).

- Viz leengedése.

- Legaldbb 3 perces semlegesités sétalanitott hideg vizben.
- Vizleengedése.

- Legaldbb 2 perces 6blités sétalanitott hideg vizben.

- Vizleengedése.

4. A szdritdsi ciklust legaldbb 50 °C (122,0 °F) hémérsékleten
futtassa legaldbb 10 percig.
5.  Ha a szdritdsi ciklus utdn az eszkézok nedvesek maradnak,

szdritsa meg Sket sUritett levegdvel, vagy térolgesse meg Sket
szOszmentes, egyszer haszndlatos kend&kkel.

Szemrevételezés

A tisztitds és szdritds utdn ellendrizze az eszkdzt, hogy nem
keletkezett-e rajta elfogadhatatlan kdrosodds, példdul korrézid,
elszinez8dés, lepattogzds vagy a szigetelés repedezése. Ha ilyet
észlel, dobja ki az eszkozt.

Kézi tisztitds és szdritas

10.

Tisztitds el&tt szerelje szét a Handle for the Guided Drill Guide
fogantyUt a két rész szétcsavardsaval.

Meritse az eszkdzt legaldbb 5 percig steril, 0,9%-o0s

Kefélje az eszk&z kilsé felUleteit puha sértéjd mianyag kefével
legaldbb 20 mdésodpercig, amig minden ldthaté szennyez&dést
el nem tavolit.

Oblitse at a belss feltletet, a lumeneket és az Uregeket

(ha vannak) 20 ml langyos enzimatikus tisztitészerrel (pl.
Cidezyme ASP/Neodisher Medizym) egy 20 ml-es fecskend6héz
csatlakoztatott irrigalétd segitségével.

Kefélje a belsé feluleteket, a lumeneket és az Uregeket

(ha vannak) megfelel6 méretd (pl. 1,2 mm, 2,0 mm vagy 5,0 mm
atméréji) palackmosé kefével legaldbb 10 mdésodpercig, amig
minden lathaté szennyez&dést el nem tdavolit.

Alaposan &blitse dt az eszkoz kilsé fellleteit és lumenjeit hideg
csapvizzel legaldbb 10 mdsodpercig, amig le nem mossa az
Osszes tisztitdszert.

Meritse az eszkozt ultrahangos furdébe (pl. Bandelin;
frekvencia: 35 kHz; tényleges ultrahangos teljesitmény:

300 W_), amelyben 0,5%-0s koncentrdciéju enzimatikus
tisztitoszer (pl. Cidezyme ASP/Neodisher Medizym) taldlhaté,
és kezelje 5 percig legaldbb 40 °C (104 °F)/legfeljebb 45 °C
(113 °F) hémérsékleten.

Oblitse 4t a belsd feluletet, lumeneket és Uregeket (ha
vannak) 20 ml langyos csapvizzel egy 20 ml-es fecskendéhéz
csatlakoztatott irrigalétd segitségével.

Alaposan dblitse dt az eszkéz kilsé felUleteit tisztitott vagy
steril vizzel legaldbb 10 mdsodpercig, amig le nem mossa az
Osszes tisztitdszert.

Szdritsa meg az eszkdzt siritett levegével vagy szészmentes,
egyszer haszndlatos térlékenddkkel.

Szemrevételezés

Sterilizdlas

A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kévetkez8 gézsterilizald
berendezéseket haszndlta: Systec HX-320/Selectomat PL/666-1 CL
(elévakuumos ciklus); Amsco Century Sterilizer/Selectomat PL/666-1
CL (gravitdcios ciklus).

Megjegyzés A Systec HX- 320 és Amsco Century Sterilizer sterilizald
berendezések haszndlatakor a sterilizdldst legfeljebb 11 eszkézzel
javasolt végezni, amelyek kilon-kilon sterilizdciés tasakokba vannak

A tisztitds és szdritds utdn ellendrizze az eszkdzt, hogy nem
keletkezett-e rajta elfogadhatatlan karosodds, példdul korrézid,
elszinez8dés, lepattogzds vagy a szigetelés repedezése. Ha ilyet
észlel, selejtezze ki az eszkdzt.
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csomagolva. A Selectomat PL/669-1 CL sterilizdlé berendezés
haszndlatakor javasoljuk, hogy legfeljebb 1 sterilizacids tartdlyt
toltsén a sterilizdtorba 8,6 kg fémmel és 2 csomag vdszonnal.

1.

Helyezze mindegyik eszkdzt megfeleld méretd sterilizaciés
tasakba. A sterilizciés tasakoknak meg kell felelnitk a
kovetkezd kovetelményeknek:

- ENISO 11607 és/vagy DIN 58953-7.

- Alkalmasnak kell lennie a g8zsterilizaldsra (el kell viselnie
legaldbb 137 °C-ot / 279 °F-ot, és kell& mértékben at kell
engednie a gézt).

- Kell§ védelmet kell biztositania az eszkdzok és a
sterilizdciés csomagolds szdmdra a mechanikai sérilések
ellen.

A 11. tdbldzatban taldl példdkat a megfeleld sterilizaciés tasakokra.

11. tablazat - Javasolt sterilizaciés tasakok

Médszer

Javasolt sterilizacios tasak

Gravitdcios ciklus

SPSmedical 6nzar¢ sterilizacios tasak
Steriking, Wipak

Elévakuumos ciklus

SteriCLIN® tasak
Steriking, Wipak

Cimkézze fel a sterilizdcids tasakot az eszkdz azonositdsdhoz
szUkséges informadcidkkal, példaul irja fel rd a termék nevét, a
cikkszdmot és/vagy a tételszamot (ha van).

Helyezze a lezdrt sterilizaciés tasakot az autokldvba vagy a
sterilizdlégépbe. Gondoskodjon arrdl, hogy a sterilizéciés tasak
vizszintes poziciéban legyen.

Sterilizdlja az eszkézt. Mind gravitdcids légeltavolitdso ciklust,
mind felsd, dinamikus légeltdvolitasu elévakuumos ciklust
alkalmazhat a kévetkezé javasolt paraméterekkel (12. tdblazat):

12. tablazat - Javasolt sterilizaciés ciklusok

Ciklus Minimdlis Minimdli Minimdli Minimadli
hémérséklet sterilizdlasiidé  szdritdsiidé nyomds
(kamrdban)
Gravitdcios ciklus’ 132°C (270 °F) 15 perc 20 perc >2868,2 mbar*
Elévakuumos ciklus! 132°C (270 °F) 4 perc 20 perc 22868,2 mbar*
Elévakuumos ciklus? 134 °C (273 °F) 3 perc 20 perc >3042 mbar®
Elévakuumos ciklus® 134 °C (273 °F) 18 perc 20 perc >3042 mbar®

IS

@

Hitelesitett sterilizaciés eljardsok, amelyekkel az EN 1SO 17665-1 szabvdény szerint
10-%-os sterilitdsbiztonsdgi szintet (Sterility Assurance Level, SAL) lehet elérni.

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

Az Egészségigyi Vilagszervezet (WHO) ajanldsa a TSE-/CJD-fertézésnek kitett
eszkdzok gbzsterilizaldsdhoz. Gondoskodjon arrél, hogy az ehhez a ciklushoz
hasznalt csomagolé és monitorozé rendszerek (kémiai/biolégiai jelz8k) ezekre a
kértlményekre legyenek hitelesitve.

A telitettségi géznyomas 132 °C-on az EN ISO 17665-2 kévetelményei szerint.

A telitettségi gé6znyomds 134 °C-on az EN ISO 17665-2 kévetelményei szerint.

Megjegyzés Az autoklav/sterilizdlégép kialakitdsa és teljesitménye
befolydsolhatja a sterilizdldsi folyamat hatékonysagdat. Ezért az
egészségugyi intézményeknek hitelesitenitk kell az dltaluk haszndlt
folyamatot a gyakorlatban haszndlt berendezésekkel és olyan
személyekkel, akik dltaldban ezeket kezelik. Minden autokldvnak

és sterilizalégépnek meg kell felelnie az SN EN 13060, EN 285,

EN ISO 17665-1 és/vagy AAMI ST79 szabvdny, illetve a vonatkozd
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nemzeti szabvdnyok kdvetelményeinek, és ezek alapjdn kell ket csomagoldsi hulladékanyagokra vonatkozé énkormdnyzati vagy
hitelesiteni, karbantartani és ellendrizni. Pontosan be kell tartani az nemzeti szabdlyozdasokat.

autokldv vagy a sterilizalégép gydrtdjanak utasitdsait.

Megjegyzés Az autoklav/sterilizdlégép kialakitdsa és teljesitménye
befolydsolhatja a sterilizdldsi folyamat hatékonysagdat. Ezért az
egészségugyi intézményeknek hitelesitenitk kell az dltaluk haszndlt
folyamatot a gyakorlatban haszndlt berendezésekkel és olyan
személyekkel, akik dltaldban ezeket kezelik. Minden autokldvnak

és sterilizalégépnek meg kell felelnie az EN 13060, EN 285,

EN ISO 17665-1 és/vagy AAMI ST79 szabvdnyokban vagy a vonatkozd
orszdgos szabvdnyban foglalt kévetelményeknek, és ezek alapjan

kell ket hitelesiteni, karbantartani és ellendrizni. Pontosan be kell
tartani az autokldv vagy a sterilizalégép gydrtédjanak utasitdsait.

Taroldas és karbantartas

A sterilizalds utdn helyezze a felcimkézett és lezdrt sterilizacios
tasakot szdraz, sétét helyre. A sterilizdalt eszk6zok tdroldsi
korulményeit és felhaszndalhatosdgi idejét illetéen kdvesse a
sterilizéciés tasak gydrtdjanak utasitdsait.

Tarolas, szallitds és atvitel a haszndlat helyére

A tdarolénak és/vagy kilsé csomagoldsnak, amelyben az el8készitett/
Ujbdl elGkészitett eszkdzt visszaviszik a haszndlat helyére,
alkalmasnak kell lennie arra, hogy megvédije az eszkoz sterilitdsat a
szdllitds sordn, figyelembe véve a szUkséges szdllitasi folyamatokat
(az intézményen beluli és kivili szdllitast).

A teljesitménnyel kapcsolatos
kévetelmények és korlatozasok

A kivant teljesitmény elérése érdekében a Nobel Biocare Guided
Surgery Tooling eszk&zdket csak a jelen haszndlati dtmutatéban

és a Nobel Biocare kompatibilis termékeinek haszndlati
Utmutatdjdban leirt termékekkel egyUtt szabad hasznalni, és csak
az adott termék rendeltetésének megfelel&en. A Nobel Biocare
Guided Surgery Tooling eszkdz&kkel haszndlni kivant termékek
kompatibilitdsdnak megerdsitéséhez ellendrizze az adott terméken
vagy a termék cimkéjén feltintetett szinkdédoldst, méreteket, hosszt,
csatlakozdstipust és/vagy kézvetlen jeldléseket.

Létesitmények és képzés

Kifejezetten javasolt a Nobel Biocare termékek alkalmazdsdban
tapasztalt és az abban nem jdrtas szakembereknek, hogy minden
Uj termék alkalmazdsa elétt specidlis képzésben részesiljenek. A
Nobel Biocare szamos tanfolyamot kindl a kilénb6zé tuddsszinty
és jartassaggal rendelkezd szakemberek képzésére. Tovabbi
tudnivalékért keresse fel a www.nobelbiocare.com weboldalt.

Tarolds, kezelés és szallitas

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

Hulladékkezelés

A potencidlisan szennyezett vagy tébbé nem haszndlhaté orvosi
eszkdzoket egészség-Ugyi (klinikai) hulladékként selejtezze ki a
helyi egészségUgyi irdnyelveknek, valamint az énkormdnyzati vagy
nemzeti szabdlyozdsoknak és el&irasoknak megfelelGen.

A csomagoléanyagok szelektiv gyUjtését, Gjrahasznositdsat
vagy kiselejtezését illetéen kdvesse a csomagoléanyagokra és
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Gyartéi és forgalmazéi informacidk

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

www.nobelbiocare.com

Felel&s személy az Egyesilt Kiralysagban Nobel Biocare UK Ltd
4 Longwalk Road
Stockley Park
Uxbridge
UBT11FE
Egyesult Kirdlysag

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

Besiktas ISTANBUL

Telefon: +90 2123614901,

Fax: +90 2123614904

Térokorszagban forgalmazza:

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

Telefon: +611800 804 597

Nobel Biocare New Zealand Ltd
33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105 Uj-ZéIund
Telefon: +64 0800 441657

Uj-zélandon forgalmazza:

|. osztalys eszkdzok CE-jelzése C E

Ir/lla. osztalyl eszkézok CE-jelzése

c E 2797

1. osztalyu eszkézok UKCA-jelzése UK
cA
lla. osztalyu eszkézk UKCA-jelzése UK
cA
0086

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

Alapvet6 UDI-DI-adatok

Termék Alapvetd UDI-DI szdm

Guided Drill Guides, Guided Drill Guides Tapered, és Handle for 733274700000015578
Guided Drill Guide

Guided Implant Mount irdnyitott implantatumrdgziték 73327470000001577C
Guided Template Abutment irdnyitott sablonfelépitmények 73327470000001346Y
Guided Tissue Punch szévetlyukasztok 73327470000001877M

Guided Start Drills/Counterbores, Guided Start Drills, Guided 733274700000014473
Pilot Twist Drill, Guided Twist Drills, Guided Twist Step Drills,

Guided Twist Drill Tapered, Guided Screw Taps, Guided Dense

Bone Screw Taps, és Guided Counterbores

Guided Drill Tapered, Guided Dense Bone Drill Tapered, Guided 733274700000014677
Screw Taps Tapered
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Jogi nyilatkozatok
HU Minden jog fenntartva.

A Nobel Biocare, a Nobel Biocare logé és a jelen dokumentumban
szerepld dsszes egyéb védjegy a Nobel Biocare tulajdonat képezi,
ha a védjegy tulajdonosa nincs feltUntetve, és a szévegkdrnyezetbdl
nem derdl ki. Az ezen a lapon taldlhaté képek nem feltétlendl
meéretardnyosak. Minden termékkép csak illusztraciés célt szolgdl,
és el6fordulhat, nem felel meg pontosan a terméknek.

IFU2011 009 02 Kiadds datuma 2023-11-13

TPL 410098 000 12


http://www.nobelbiocare.com

Szimbélumok jegyzéke

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

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