SMART STACKABLE GUIDE FOGASZATI IMPLANTACIOS

A STACKABLE Guide fogaszati implantaciés sablon csomag tartalma:
e Stackable Guide rendszer: alapsablon, pozicionald sablon, implantaciés sablon fizikai elemei
e  Sablon Hasznélati Utmutatd, M(itéti Protokoll, MegfelelGségi nyilatkozat
e OPCIONALISAN tartalmazhat Ideiglenes fogpétlast hasznalati Gtmutatéval, valamint megfelelGségi nyilatkozattal.

Pozicionald sablon az Alapsablon Implantécids sablon az Ideiglenes fogpdtlas az
alapsablonnal alapsablonnal alapsablonnal

Miitét el6tt olvassa el figyelmesen a STACKABLE Guide fogaszati implantacios sablon hasznalati Gtmutatét!

ELLENGRZS LISTA

e Ellendrizze a csomagolas és az implantacios sablon sértetlenségét

e Gy6z6djon meg arrdl, hogy az implantaciés sablonon és az egyedi miitéti protokollon I1évé azonositdk
megegyeznek

e Ellendrizze az implantécids sablonok mechanikai és alaktani tulajdonsagait

e Gy6z6djon meg a perselyek allapotardl és a hozzaférés lehet&ségérél

STACKABLE GUIDE MUTETI SABLON TISZTITASA ES STERILIZALASA:

A miitéti sablon nem sterilen keriil szallitasra, kérjiik felhasznalas el6tt tisztitsa és sterilizalja az eszkozt a leirt médon.
Figyelem! A nem steril eszkoz haszndlata sz6vetek fertGzéséhez vagy fert6z6 betegségekhez vezethet.

Vigyazat! A STACKABLE GUIDE mitéti sablon egy egyszer hasznélatos termék, amelyet tilos Ujra felhasznélni. Az Gjra
felhasznélds a mechanikai, kémiai és / vagy bioldgiai tulajdonsdgok megvaltozasat okozhatja, valamint keresztszennyez6dést
okozhat.

Tisztitdsi javaslat:

Vegye ki a sablont a csomagold zacskdbol

Helyezze 15 percre 3%-os Gigasept oldatba

Alaposan 6blitse le desztillalt vizben

Hagyja megszéaradni a sablont

Helyezze a megtisztitott sablont autéklavozhato tasakba.
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Ne tegye mosogatogépbe és ne alkalmazzon termikus fertétlenitést!

Sterilizdcids ajanlas lépései:
1. Helyezze a sablont tartalmazé tasakot az autoklavba 15 percre 121°C-on (249,8 °F), vagy 3 percig 134°C-on (273,2
°F).
A sterilizalas soran ugyeljen ra, hogy ne érje fizikai nyomas a sablont.
Hasznalat el6tt hagyja szobahémérsékletre visszahfilni a sablont.
Kérjik, ugyeljen ra, hogy a visszah(ilés ideje alatt se érje fizikai behatds a sablont.
HG hatasara az anyag szine megvaltozik, mely a mingségét nem befolydsolja.
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ILLESZKEDES ELLENORZESE
Hasznalat el6tt ellendrizze az implantécids sablon illeszkedését a mtéti tertleten.

Fogatlan allcsont esetén segitségére van a sablon, mely lathatova teszi a lagyrészek nyomas hatdsara torténd elfehéredését.
Részleges foghiany esetén segitenek az illeszkedést ellenérzé ablakok.

Ha sziikséges, elvehet az implantdciés sablon anyagdbdl, amennyiben az nem zavarja annak belvildgdt, dimenzié stabilitdsdt,
illetve az implantdciés sablon illeszkedését a miitéti teriileten. FIGYELEM: Az ilyen dtalakitdsokat On a sajdt szakmai beldtdsa
szerint, sajdt feleldsségére végezheti el. FIGYELEM: A perselyeken semmiképpen se végezzen mddositdsokat!

MUTETI PROTOKOLL

A M(itéti Protokoll segiti Ont és asszisztensét a m(itéti el6késziiletekben, valamint részletesen tartalmaz a csontfészek
preparacidhoz sziikséges minden informaciot. Minden M(téti Protokoll automatikusan készil az adott m(téti terv alapjan,
valamint felt6ltésre keriil a dicomLAB Platform online fellletre, igy m(tét kozben akar digitélis kijelz6n is rendelkezésére
all.

A Miitéti Protokoll biztositja, hogy a hozza tartozé STACKABLE Guide implantaciés sablonnal a m(itét biztonsagosan és
egyszerlien valdsuljon meg.

Tartalma
e azeset neve és azonositdja
e  akezel6 orvos neve
e azimplantdcids sablon képe
e aszikséges miitéti eszkdzok és azok felhasznalasi sorrendjének leirasa
e  abetervezett implantatumok tipusa és mérete
e egy Osszesitett tablazat a m(itéti tervrél

A miitéti protokollon feltiintetett eszkdzok és implantatumok a SMART Guide tervezd szoftvermodulban készitett egyedi
tervben meghatdrozottaknak felelnek meg.

HASZNALATA

A STACKABLE GUIDE hasznélata az alabbi lépésekbdl all:

e  azalapsablont a poziciondld sablonnal behelyezziik a szajba,

e  azalapsablont rogzitjik a pinek segitségével,

e apoziciondld sablon eltavolitasa utan elvégezzik a megfelel6 mitéti el6készitéseket (foghuzas, inypreparacio...),

e az alapsablonra felhelyezziik az implantécios sablont, melynek segitségével végrehajtjuk az fardsi szekvenciat a
mellékelt mitéti protokoll alapjan,

e  azimplantdcios sablon eltdvolitasa utan behelyezziik az implantatumokat,

e azimplantdtumokba behelyezziik az el6zetesen megtervezett protetikai elemeket,

e  Azalapsablonra felhelyezziik az ideiglenes fogpdtldst,

e Azideiglenes fogpdtlasban 1évé lyukakat fényre kot6 anyaggal az implantécids felépitményekkel 6sszeragasztjuk,

e Az ideiglenes pdtlast a felépitményekkel egyutt eltavolitjuk az alapsablonrdl, és elvégezziik rajta a megfelel6
utdmunkalatokat,

e Azalapsablont eltavolitjuk, és elvégezzik a sziikséges lagyrész menedzsmentet,

e felcsavarozzuk az ideiglenes fogpdtlast a helyére.

Minden Iépésnél sziikséges ellendrizni a STACKABLE Guide rendszer elemeinek az egymashoz valo illeszkedését!
A STACKABLE GUIDE m(itéti sablon alkalmazdasaval a fenti hasznalat esetén elérjik az azonnali fogpodtlas lehetSségét.

TAROLAS

e A STACKABLE Guide implantdcids sablont csak az eredeti csomagolasaban tartsa és szallitsa
e Azimplantdcids sablont széraz, sotét helyen tarolja, direkt napfénytél kimélje

MiNGsEG

Minden STACKABLE Guide fogaszati implantaciés m(itéti sablon kizardlag a Dicomlab Dental Kft. kézpontjaban készul. Az
implantacios sablonok digitalis tervezése és fizikai elGéllitdsa egyarant szigord kovetelményeknek megfelel6 és auditdlt
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folyamatok, valamint protokollok mentén torténik. A STACKABLE Guide fogaszati implantdcids miitéti sablonok rendelkeznek
a megfelel6 orvostechnikai mingsitésekkel és szigori minéségellenérzésen esnek at.

e Az implantacios sablon szallitasa nem steril védé csomagolasban torténik.
e Az implantacios sablon anyagtani tulajdonsagai UV fény hatasara megvaltozhatnak.

A felhasznaldnak az orvostechnikai eszkdzzel 6sszefliggésben bekovetkezett sulyos vératlan eseményt jelentenie kell a
gyartdnak és a felhasznald letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

GYARTO! INFORMACIOK

Az eszkoz rendelésre készilt, nem sterilen szallitott, nem aktiv, nem implantadlhaté eszkéz. A szajuregben rendes
korilmények kozott 60 percnél rovidebb idejli folyamatos hasznalatra tervezett.

Eszkdz NEVE

STACKABLE Guide fogdszati implantdciés mitéti sablon
GYARTO NEVE ES CIME

Dicomlab Dental Kft., H-6726 Szeged, Szent-Gyorgyi Albert u. 2.

ESzKOZ RENDELTETESE, JAVALLATOK, ELLENJAVALLATOK

Az eszkoz rendeltetése a fogaszati implantacios miitétek kivitelezésének elGsegitése, egyénre szabott mdédon. Az eszkoz a
felhaszndlo altal a SMART Guide miitéti tervez6 szoftvermodulban készitett tervek alapjan, eseti jelleggel, adott paciens
szamara készll. Az eszkoz kizardlag fogdszati implantacidhoz hasznélhatd, alkalmazasanak javallatai és ellenjavallatai a
fogaszati implantacié és bizonyos esetekben az azonnali terhelés javallataival és ellenjavallataival azonosak. Az eszkoz
alkalmazasanak 6nallo, kifejezetten az eszk6zhoz kothet6 ellenjavallata nincs.

A STACKABLE Guide alkalmas mind teljes, mind részleges szajrehabilitacio esetén, az All-on-X implantacié sebészeti
pontosséganak el8segitésére, valamint azonnali implantacié és/vagy azonnali terhelés esetén az ideiglenes fogpétlas
kivitelezésére.

MELLEKHATASOK

Amennyiben az eszkoz lagyszovetekkel huzamosabb ideig szorosan és kdzvetlentil érintkezik, a fizikai kontaktus miatt enyhe
foku helyi irritacié alakulhat ki, kiilénésen a nyomaspontokon és az erre hajlamos egyénekben. Az eszkoz eltavolitasa utan
ez a mellékhatas 1 éran belll spontan rendezédik, a paciens egészségi allapotat egyebekben nem befolyasolja.

ALAPANYAG:

NextDent SG

A NextDent SG kifejezetten fogaszati implantacids sebészeti sablonok nyomtatésara kifejlesztett biokompatibilis nyomtaté
anyag, mely a 745/2017 (EU) MDR rendelet szerint |. kockazati osztélyba sorolt orvostechnikai eszk6z. Kémiai 6sszetételét
tekintve az akrilsav-észterek kozé tartozik, monomer formdjaban folyadék, amely a nyomtatdsi folyamat soran
polimerizalddik szilard halmazéllapotuva.

CELZOTT BETEGCSOPORT
A termék teljes vagy részleges foghianyban szenvedd betegek fogdszati implantacids kezeléséhez alkalmazhato.
FELHASZNALAS

Kizarolag fogorvosi felhaszndlasra! Az eszkozt kizardlag szakképzett, fogdszati implantacio elvégzésére jogosult szakember
hasznalhatja, a fogaszati implantoldgiai gyakorlat altalanos irdnyelveinek figyelembevétele mellett, az eszk6zhoz tartozd
egyedi eljarasi protokoll szerint. FIGYELEM! Az eszkoz egyedileg, az adott paciens anatdémiai viszonyai alapjan készul, ezért
csak azon pdaciens esetében hasznalhatd fel, akinek elldtdsahoz az eszkozt rendelték. FIGYELEM! Az egyedileg késziilt
eszkozhoz tartozd eljarési protokoll kizardlag a protokollal megegyezd azonositdszamu eszkdzzel egyitt hasznalhatd. A
protokoll és az eszkdz azonositdszamanak egyezését a haszndlat megkezdése el6tt mindig ellendrizni kell. Eltérd
azonositészamu eszkoz és protokoll egyittes alkalmazasa vagyoni karhoz, balesethez, sérlléshez, illetve maradandd
egészségkarosodashoz vezethet! FIGYELEM! Kizdrdlag a tervezéskor megjel6lt m(téti talca eszkdzeit haszndlja a mitéti
sablonnal, mas eszkozok hasznélata hibas miikodéshez vagy balesethez vezethet! FIGYELEM! A m(itét megkezdése el6tt a

hasznalni kivant furdészarak perselyekbe torténd illeszkedését, illetve szabad mozgathatdsagukat a perselyben mindig
ellendrizze le! Ha a furdszar a perselybe merdlegesen nem illesztheté be vagy abban nem szabadon mozgathatd, a
behelyezést ne eréltesse, a miitétet ne kezdje meg! A furdszérakat m(itét kozben mindig merGlegesen helyezze a
perselyekbe, keriilje a ferde behelyezést, a furdszar perselynek feszitését, eréltetését, mert az az eszkdzok sériilését és a
mitét meghilsuldsat okozhatja.

KLINIKAI ELONYOK

Az eszkoz hasznalatanak klinikai vizsgalatokkal igazolt elénye, hogy altala a fogaszati implantatum behelyezésének
pontossaga (a tervezett helyzet és a valos helyzet egymasnak valé megfelelése) szignifikdnsan novekszik a konvencionalis,
szabadkézi beavatkozdshoz képest, kilonosen a szogeltérés tekintetében. Az eszkdz hasznalatanak tovabbi el6nye, hogy
segitségével a miitéti beavatkozds invazivitdsa opciondlisan minimalizalhaté (Un. transgingivalis behatolas esetén). A
STACKABLE Guide alkalmazasaval az el6re tervezett ideiglenes fogpdtlas az implantacidval egyid6ben megtorténhet, igy
elGsegitve az idedlis lagyszoveti tapadast, valamint a megfelel6 bioldgiai szélesség elérését.

KockAzATOK

Az eszkoz hasznalataval kapcsolatos egyetlen ismert, az irodalomban is dokumentalt kockazat, hogy az eszk6zokben, illetve
a fogpdtlasban a paciens anatdmiai adottsagaitdl fuggben az anyagban a gyartas folyaman gyenge pontok keletkezhetnek,
aminek folytdn az eszkodz eltorhet. Bar ennek gyakorisdga a nemzetkozi szakirodalom szerint is extrém csekély, célszer(i az
eszkoz szerkezeti stabilitasardl még a szajlregbe helyezés el6tt meggy6z4Gdni, pl. a paciens fogazatardl készilt gipszmintara
helyezve, és azon szimuldlva az eszkéz m(itét kozbeni rogzitését. Ezzel az eljardssal elejét vehetjik annak, hogy az eszkéz
torése a paciens szdjiregében kovetkezzen be. Amennyiben az eszkéz mégis ilyen kortlmények kozott torik el, az a paciens
szamdra egészséglgyi tobbletkockazatot nem jelent, de az eszkdzt haladéktalanul el kell tavolitani a szajuregbdl, és a
miitétet elhalasztani, vagy az eszkoz hasznalata nélkiil befejezni, a beavatkozas elérehaladottsagatdl fugg6en.

A SABLON ARTALMATLANITASA

A sablonok hasznalatuk el6tt nem szamitanak veszélyes hulladéknak, hasznalatuk utdn azonban, a megsemmisitésiik soran
a veszélyes hulladékokra vonatkozo szabalyozas alapjan kell eljarni.

HASZNALATI UTMUTATO KIADASANAK DATUMA 2024.06.03 (v01)

TERMEKRE VONATKOZO JELOLESEK

Gyarté neve, cime

Nem steril eszkoz

Egyszer haszndlatos eszkoz

Torékeny

Hasznalati utmutato

Gyartasi id6

Lejdrati id6

Egyedi azonosité (ABC123)
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Autoklavozhato 134 °C-on

Orvostechnikai eszkdz
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