Kullanim talimatlan

Nobel
Biocare™

Kilavuzlu (Pilot Drill)
Manson, Kilavuzlu
Ankor Pin Mansonu,
Montaqj Aletleri

T8l

Onemli - YUkUmlilikten Feragat

Bu Urin, genel bir konseptin pargasidir ve Nobel Biocare
talimatlari ve tavsiyeleri uyarinca yalnizca iligkili orijinal Grinler

ile birlikte kullanilabilir. Uginct taraflarca yapilan rinlerin

Nobel Biocare Urunleri ile birlikte tavsiye edilmeyen kullanimlari
her tUrlU garantiyi ve Nobel Biocare'in ifade edilen veya zimni
diger yUkUmlUlUklerini gegersiz kilar. Nobel Biocare UrUnlerinin
kullanicisinin, herhangi bir GrUnUn 6zel hasta ve durumlar igin
uygun olup olmadidini belirleme yUkUmIUl0gU vardir. Nobel Biocare,
Nobel Biocare Urunlerinin kullanilmasina bagl profesyonel
kanidaki veya uygulamadaki her tirli hatadan kaynaklanan veya
bu hatalarla baglantili dolayl, dolaysiz, ceza gerektiren veya

diger hasarlarla ilgili olarak, ifade edilen veya zimni her turlo
yUkUmlUlUkten feragat eder ve bu hasarlardan sorumlu degildir.
Kullanicy, ilgili Nobel Biocare Urini ve uygulamalari hakkindaki son
gelismeleri dUzenli olarak incelemekle de yUkUmIUdir. Tereddit
edilmesi durumunda, kullanici Nobel Biocare ile irtibat kurmak
zorundadir. Bu UronUn kullaniimasi kullanicinin kontrolinde
oldugundan, bunlar kullanicinin sorumlulugundadir. Nobel Biocare
bu sebepten kaynaklanan hasarla ilgili olarak herhangi bir
sorumluluk Ustlenmez.

Bu Kullanim Talimatlarinda ayrintilari verilen bazi Grinlerin tim
pazarlarda ruhsatlandirma ile ilgili onayinin alinmamis, satiimak
Uzere ruhsatlandirilmamis veya pazara surilmemis olabilecedine
|utfen dikkat edin.
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Tanim

Dental cerrahi sablon, laboratuvar veya dis hekimi tarafindan 3D
baski veya frezleme ile Uretilen, hastaya 6zel bir Grindur. Cerrahi
sablonlar, dis implantlarinin ve implant sistemi bilesenlerinin
yerlestirilmesinde kilavuz saglamak amaciyla hastada yumusak
dokuya ve/veya kalan dislere takilacak sekilde tasarlanmuistir.
Dislerin kismen eksik olmasi veya tek eksik dis durumunda,
¢enedeki kalan dislere bir cerrahi sablon da yerlestirilebilir.

Kilavuzlu Pilot Drill Manson, Kilavuzlu Manson ve Kilavuzlu Ankor
Pin Mansonu, dental cerrahi sablona yerlestirilmis silindirlerdir ve
implant cerrahi bdlgelerinin konumunu, ydnini ve yUksekligini/
derinligini tanimlamak igin kullanilir.

- Kilavuzlu Manson ve Kilavuzlu Pilot Drill Manson, implantin
planlanan uzun eksenine benzer bir uzun eksene sahiptir.
Kilavuzlu Manson ve Kilavuzlu Pilot Drill Mansonun dis omuz
seviyesi ile implant/abutment arayizi arasinda énceden
tanimli bir iliski oldugundan, osteotominin derinligi ve
implantin konumu bu seviye ile belirlenir. Kilavuzlu Manson
NP, RP ve 6.0/WP platform boyutlarinda mevcuttur ve ayni
platformun Nobel Biocare kilavuzlu frezleriyle uyumludur.
Kilavuzlu Pilot Drill Manson, farkli kilavuz pilot ve baslangig
frezleriile kullanim igin iki capa (1,5 mm/2,0 mm) sahiptir.
Nobel Biocare kilavuzlu cerrahi aletleri ile ilgili bilgiler igin
Nobel Biocare Kullanim Talimatlari IFU2011'e bakin. Bu
Kullanim Talimatlari ifu.nobelbiocare.com sayfasindan
indirilebilir.

- Kilavuzlu Ankor Pin Mansonu, Kilavuzlu Ankor Pinlerin
hazirlanmasini ve takilmasini yénlendirmek igin istege bagh
olarak cerrahi sablona yerlestirilebilir. Kilavuzlu Ankor Pinler,
implant cerrahisi esnasinda Cerrahi $Sablonun planlanan
konumuna baglanmasi amaciyla ¢ene kemigine neredeyse
yatay olarak yerlestirilen ince metal ¢ubuklardir. Kilavuzlu
Ankor Pin ile ilgili bilgiler i¢in Nobel Biocare Kullanim
Talimatlari IFU2001'e bakin.
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Cerrahi sablonlarin merkezi olmayan/yerel Uretimi i¢cin mansonlari
cerrahi sablona yapistirmak Gzere montaj aletleri kullanilir:

- Kilavuzlu Pilot Drill Manson i¢in montaj aletleri, Montaj Pini
ve Montaj Aleti Tabanindan olusur. Bunlar, Kilavuzlu Pilot
Drill Mansonu cerrahi sablona yapistirmak igin kullanilir.
Montaj aletleri, Kilavuzlu Pilot Drill Mansonu cerrahi sablonun
manson destek malzemesinin Ust omuzu ile dogru bir sekilde
ayni hizaya getirir. Mansonlarin sabitlenmesi i¢in biyouyumlu
bir zamk/siman/yapiskan madde gereklidir. Kilavuzlu Pilot
Drill Mansonlar igin Montaj Pinleri 1,5 mm'lik ya da 2,0 mm'lik
¢apa sahiptir ve Montaj Aleti Tabani her iki ¢gapla kullaniimak
Uzere tasarlanmistir. Kilavuzlu Pilot Drill Mansonlar igin
montaj aletleri, tasarimlarindan dolayr ana kaliplarin énceden
Uretilmesinde kullanilamaz.

- Kilavuzlu Manson igin montaj aletleri, Pinli Kilavuzlu Silindir
ve implont Replikasindan olusur. Bunlar, bir dis laboratuvari
prosedirinde cerrahi sablona dayali bir al¢i model yapilirken
kullanilir. Kilavuzlu silindirler, Kilavuzlu Mansonun (NP, RP ve
6.0/WP) i¢ boyutlariyla eslesen bir dis ¢apa sahiptir ve cerrahi
sablonun iginde yerlesik olarak bulunan Kilavuzlu Mansona
yerlestirilir. Ardindan Nobel Biocare standart Urin grubundan
bir implcmt Replikasi, kilavuzlu silindirden gegen pine vidalanir.
Kilavuzlu silindirin Kilavuzlu Mansondaki yerlesiminin
sinirlari belli oldugundan ve implant hastanin kemigine
yerlestirileceginden, implant replikasinin basi Cerrahi Sablona
goére ayni konumda yerlestirilir. Boylece, cerrahi sablonun
implantlarin dnceden tanimli bélgelerine karsilik gelen alt
tarafi kullanilarak al¢i modelin dékUlmesi saglanir. Kilavuzlu
silindirin implant baglanti kisminin, G¢ kanalli, altigen dis ve
konik baglantinin mevcut implant baglantilari ile eslesmesi
gerekmektedir. Analog is akisinda, Pinli Kilavuzlu Silindir kalip
dékUm modele yerlestirilmis implantlara Kilavuzlu Manson
ile birlikte baglanir; sonug olarak Kilavuzlu Mansonlar dogru
sekilde konumlandirilir ve cerrahi sablona yerlestirilmeye
hazirdir.

No.t Montaj Pini, Montaj Aleti Tabani, Pinli Kilavuzlu Silindir
ve Implant Replikasi yalnizca laboratuvarda kullaniimak Uzere
tasarlanmistir.

Nobel Biocare Urunleri gesitli konfigirasyonlarda kullaniimak
Uzere tasarlanmis ve mevcuttur. Daha fazla bilgi igin
ifu.nobelbiocare.com adresine giderek Nobel Biocare'in Uyumluluk
Bilgileri yayinina bakin.

Kullanim Amaci

Kilavuzlu Pilot Drill Manson ve Kilavuzlu Manson
Osteotominin hazirlanmasi esnasinda aletlere kilavuzluk etmek
Uzere dis implanti cerrahi sablonunun ayrilmaz bir bileseni olarak
kullanilmak amaciyla tasarlanmistir.

Kilavuzlu Ankor Pin Mansonu

Sablonu belirtilen konumda sabitlemek igin dis implanti cerrahi

sablonunun ayrilmaz bir bileseni olarak kullaniimak amaciyla
tasarlanmistir.

Endikasyonlar
Kilavuzlu Pilot Drill Manson

Kilavuzlu Pilot Drill Manson, Ust ¢ene kemigi veya alt ¢ene
kemiginde bir osteotomi hazirlarken ilgili implant platformuna
6zel frez protokolUnde (1,5 mm veya 2,0 mm) ilk frezin ("pilot
drill") kullanimina kilavuzluk etmek i¢in bir cerrahi sablonla birlikte
kullanilmak i¢in endikedir.
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Kilavuzlu Manson

Kilavuzlu Drill Manson, Ust ¢ene kemigi veya alt ¢gene kemiginde
kilavuzlu frezler kullanilan bir osteotomi hazirlarken ilgili implant
platformuna 6zel frez protokoly izlenerek bir cerrahi sablonla
birlikte kullanilmak igin endikedir.

Kilavuzlu Ankor Pin Mansonu

Kilavuzlu Ankor Pin Mansonu, Kilavuzlu Ankor Pinlerin
hazirlanmasina ve yerlestirilmesine kilavuzluk ederek cerrahi
sablonun Kilavuzlu Ankor Pinlerine gUvenli bir sekilde sabitlenmesi
ve stabilitesinin olusturulmasi amaciyla dental cerrahi sablonun
ayrilmaz bir parcasi olarak kullanilmasi amaglanan istege bagh bir
bilesen olarak kullanilmak Uzere tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar

Kilavuzlu Pilot Drill Manson, Kilavuzlu Manson ve Kilavuzlu Ankor
Pin Mansonunun, paslanmaz gelik veya cerrahi sablon malzemesi
epoksi bazli fotopolimer veya bonding malzemesine karsi alerjik
veya asiri duyarl olan hastalarda kullaniimasi kontrendikedir.

Montaj Aletlerinin kullaniimasina iliskin 6zel bir kontrendikasyon
yoktur.

Malzemeler

- Kilavuzlu Pilot Drill Manson ve Kilavuzlu Manson: ASTM F899
uyarinca paslanmaz celik 1.4301/AISI 304 8stenitik celik.

- Kilavuzlu Ankor Pin Mansonu: Paslanmaz Celik, ASTM F899
ve EN 10088-3 uyarinca 1.4305/A1SO 303 &stenitik gelik.

- Pinli Kilavuzlu Silindir: ASTM F136 ve ISO 5832-3 uyarinca
%90 Ti, %6 Al, %4 V titanyum alasimi.

- Montaj Pini Kilavuzlu Pilot Manson: ASTM F899 uyarinca
1.4305/A1S1 303 dévme Sstenitik Paslanmaz.

- Montaj Aleti Tabani Kilavuzlu Pilot Manson: ASTM F899
uyarinca 1.4305/A1SI 303 ddvme 3stenitik Paslanmaz.

Dikkat Edilecek Hususlar

Genel

YUzde yUz oraninda implant basarisi garanti edilememektedir.
Ozellikle, trine ait kullanim endikasyonlarina ve cerrahi
prosedirlere/kullanma prosedirlerine dikkat edilmemesi sonucu
basarisizlik gérulebilir.

implantlar araciligiyla yapilan tedavi kemik kaybina, implant
yorgunluk kiriklari dahil biyolojik veya mekanik bozukluklara yol
acabilir.

Basarili implant tedavisi i¢in cerrah, restoratif dis hekimi ve
dis laboratuvari teknisyeni arasinda siki bir is birliginin olmasi
6nemlidir.

Nobel Biocare Kilavuzlu Pilot Drill Manson, Kilavuzlu Manson

ve Kilavuzlu Ankor Pin Mansonu, yalnizca uyumlu Nobel Biocare
aletleri ve/veya bilesenleri ve/veya protez bilesenleri ile ve 3D
planlama yazilimi DTX Studio Implant kullanilarak tasarlanan
cerrahi sablonlar ile birlikte kullanilmalidir. Nobel Biocare Kilavuzlu
Pilot Drill Manson, Kilavuzlu Manson ve Kilavuzlu Ankor Pin
Mansonu ile birlikte kullanilmak Uzere tasarlanmamis alet ve/
veya bilesenler ve/veya protez bilesenlerinin kullanilmasi Grin ile
ilgili arizaya, doku hasarina ya da memnun edici olmayan estetik
sonuglara yol agabilir.
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Yeni bir cihazin/tedavi ydnteminin ilk defa kullanilmasi esnasinda,
yeni cihaz/tedavi ydntemi konusunda deneyimli bir is arkadasi

ile calisiimasiyla olasi komplikasyonlarin 6nlenmesine yardimci
olabilir. Nobel Biocare, bu amaca yénelik global danisman agina
sahiptir.

Ameliyat Oncesi

Hastanin tedaviye uygun olup olmadiginin belirlenmesi
icin ameliyattan 6nce hasta psikolojik ve fizyolojik
degderlendirmelerden gegmeli ve klinik ve radyolojik agidan
muayene edilmelidir.

Kemik veya yumusak dokunun iyilesme sireci veya
osseointegrasyon sUreci ile etkilesebilen lokal veya sistemik
faktoérlere sahip hastalara 6zel olarak dikkat edilmelidir (6r. sigara
icilmesi, zayif adiz hijyeni, kontrol edilemeyen diyabet, orofasyal
radyoterapi, steroid tedavisi, komsu kemikte enfeksiyon).
Bifosfonat tedavisi géren hastalara 6zellikle dikkat edilmesi
tavsiye edilir.

Genel olarak, implantlarin yerlestirilmesi ve protezin tasarimi
hastanin durumuyla uyum saglamalidir. Bruksizm, diger
parafonksiyonel aliskanliklar veya olumsuz gene iliskileri
durumunda, tedavi segenedinin yeniden degerlendirilmesi
dUsunilebilir.

Preoperatif sert doku veya yumusak doku eksiklikleri riskli bir
estetik sonuca veya olumsuz implant angulasyonlarina yol agabilir.

Klinik prosedir ve/veya laboratuvar prosediri esnasinda
kullanilan tUm bilesen, cihaz ve aletler iyi kosullarda muhafaza
edilmeli ve aletlerin implant veya diger bilesenlere zarar
vermemesine dikkat edilmelidir.

Ameliyat Esnasinda

Posterior bolge i¢in kigUk ¢apli implantlar ve agili abutmentler
6nerilmemektedir.

Tedavinin basarili olabilmesi igin steril aletlere 6zen gdsterilmesi ve
aletlerin korunmasi ¢cok 6nemlidir. Sterilize aletler hastalarinizi ve
personelinizi enfeksiyonlara karsi korumakla kalmaz ayni zamanda
toplam tedaviden elde edilecek sonug i¢in de gereklidir.

Cihazlarin kigUk boyutlarindan dolayi, hasta tarafindan
yutulmamalarina veya aspire edilmemelerine dikkat edilmelidir.
Gevsek pargalarin aspirasyonunun dnlenmesi i¢in destekleyici
spesifik aletlerin (6r. gazl bez, dis izolasyon lastigi veya bodaz
kalkani) kullanilmasi uygundur.

implontln yerlestirilmesinden sonra, cerrah tarafindan kemik
kalitesi ve primer stabilitenin degerlendirilmesi implantlarin

ne zaman yiklenebilecedini belirler. Kalan kemigin miktar ve/
veya kalitesinin yetersiz olmasi, enfeksiyon ve genel hastaliklar
ameliyattan hemen sonraki veya osseointegrasyonun baslangigta
elde edilmesinden sonraki osseointegrasyon sirecinde
basarisizligin meydana gelmesinin olasi nedenleri olabilir.

Ameliyat Sonrasi
Uzun dénem tedavi sonucunun basarili olmasinin saglanmasina
yardimci olmak i¢in, implant tedavisinden sonra dizenli olarak

kapsamli hasta takibinin yapilmasi ve hastanin uygun agiz hijyeni
ile ilgili olarak bilgilendirilmesi tavsiye edilir.
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Hedef Kullanicilar ve Hasta Gruplari

- Kilavuzlu Pilot Drill Manson, Kilavuzlu Manson ve Kilavuzlu
Ankor Pin Mansonu laboratuvar uzmanlari tarafindan
kullanilmak Uzere tasarlanmistir.

- Kilavuzlu Pilot Drill Manson, Kilavuzlu Manson ve Kilavuzlu
Ankor Pin Mansonu dis implanti tedavisine tabi hastalarda
kullaniimalidir.

- Montaj Aletleri laboratuvar uzmanlari tarafindan kullanilmak
Uzere tasarlanmistir.

Klinik Faydalar ve istenmeyen Yan
Etkiler

Kilavuzlu Pilot Drill Manson, Kilavuzlu Manson ve
Kilavuzlu Ankor Pin Mansonu ile lliskili Klinik Faydalar

Kilavuzlu Pilot Drill Manson, Kilavuzlu Manson ve Kilavuzlu Ankor
Pin Mansonu, dis implanti sistemi ve/veya dental kuron ve kdpriler
ile yapilan tedavinin bir bilesenidir. Hastalar, tedavinin klinik bir
faydasi olarak eksik dislerinin dedistirilmesini ve/veya kuronlarin
restore edilmesini bekleyebilirler.

Montaj Aletleri ve Pinli Kilavuzlu Silindir ile iliskili Klinik
Faydalar

Montaj Aletleri ve Pinli Kilavuzlu Silindir, dis implanti sistemi ve/
veya dental kuron ve képriler ile yapilan tedavinin bilesenleri olan
dental cerrahi sablonlari Gretmek igin kullanilir. Hastalar, tedavinin
klinik bir faydasi olarak eksik diglerinin degistirilmesini ve/veya
kuronlarin restore edilmesini bekleyebilirler.

Kilavuzlu Pilot Drill Manson, Kilavuzlu Manson ve
Kilavuzlu Ankor Pin Mansonu ile lliskili Istenmeyen Yan
Etkiler

Bu cihazlarin kullaniimasi esnasinda, 6§urme refleksi hassas olan
hastalarda farengeal refleks (6§Urme refleksi) tetiklenebilir.

Montaj Aletleri ve Pinli Kilavuzlu Silindir ile iliskili
Istenmeyen Yan Etkiler

Bilinen bir yan etkisi yoktur.
Ciddi olumsuz olaylar ile ilgili bildirim

Avrupa Birligi'ndeki ve ayni ruhsatlandirma rejimine (Tibbi
Cihazlar ile ilgili Dizenleme 2017/745/EU) sahip Ulkelerdeki hasta/
kullanici/U¢UncU taraf icin: Bu cihazin kullanilmasi esnasinda

ya da sonucunda ciddi bir olumsuz olay meydana gelirse [Utfen
Ureticiye ve ulusal yetkili makaminiza bildirin. Ciddi olumsuz olayin
bildirilmesi i¢in bu cihazin Ureticisine ait iletisim bilgileri asagidaki
gibidir:

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

Kullanma Prosediriu
Cerrahi Sablon icin Onerilen Malzemeler

Cerrahi Sablonu Yapmak icin Kullanilan Malzemeler

Kullanici cerrahi kilavuzlarin basilmasina yénelik lisansli bir
malzeme kullanmali ve Ureticinin kullanim talimatlarinin yani sira
tavsiye edilen parametre ve prosedirlere uymahdir.

Cerrahi Sablon malzemesinin minimum mekanik &zellikleri
Tablo 1'de verilmistir. Ayrica, malzeme biyouyumlu olmahdir.
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Tablo 1- Cerrahi Sablon Malzemesinin Minimum Mekanik Ozellikleri

Sertlesme Sonrasi Veriler Metrik Yontem

Cekme Direnci 241 MPa ASTM D 638
Cekme Katsayisi 22030 MPa ASTM D 638
Kirilma Esnasinda Uzama Yols-7 ASTM D 638

Isiyr Saptirma Sicakligi 46°C (66 psi'de) ASTM D 638

41°C (264 psi‘de)

Egilme Direnci 250 MPa IS0 20795-1/ASTM D 790
Egilme Katsayisi 21500 MPa 1SO 20795-1/ASTM D 790
Sertlik Dayanagi 280D ASTM D2240

Mansonun Cerrahi Sablona Bonding'i icin Kullanilan Malzemeler

Mansonlarin cerrahi sablona bonding'inde kullanilacak
yapistiricinin mekanik 6zelliklerine yénelik minimum gereklilikler
Tablo 2'de verilmistir.

Tablo 2 - Cerrahi Sablon Malzemesinin Minimum Mekanik Ozellikleri

Mekanik Ozellik Kabul Edilebilir Aralik/Diizey

Sikistirma Direnci 2200 MPa

Egilme Direnci >2000 MPa

Su Sogurumu <200 pg/mm?

Bonding malzemesi icin ek gereklilikler

- Bonding malzemesinin biyouyumlu ve dental uygulamalara
uygun olmasi gerekmektedir.

- Bonding malzemesinin metalleri polimerlere yapistirabiliyor
olmasi gerekmektedir.

Cerrahi Sablonu Inceleme

1. Manson yuvalarini malzeme kalintisi ve sivri, ¢ikintili kenarlar
bakimindan kontrol edin. Malzeme kalintisi varsa ¢ikarin veya
sivri, cikintili kenarlari dizeltin.

2. Yerel olarak Uretilen cerrahi sablonun uygun malzemeden
Uretilip Uretilmedigini kontrol edin: Malzemenin biyouyumlu
ve amaca ydnelik mekanik olarak uyan bir malzeme olmasi
gerekmektedir. Tavsiye edilen malzeme &zellikleri Tablo 1'de
liste halinde verilmistir.

3. Uygulanabilir ise, ameliyattan énce algi modeline ve/veya
hastanin agzina optimum sekilde uydugunu dogrulayin.

Kilavuzlu Pilot Drill Mansonun Cerrahi Sablona
Sabitlenmesi

1. Kilavuzlu Pilot Drill Mansonu @ cerrahi sablondaki manson
yuvasina yerlestirin.

Not Mansonun Ust dUz kisminin cerrahi sablonun oklUzal
yUzeyinde olmasina dikkat edin.

2. Kilavuzlu Pilot Drill Mansonun dogru bir sekilde sabitlenmesi
icin alttan Montaj Aleti vida par¢asini @ (oyma/cerrahi
sablon icinde) ve Ustten yiv parcasini @ (cerrahi sablonun
oklizyon/dis yuzeyi) kullanin (bkz. Sekil A). Elle sikilastirin.
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® Kilavuzlu Pilot
Manson Tabani

@ Kilavuzlu Pilot —m8 —— =
Drill Manson

@ Kilavuzlu Pilot
Drill Manson Pini

Sekil A - Kilavuzlu Pilot Drill Mansonun sabitlenmesi

Not Kilavuzlu Pilot Drill Mansonlarin dis ¢api aynidir.

3. Sablona yerlestirmeden 6nce Kilavuzlu Pilot Drill Mansondaki
lazer isaretlerini planlamaya genel bakis ile karsilastirarak her
bir pozisyon i¢in dogru manson bUyUkl0§inin kullanildigini
onaylayin (Sekil B).

 p—

—_——
PID Manson adi Parga numarasi
1 Kilavuzlu Pilot Drill Manson 1,5 mm 300438
2 Kilavuzlu Pilot Drill Manson 2,0 mm 300440

Sekil B - Kilavuzlu Pilot Drill Mansondaki Lazer isaretinin Planlamaya Genel Bakis
ile Karsilastiriimasi

Kilavuzlu Mansonun Cerrahi Sablona Sabitlenmesi

1. Kilavuzlu Mansonu @ cerrahi sablondaki manson yuvasina
yerlestirin.

Not Kilavuzlu Manson simetrik oldugundan Ust veya alt kismi
yoktur.

2. Kilavuzlu Mansonun dogru bir sekilde sabitlenmesi i¢in, Pinli
Kilavuzlu Silindirin @ Ust kismini ve alt kismini kullanin. Pinli
Kilavuzlu Silindirin alt kismini @ uygun implant Replikasina
@ sikilastirin (bkz. Sekil C). Tum pargalari birbirine sabitleyin
ve elle veya Unigrip™ tornavida kullanarak sikilastirin (Bkz.
Nobel Biocare IFU1085).

ml

@ Kilavuzlu Pin

@ Kilavuzlu
Manson

!

@ Kilavuzly Silindir ————

"q

Sekil C - Kilavuzlu Mangsonun Sabitlenmesi

|
® implant Replikasi ————
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Kilavuzlu Ankor Pin Mansonunun Sabitlenmesi

1. Kilavuzlu Ankor Pin Mansonunu cerrahi sablondaki manson
yuvasina yerlestirin.

Not Kilavuzlu Ankor Pin Mansonu simetriktir ve Ust veya alt kismi
yoktur.

2. Mansonun Ust kisminin cerrahi sablonun yuva soketine ayni
hizada yerlestiriimesine dikkat edin (bkz. $Sekil D).

Ankor Pin Mansonu

Sekil D - Ankor Pin Mansonunun Yerlestirilmesi

Kilavuzlu Pilot Drill Manson, Kilavuzlu Manson ve
Kilavuzlu Ankor Pin Mansonu Igin Bonding Islemi

1. Mansonlarin cerrahi sablonun Ust ¢evre yizeyi ile ayni
hizada olup olmadigini gérsel olarak dogrulayin. Ayni hizada
olmamalari durumunda, gerekirse malzemeyi ¢ikarin.

Mansonlarin kalici olarak sabitlenmesi i¢in biyouyumlu bir zamk/
siman/yapiskan madde gereklidir. Kullanici biyouyumlu bir
malzeme kullanmali ve Ureticinin kullanim talimatlarina uymalidir.
Tavsiye edilen malzeme 6zellikleri Tablo 2'de liste halinde
verilmistir.

Not Tum Kilavuzlu Pilot Drill Mansonlar, Kilavuzlu Mansonlar ve
Kilavuzlu Ankor Pin Mansonlari yerlerine yerlestirildikten sonra
hepsini cerrahi sablona yapistirin.

2. Karistirict kanGlon ucunu, cerrahi sablonda bulunan zamk
deligine yerlestirin.

3. Bonding malzemesini, Kilavuzlu Pilot Drill Mansonun,
Kilavuzlu Mansonun veya Kilavuzlu Ankor Pin Mansonunun
gevresini tamamen kaplayana kadar yavas¢a zamk deligine
sikin.

4. Bonding malzemesinin her bir Kilavuzlu Pilot Drill Mansona,
Kilavuzlu Mansona ve Kilavuzlu Ankor Pin Mansonuna
uygulanmasini tekrarlayin.

5. Bonding malzemesi sertlestikten sonra montaj aletini sékun.

6.  Kilavuzlu Pilot Drill Mansonun, Kilavuzlu Mansonun ve
Kilavuzlu Ankor Pin Mansonunun Ust veya alt kisminda hig
bonding malzemesi olmadigini gérsel olarak dogrulayin.

Sertlesme isleminin zamanlamasinin kontrol edilmesi ve
malzemenin tamamen sertlesmesinin saglanmasi igin ¢ift
sertlesme yéntemi tavsiye edilir.

Dikkat Yalnizca Kilavuzlu Pilot Drill Mansonun, Kilavuzlu
Mansonun ve Kilavuzlu Ankor Pin Mansonunun dis ¢apini
kaplayacak kadar bonding malzemesini zamk kanalina uygulayin.
Fazla malzeme uygulamaktan kaginmak i¢in bonding malzemesini
uvygularken zamk kanalini izleyin. Fazlalik bonding malzemesini
uygun bir alet kullanilarak hemen vzaklastirin.
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Cerrahi Sablonu Temizleme ve
Dezenfekte Etme

Kilavuzlu Pilot Drill Mansonun, Kilavuzlu Mansonun ve Kilavuzlu
Ankor Pin Mansonunun cerrahi sablona sabitleme ve bonding
isleminden sonra, cerrahi sablonun yapisi intraoral kullanimdan
once temizlenip dezenfekte edilmelidir. Daha fazla bilgi igin
Temizlik ve Dezenfeksiyon Talimatlarina bakin.

Sterilite ve Yeniden Kullanilabilirlik
lle llgili Bilgiler

Kilavuzlu Pilot Drill Manson, Kilavuzlu Manson ve Kilavuzlu Ankor
Pin Mansonu steril olmayan bir sekilde temin edilir ve yalnizca
tek sefer kullanilmak Gzere tasarlanmistir. Kullanmadan énce,
Temizlik ve Sterilizasyon Talimatlarindaki manuel ya da otomatik
prosediry uygulayarak Urini temizleyip sterilize edin.

Dikkat Kilavuzlu Pilot Drill Manson, Kilavuzlu Manson ve Kilavuzlu
Ankor Pin Mansonu tek kullanimlik Grinlerdir ve yeniden isleme
tabi tutulmamalidir. Yeniden isleme tabi tutulmasi mekanik,
kimyasal ve/veya biyolojik dzelliklerin kaybolmasina neden olabilir.
Yeniden kullanilmasi lokal ya da sistemik enfeksiyona neden
olabilir.

Montaj Aleti yalnizca dis laboratuvarinda kullanilir (intraoral
kullanima ydnelik degdildir) ve temizlik ve/veya sterilizasyon
gereklilikleri yoktur.

Cerrahi sablonlar, intraoral kullanimdan énce Temizlik ve
Sterilizasyon Talimatlarindaki prosedurler izlenerek temizlenmeli
ve dezenfekte edilmelidir. Dis laboratuvarindaki islemler esnasinda
sablonlar, dezenfeksiyon uygulanmadan gerektik¢e temizlenebilir.

Temizlik ve Sterilizasyon Talimatlari

Bu UriUnler temizlenip sterilize edilmek Uzere tasarlanmistir.
Daha fazla bilgi igin ifu.nobelbiocare.com adresine giderek
Nobel Biocare'in Temizlik ve Sterilizasyon Talimatlari yayinina
bakin.

Performans Gereklilikleri ve
Sinirlamalari

istenen performansa ulasmak igin cihazlar yalnizca bu Kullanim
Talimatlarinda ve/veya uyumlu diger Nobel Biocare Urinlerine ait
Kullanim Talimatlarinda tanimlanan Urinlerle birlikte ve her bir
Urunun Kullanim Amaci dogrultusunda kullaniimalidir. Cihazlar ile
birlikte kullanilmasi planlanan Grinlerin uyumlulugunu dogrulamak
icin UrUnlerin ya da Urin etiketlerinin Uzerinde bulunan renk
kodlamasini, boyutlari, uzunluklari, baglanti tirind ve/veya tim
dogrudan isaretlemeleri (varsa) kontrol edin.

Tesisler ve Egitim

Yeni ve deneyimli Nobel Biocare Urund kullanicilarinin yeni bir
0ronu ilk defa kullanmadan énce daima &zel bir egitimden
gegmeleri siddetle tavsiye edilir. Nobel Biocare, ¢esitli dUzeylerdeki
bilgi ve deneyim icin ¢ok sayida kurs sunmaktadir. Daha fazla bilgi
icin [0tfen www.nobelbiocare.com sayfasini ziyaret edin.
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Saklama, Kullanma ve Tasima

Cihaz kuru kosullarda, orijinal ambalajinda, oda sicakliginda
saklanip tasinmali ve dogrudan gines i1sidina maruz

Temel UDI-DI Bilgileri

UOriin

Temel UDI-DI Numarasi

birakilmamalidir. Hatali saklama ve tasima yéntemi cihazin Kilavuzlu Pilot Drill Manson 1,5 mm/2,0 mm 733274700000013572
ozelliklerini etkileyip arizaya yol agabilir. Kilavuzlu Manson NP/RP/6.0/WP 733274700000013572
Kilavuzlu Ankor Pin Mansonu 1,5 mm 73327470000001957L
i h Ed.l . Pinli Kilavuzlu Silindir Unigrip BmkSyst NP 733274700000020874
m q I mes' Pinli Kilavuzlu Silindir Unigrip BmkSyst RP 733274700000020874
Potansiyel olarak kontamine olan veya artik kullanilamaz halde Pinli Kilavuzlu Silindir Unigrip BmkSyst WP 733274700000020874
olan tibbi C|.hozlor| saglk (klinik) ile ilgili ot|k. sgkllnde, yerel sc.l.ghk ) Pinli Kilavuzlu Silindir Unigrip NobRpl NP 733274700000020874
kilavuzlari, Glke ve devlet mevzuati veya politikasi uyarinca govenli
bir sekilde atin. Pinli Kilavuzlu Silindir Unigrip NobRpl RP 733274700000020874
. . e X Pinli Kilavuzly Silindir Unigrip NobRpl WP 733274700000020874
Ambalaj malzemesinin ayrilmasi, geri dénUstirilmesi veya
atilmasi igin, varsa ambalaj ve ambalaj atidi ile ilgili yerel Glke ve Pinli Kilavuzlu Silindir Unigrip NobRpl 6.0 733274700000020874
devlet mevzuatina uyulmasi gerekmektedir. Pinli Kilavuzlu Silindir Konik Baglanti NP 733274700000020874
Pinli Kilavuzlu Silindir Konik Baglanti NP 3.5 733274700000020874
w e o . o oo, oo . . . Pinli Kilavuzlu Silindir Konik Baglanti RP 4.3 733274700000020874
Uretici ve Distribitor Bilgileri
Pinli Kilavuzlu Silindir Konik Baglanti RP 5.0 733274700000020874
Uretici Nobel Biocare AB Pinli Kilavuzlu Silindir CC WP 5.5 733274700000020874
PO Box 5190, 402 26
M Vastra Hamngatan 1 Montaj Pini Kilavuzlu Pilot Manson 1,5 mm 733274700000020874
Goteborg
4117 Montaj Pini Kilavuzlu Pilot Manson 2,0 mm 733274700000020874
i
svee Montaj Aleti Tabani Kilavuzlu Pilot Manson 1,5/2,0 mm 733274700000020874

www.nobelbiocare.com

ingiltere Sorumlu Kisisi

Nobel Biocare UK Ltd
4 Longwalk Road
Stockley Park
Uxbridge

UBT11FE

ingiltere

Tirkiye'deki distribitér

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

Yasal Beyanlar

TR Tom haklari saklidir.

Nobel Biocare, Nobel Biocare logosu ve bu belgede kullanilan

tUm diger ticari markalar, baska bir sey belirtilmedigi veya belirli
bir durumdaki baglamdan belli olmadigi sUrece Nobel Biocare'in
ticari markalaridir. Bu klasérdeki Orin resimlerinin dlgcege gére

olmasi zorunlu degildir. TOm Urin resimleri yalnizca 6rnek olarak

Besiktas ISTANBUL
Telefon: +90 2123614901,
Faks: +90 2123614904

Sinif | Cihazlar icin CE isareti c €

Sinif | Cihazlar it;in UKCA isureti

UK
cA

Not Her bir cihazin gegerli uygunluk isaretini belirlemek igin Grion

etiketine bakin.

Not Kanada cihaz ruhsatlandirmasi ile ilgili olarak, Kullanim
Talimatlarinda agiklanan tim Grinler Kanada yasalarina gére bir
cihaz ruhsatina sahip olmayabilir.
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verilmistir ve OronUn gergek sunumu olmayabilir.

Sembol Aciklamalari

Urinle ilgili gegerli semboller igin lutfen ambalaj etiketine bakin.

Ambalaj etiketinde, Orin ve/veya kullanimi hakkinda belirli bilgileri

iletmek icin ¢esitli sembollerle karsilasabilirsiniz. Daha fazla

bilgi i¢in ifu.nobelbiocare.com adresine giderek Nobel Biocare'in

Sembol Agiklamalari yayinina bakin.
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