GEBRAUCHSANWEISUNG [DEU]
SURGICAL GUIDE SLEEVE
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L=Lange, d = Innendurchmesser, D = AuBendurchmesser,
SW = Schliisselweite, DD = Auflagedurchmesser

INDIKATION

nt-trading Surgical Guide Sleeves unterstiitzen, im passenden Durchmesser aus-
gewahlt, achsenparalleles chirurgisches Bohren und sind damit indiziert fiir die
Anwendung in einer CAD/CAM technisch geplanten und hergestellten chirurgischen
Bohrschablone (Bohr- und Fiihrungshiilse), die fiir die gefiihrte Insertion von prothe-
tisch und anatomisch-chirurgisch optimal gesetzten Implantaten verwendet wird.
Implantatplanungssysteme:

nt-trading Surgical Guide Sleeves dienen der Software basierten praimplantolo-
gischen Planung und unterstiitzen die chirurgische Umsetzung von achsenparallel
geplanten Implantatinsertionen, finden Anwendung beim Einbau in CAD/CAM ge-
fertigte chirurgische Bohrschablonen zur Verwendung mit chirurgischen Bohrern,
deren AuBendurchmesser mit dem Innendurchmesser des entsprechende Surgical
Guide Sleeve iibereinstimmt bzw. mit dem AuBendurchmesser separater Einsétze
(Loffel) iibereinstimmt, welche somit Bohrerfiihrung gewahrleisten und werden mit
entsprechenden Pilotbohrern bei den ersten Bohrschritten eingesetzt.

ALLGEMEINE ANGABEN UND ARTIKEL NR. DER SURGICAL GUIDE
SLEEVE

Surgical guide sleeves (SGS) sind Bohrerfiihrungshiilsen aus Titan mit unterschied-
lichen Durchmessern in gleicher Lange.

Der Innendurchmesser der SGSs ist durch die Zahl hinter dem D in der Artikel-Nr.
beschrieben (z.B. $G516.5D4.148 =g 4.1 mm) und in der Spalte ,d-Innen” der oben
aufgefiihrten Tabelle in Zuordnung zum jeweiligen Implantatsystem gelistet. Die
SGSs werden mit einem geringen UbermaB zum Nenndurchmesser hergestellt, um
eine zuverlassige Bohrerfiihrung zu gewahrleisten. Ein Bohrer mit dem Durchmesser
4,10 mm wird in einer 4,10 mm (D4.7) Bohrhiilse zuverlassig gefiihrt. Nutzen Sie kei-
ne Bohrer, die zu groBes Spiel in den SGSs haben, da erhebliche Abweichungen zur
geplanten Bohrungsposition entstehen kdnnen.

MATERIALIEN
Ti6Al4V, medical grade 5, ASTM 136

KONTRAIDIKATION / WARNHINWEISE

Die Surgical Guide Sleeves haben zylindrische Bohrungen und sind daher ausschlie3-
lich mit zylindrischen Bohrwerkzeugen bzw. mit Bohrwerkzeugen mit zylindrischen
Fiihrungsflachen bzw. mit im AuBendurchmesser kompatiblen separater Einsatze
(Loffel) zu verwenden. Die Verwendung konischer Bohrer garantiert keine sichere
Fiihrung des Bohrers in der Hiilse und kann zum Verkanten des Bohrers fiihren. Es
diirfen keine im Durchmesser unpassende Surgical Guide Sleeves verwendet werden.
Alle Surgical Guide Sleeves sind zur einmaligen Benutzung vorgesehen. Mehrmalige
Benutzung kann zur Beschddigung der Surgical Guide Sleeves fiihren. Beschddigte
oder deformierte Surgical Guide Sleeves garantieren keine ausreichende Bohrerfiih-
rung und diirfen nicht verwendet werden. Bei bekannten oder vermuteten Allergien
des Patienten gegen die im Produkt verwendeten Materialien diirfen diese nicht
verwendet werden.

ZUBEHOR
Eindriickwerkzeuge: 1.4301 Edelstahl

APPLIKATION

Die Surgical Guide Sleeves sind fiir reine Referenzschablonen, laborgefertigte
Planungs- und Bohrschablonen sowie fiir voll navigierte Planungs- und Chirurgie-
schablonen (Fiihrungshiilsen) geeignet.

Artikel-Nr. | tatsystem | d-innen | D-AuBen | DD-Auflage | L sw Titanol
! P
$GS516.5D4.148 | NobelBiocare NP @4,10mm | 4,80 mm 580mm | 4,00mm | 4,50 mm
$GS516.5D5.060 | NobelBiocare RP @500mm | 6,00mm 700mm | 400mm | 570 mm
$GS16.5D6.270 | NobelBiocare WP | @#6,20mm | 7,00 mm 8,00mm | 4,00mm | 6,70 mm
5G516.5D3.348 | Camlog #330mm | 480mm 580mm | 4,00mm | 4,50 mm
56516.5D3.848 | Camlog 03,80mm | 4,80 mm 580mm | 4,00mm | 4,50 mm
56516.5D4.360 | Camlog @430mm | 6,00mm 7,00mm | 4,00mm | 570 mm
5G516.5D4.560 | Ankylos/Xive ND 0448mm | 6,00mm 7,00mm | 4,00mm | 570 mm
5G516.5D4.960 | Ankylos WD | @4,90mm | 6,00mm 700mm | 4,00mm | 570 mm
$GS16.5D5.260 | Xive WD 0520mm | 6,00mm 7,00mm | 4,00mm | 570 mm
5G516.5D5.060 | Straumann @500mm [ 6,00mm 700mm | 400mm | 570 mm
$GS16.5D4.760 | Astra 04,70mm | 6,00mm 700mm | 4,00mm | 570 mm
$6516.505.770 | Astra 0570mm | 700mm | 800mm | 400mm | 6,70 mm
A.mk?.l'.'.‘.r' Implantatsystem | d-Innen | D-AuBen | DD-Auflage L sw
$GS16.PD2.032 | Pilothohrer-2,0mm | 2,00mm | 3,20 mm 420mm | 4,00mm | 2,90 mm
$GS16.PD2.232 | Pilothohrer-2,2mm | 2,20mm | 3,20mm 420mm | 4,00mm | 2,90 mm
$GS16.PD2.332 | Pilotbohrer-23mm | 2,35mm | 3,20mm 420mm | 4,00mm | 2,90 mm
Sest6p02ag | IOLOMEE2BMM |y g0 | 480mm | Sgomm | 400mm | 450mm
Straumann
INSTRUCTION FOR USE [ENG]
SURGICAL GUIDE SLEEVE
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L=length, d = inner diameter, D = outer diameter
SW = wrench size, DD = face diameter

INDICATION

nt-trading Surgical Guide Sleeves support surgical drilling parallel to the axis and
are therefore indexed for the application in CAD/CAM technology. Surgical drilling
quides (drill-sleeve and guide-sleeve), planed and created with CAD / CAM, are
used for guided inseration of prosthetically and anatomical-surgically ideal placed
implants.

Implant- Planing- System:

nt-trading Surgical Guide Sleeves serve software-based presurgical planning and
support surgical implementing of parallel to the axis planned implant insertions.
Surgical Guide Sleeves are used during installation in surgical drilling quides made
by CAD/CAM technology for use with surgical drills.

The outer diameter of these surgical drills must match the inner diameter of the
corresponding Surgical Guide Sleeve or the outer diameter of a separate drill-key
system. This ensures guidance and support of the drill. Surgical Guide Sleeves are
used in the first steps for pilot drilling.

GENERAL INDICATION AND ARTICEL NO. OF SURGICAL GUIDE
SLEEVE

Surgical guide sleeves (SGS) are drill guide sleeves and made from titanium with
different diameters in the same length.

2:::';::‘:" Implant system d D DD L W
5GS16.5D4.148 | NobelBiocare NP | @4,70mm | 4,80 mm 580mm | 400mm | 4,50 mm
$GS16.5D5.060 | NobelBiocare RP 05,00mm | 6,00mm 700mm | 4,00mm | 570 mm
5GS516.5D6.270 | NobelBiocare WP | @6,20mm | 7,00 mm 8,00mm | 4,00mm | 6,70 mm
5G516.5D3.348 | Camlog #330mm | 480mm 580mm | 4,00mm | 4,50 mm
56516.5D3.848 | Camlog 03,80mm | 4,80 mm 580mm | 4,00mm | 4,50 mm
5G516.5D4.360 | Camlog @430mm [ 6,00mm 700mm | 400mm | 570 mm
5G516.5D4.560 | Ankylos/Xive ND 0448mm | 6,00mm 7,00mm | 4,00mm | 570 mm
5G516.5D4.960 | Ankylos WD | @4,90mm | 6,00mm 700mm | 4,00mm | 570 mm
5G516.5D5.260 | Xive WD [0520mm | 6,00mm 700mm | 400mm | 570 mm
$GS16.5D5.060 | Straumann 05,00mm | 6,00mm 7,00mm | 4,00mm | 570 mm
5GS16.5D4.760 | Astra @4,70mm | 6,00mm 7,00mm | 4,00mm | 570 mm
$GS16.5D5.770 | Astra 0570mm | 7,00mm 8,00mm | 400mm | 6,70 mm
mﬂm Implant system d D DD L sw
$GS16.PD2.032 | pilot drill-2,0 mm 2,00mm | 320mm 420mm | 4,00mm | 2,90 mm
SGS16.D2.232 | pilot drill-2,2 mm 220mm | 3,20mm 420mm | 4,00mm | 2,90 mm
SGS16.PD2.332 | pilot drill -2,3 mm 235mm | 320mm 420mm | 4,00mm | 2,90 mm
SG516.°D2.848 E:'r‘;'udm’!'njs ™| 280mm | 480mm | 580mm | 400mm | 450mm
INSTRUCTIONS POUR L'UTILISATION [FRA]
SURGICAL GUIDE SLEEVE
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L =longueur, d = diameétre intérieur, D = diamétre extéri-
eur, SW = ouverture de clé, DD = diamétre du support

INDICATION

Sélectionnées avec un diamétre adapté, les douilles chirurgicale nt-trading faci-
litent le percage chirurgical a axes paralléles et sont indiquées par conséquent pour
étre utilisées dans un guide chirurgical prévu et fabriqué techniquement par CFAQ
(douille de percage et de guidage), ce dernier pouvant étre utilisé pour I'insertion
guidée d‘implants insérés de maniére optimale du point de vue prothétique comme
anatomico-chirurgical.

Systeémes de planification d‘implants :

Les douilles chirurgicales nt-trading servent a la planification pré-implantologique
par logiciel et facilitent la réalisation chirurgicale de poses d‘implants prévues a axes
paralleles ; elles sont posées dans des guides chirurgicaux fabriqués en CFAO pour
étre utilisées avec des forets chirurgicaux, dont le diamétre extérieur concorde avec
le diamétre intérieur de la douille chirurgicale correspondante ou concorde avec le
diamétre extérieur d'instruments séparés (curette), ce qui leur permet de garantir
ainsi le quidage du foret et d'étre utilisées avec les forets pilotes appropriés lors des
premiéres étapes de percage.

DONNEES DE BASE ET N° D’ARTICLE DE LA DOUILLE CHIRURGICALE
Les douilles chirurgicales (SGS) sont des douilles guide-forets en titane avec diffé-
rents diametres de méme longueur.

N° d'article

douille de :VI";;'I';‘“ d D ) L W
|quidage

5G516.5D4.148 NobelBiocare NP | 4,10 mm | 4,80 mm 580mm | 4,00mm | 4,50 mm
$G516.5D5.060 NobelBiocare RP | 5,00mm | 6,00 mm 700mm | 400mm | 570 mm
5GS516.5D6.270 NobelBiocare WP | 66,20mm | 7,00 mm 8,00mm | 4,00mm | 6,70 mm
5GS16.5D3.348 Camlog #330mm | 480mm 580mm | 4,00mm | 4,50 mm
5GS516.5D3.848 Camlog 03,80mm | 4,80mm 580mm | 4,00mm | 4,50 mm
5GS516.5D4.360 Camlog 0430mm | 6,00mm 700mm | 4,00mm | 570 mm
5G516.5D4.560 Ankylos/Xive ND | @4,48mm | 6,00mm 700mm | 400mm | 570 mm
$GS516.5D4.960 Ankylos WD | 64,90mm | 6,00mm 7,00mm | 4,00mm | 570 mm
$6516.5D5.260 Xive WD [6520mm | 600mm | 7,00mm | 400mm | 570 mm
5G516.5D5.060 Straumann 05,00mm | 6,00mm 700mm | 400mm | 570 mm
$GS516.5D4.760 Astra 04,70mm | 6,00mm 7,00mm | 4,00mm | 570 mm
5GS16.5D5.770 Astra @570mm | 7,00mm 8,00mm | 4,00mm | 6,70 mm

1gs- und Bohrhiilsen kdnnen in Schablonen unterschiedlichster Bauart
eingesetzt werden. Die Schablonen kdnnen durch geeignete Fras,- oder Print-Sys-
teme in der CAD/CAM-Technik oder durch andere alternative Verfahren hergestellt
werden. Durch CAD/CAM gestiitze Verfahren werden fiir im Programm ausgewahlte
Hiilsen die passenden Locher zur Aufnahme der entsprechenden Hiilsen vorgefertigt.
In diese préfabrizierten Platzhalter werden die Hiilsen mittels Einbringhilfe (Ein-
driickwerkzeug) eingepresst. Durch die Retentionsstruktur und einer Index-Nocke
auf der AuBenflache der Hiilsen, erfolgt ein mechanischer Halt. Die Verwendung von
weiteren Zusatzwerkstoffen zu Fixierung entfallt.

Da die Hiilsen aus Titan gefertigt werden, verursachen sie in (T's-, OPG's- und
sonstigen Rontgenaufnahmen keine Artefakte und sind somit leicht zu vermessen.
Ihre Geometrie kann in der Planungssoftware hinterlegt werden. Beachten Sie die
Hiilsenlénge bei der Planung eines auf die Bohrer- und Implantatlange abgestimm-
ten Tiefenanschlags. Priifen Sie die Passung der Hiilsen mit dem entsprechenden
Bohrer vor der chirurgischen Anwendung auf Handhabbarkeit. Das chirurgische In-
strument darf in der Hiilse weder klemmen noch ein zu groBes Spiel haben, da sonst
keine optimale Fiihrung gewahrleistet werden kann.

Die Hiilsen sollten sicher in der Schablone fixiert sein, um nicht verschluckt oder
aspiriert werden zu kdnnen.

The number behind the D in the item number (e.g. $5G516.5D4.148 =g 4,10 mm)
describes the inner diameter of SGSs and is listed in column ,d-inside” in the table
above, in association with the respective implant system. The SGSs are produced
slightly oversized to the nominal diameter to ensure reliable drill guidance. A drill
with diameter 4,10 mm is reliably guided in a 4,10 mm (D4.1) Surgical Guide Sleeve.
Do not use a drill which has too much movement inside of the SGSs, significant devi-
ations from the planned boring position could result.

COMPOSITIONS
Ti6Al4V, medical grade 5, ASTM 136

CONTRAINDICATION / WARNINGS

The Surgical Guide Sleeves have a cylindrical borehole and are therefore exclusively
used with cylindrical drilling tools or with drilling tools with cylindrical guide sur-
faces, or with the external diameter of separate compatible inserts (spoon). The use
of conical drills does not guarantee safe guidance in the sleeve and can lead to tilting.
Do not use Surgical Guide Sleeves which are unfitting in diameter. All Surgical Guide
Sleeves are only for single-use. Repeated use can damage the Surgical Guide Slee-
ves. Damaged or deformed Surgical Guide Sleeves do not guarantee sufficient drill
guidance and may not be used. If there are known or suspected allergies of any
patient against the product material, use of the product is not allowed.

ACCESSORIES

Insertion tool: 1.4301 Stainless Steel

APPLICATION

Surgical Guide Sleeves are appropriate for plain reference guide, labproduced
planing- and drill guide and for full navigated planning- and surgery guides (quide
sleeves).

Planing- and drill sleeves made of Titanium can be used in templates of different
design. Each template can be produced by suitable milling- or printing- systems in
CAD/CAM technology or by other alternative techniques. With the help of technology
based on CAD/CAM, matching holes for the incorporation of the corresponding sleeve
are prefabricated into chosen sleeves.

The sleeves are pressed in the prefabricated placeholder with an insertion tool. A
mechanical stop occurs by the retention structure and index-cam on the outside of
the sleeve, which requires no additional material for fixation.

The Sugical Guide Sleeves are made from titanium whereby they do not trigger artif-
actsin CT's-, OPG's- and other radiographs and are easy to measure. Their geometry
can be stored into the planing software.

Please note that the sleeve length in the planning of a depth stop matches with the
drill and implant length.

Please check the fit of the sleeves with the corresponding drill before the surgical
application of manageability.

The surgical Instrument have to neither be stuck nor have too much space in the slee-
ves, as otherwise no optimal guidance can be guaranteed.

The sleeves should be safely fixed in the template, as to prevent their being swallo-
wed or inhaled.

Surgical Guide Sleeves are only for single-use. The product must not be
reused! Reuse is not permitted because suboptimal cleaning procedures can
lead to patient contamination. Furthermore, a damage of the Surgical Guide Sleeve
can occure during removing from the plastic templete.
Application only by qualified personnel!

N° darticle Systémes

douille de s d D oD Lo sw
d'implants

percage

$6516.7D2.032 fg'gtn?r']:‘"e 200mm | 320mm | 420mm | 400mm | 290mm

sestorn22s2 [P p0mm | 30mm | 420mm | 400mm | 290mm

56516702332 fg’;tn‘:r']'fte 235mm | 320mm | 420mm | 400mm | 290mm

sestep2sas | P2 o | agomm | sgomm | 400mm | 450mm
mm Straumann

Le diametre intérieur des SGSs est décrit par le chiffre derriére le D dunuméro d‘article
(p. ex. $G516.5D4.148 = ¢ 4.1 mm) et est indiqué dans la colonne , d-intérieur , du
tableau ci-dessus en association avec le systéme d‘implant respectif. Les SGSs sont
fabriquées avec un léger surdimensionnement par rapport au diamétre nominal afin
de garantir un guidage fiable du foret. Un foret de 4,10 mm de diameétre est guidé
de maniére fiable dans une douille de 4,10 mm (D4.1). N'utilisez pas de forets dans
les SGSs qui ont un trop de jeu, cela pourrait provoquer des écarts considérables par
rapport a la position de percage prévue.

MATERIAUX
Ti6AI4V, calibre médical 5, ASTM 136

CONTRE-INDICATION / MISES EN GARDE

Les douilles chirurgicales ont des alésages cylindriques et c'est la raison pour laquelle
elles ne doivent étre utilisées qu‘avec des outils de forage cylindriques ou avec des
outils de forage ayant des surfaces de guidage cylindriques ou avec des instruments
séparés (curette) dont le diamétre extérieur est compatible. L'utilisation de forets
coniques ne garantit pas de guidage fiable du foret dans la douille et peut induire
un blocage du foret. Ne pas utiliser de douilles chirurgicales dont le diamétre n‘est
pas approprié. Toutes les douilles chirurgicales sont prévues pour un usage unique.
Une réutilisation peut provoquer un endommagement des douilles chirurgicales. Des
douilles chirurgicales endommagées ou déformées ne garantissent pas un guidage
suffisant du foret et ne doivent pas étre utilisées. En cas dallergies connues ou pré-
sumées du patient aux matériaux utilisés dans le produit, ces derniéres ne doivent
pas étre utilisées.

ACCESSOIRES
Outils d‘introduction : 1.4301 Acier inoxydable

APPLICATION

Les douilles chirurgicales sont appropriées pour des guides de référence, des guides
de percage et de planification fabriqués en laboratoire ainsi que pour des guides chi-
rurgicaux et de planification entiérement assistés (douilles de guidage).

Les douilles de percage et de planification en titane peuvent étre utilisées dans des
qguides de différents types de construction. Les guides peuvent étre fabriqués au mo-
yen de systemes d‘impression ou de fraisage appropriés grace a la technique CFAO ou
d‘autres procédés alternatifs. Pour les douilles sélectionnées dans le programme, les
trous adaptés a la réception des douilles correspondantes sont préfabriqués a I'aide
des procédés assistés par CFAQ.

A l'aide d‘un support (outil d‘enfoncement), les douilles sont insérées dans ces em-
placements préfabriqués. La structure de rétention et la came de référence surla sur-
face extérieure des douilles induisent un maintien mécanique. L'utilisation d‘autres
matiéres pour la fixation est inutile.

Surgical Guide Sleeves sind zur einmaligen Anwendung an einem Patienten
vorgesehen. Das Produkt darf nicht wiederverwendet werden! Eine Wieder-
verwendung ist unzuldssig, da es bei mangelhafter Aufbereitung zur Patientenkon-
tamination kommen kann. Ferner ist eine Beschddigung der Surgical Guide Sleeves
beim Entfernen aus dem Schablonenkunststoff nicht auszuschlieBen.
Anwendung nur durch qualifiziertes Fachpersonal!

GARANTIE

10 Jahre auf die mechanische Stabilitat der Surgical Guide Sleeves bei fachgerechter
Verarbeitung unter Einhaltung unserer Gebrauchsanweisung. Unabhdngig davon
basieren die miindlich, schriftlich oder in praktischen Seminaren vermittelte Infor-
mationen auf Versuchen und Erfahrungswerten und knnen deshalb nur als Stan-
dardwerte betrachtet werden. Unsere Produkte unterliegen einer standigen Weiter-
entwicklung. In diesem Zusammenhang behalten wir uns vor, Produktédnderungen in
Bezug auf Konstruktion und Zusammensetzung vorzunehmen.

REINIGUNG, DESINFEKTION UND STERILISATION

Surgical Guide Sleeves werden unsteril in einer geeigneten Verpackung geliefert
und miissen vor der Benutzung gereinigt, desinfiziert und in besonderen klinischen
Verfahren sterilisiert werden. (Es wird bei Nichtbeachtung keine Garantie iibernom-
men). Griindliche Reinigung und Desinfektion ist eine unabdingbare Anforderung
fiir effektive Sterilisation von Medizinprodukten. Die Medizinprodukte sind vor der
Sterilisation bei der Handhabung im Labor oder OP-Saal sauber zu halten. Zusétzlich
zu den Hygiene-Richtlinien der Dental-Praxis sind die gesetzlichen Regelungen zu
beachten, die drtlich Giiltigkeit besitzen. Dies bezieht sich inshesondere auf die ver-
schiedenen Richtlinien beziiglich der Inaktivierung von Prionen.

Die Herstellerrichtlinien fiir Desinfektions- und Reinigungsmittel sind mit besonde-
rer Beachtung der Konzentration, Einwirkungszeit und Temperatur zu befolgen. Nur
pH-neutrale Desinfektionsldsungen ohne Chlor, Ammoniak, Aldehyde und mit einer
nachgewiesenen Wirksamkeit gegen HBV, HCV und HIV diirfen verwendet werden.
Die Produkte miissen die entsprechenden nationalen Richtlinien fiir Desinfektions-
mittel erfiillen. Falls Desinfektionsmittel mit Aldehyden benutzt werden, kann das
zu einer mdglichen Fixierung von Proteinen fiihren. Es sind nur frisch vorbereitete
Ldsungen zu verwenden.

1. VOR-DESINFEKTION (VERMEIDUNG VON KREUZKONTAMINIERUNGEN)

Die Produkte sind sofort nach der Benutzung in ein germizides Bad einzulegen.
Samtliche Uberreste sind zu entfernen.

2. REINIGUNG

Nur demineralisiertes Wasser und neutrale Reinigungsmittel sind zu verwenden. Die
Produkte miissen mit einer Kunststoff-Reinigungs-Biirste gesaubert und dann mit
demineralisiertem Wasser gespiilt werden. Alle Produkte sind nach der Reinigung
zu kontrollieren, um Beschadigungen oder Korrosion auszuschlieBen. Beschadigte
Produkte miissen ersetzt werden.

3. SPULEN UND TROCKNEN

Nachdem die Produkte aus dem germiziden Bad entnommen wurden, miissen alle
Komponenten dreimal mit demineralisiertem Wasser gespiilt werden. Alle Kompo-
nenten sind griindlich mit einem fusselfreien Einweg-Tuch zu reinigen. Danach sind
alle Teile auf Beschadigungen und Korrosion zu iiberpriifen.

4. DESINFEKTION

Wirempfehlen ein hochgradig desinfizierendes Mittel zur Desinfektion der Produkte
(hier sind die RKI-Hygienevorschriften zu konsultieren und fiir Oberflachendesinfek-
tion zugelassene Mittel zu verwenden).

GUARANTEE

nt-trading GmbH &Co. KG gives a 10- year warranty on the mechanical stability of
the Sugical Guide Sleeve with professional treatment in compliance with our instruc-
tion for use. Irrespective of that, are all informations mediated verbally, written orin
practical tutorials based on tests and our experience and can therefore only be seen
as standard values. Our products are subject to continuous further development. In
this context, we reserve for ourself, to make product modifications or changes rela-
ting to the construction and composition.

CLEANING, DESINFECTION AND STERILIZATION

Surgical Guide Sleeves are supplied in non-sterile condition and should be cleaned,

disinfected and in specific clinical procedures and cases be sterilized. No liability

on disregard. Effective cleaning and disinfection is an indispensable requirement

for effective sterilization of the medical device. Prior to sterilization, please keep

medical devices clean when handling in the laboratory and operatory. Additionally,

please pay attention to legal regulations valid for your local areas as well as to the

hygienicinstructions of your dental practice. This applies particularly to the different

guidelines regarding the inactivation of prions. Please observe all manufacturers

quidelines for disinfection and cleaning agents with special regard to the concentra-

tion, exposure time and temperature. Only pH-neutral disinfection solutions without

chlorine, ammoniacand aldehydes and with a proven effectiveness against HBV, HCV,

and HIV must be used. The products have to meet the respective national regulations

for disinfectants. If disinfectants containing aldehydes are used, this might lead to a

possible fixation of proteins. Please use only freshly prepared solutions.

1. PRE-DISINFECTION (AVOIDANCE OF CROSS CONTAMINATIONS)

Place the devices in a germicidal bath immediately after use. Remove all residues.

2. CLEANING

Please use distilled water and neutral cleaning agents only. The products must be

cleaned with a plastic instrument cleaning brush and then rinsed with distilled wa-

ter. Please control all products after cleaning in order to avoid either damaging or

corrosion. Damaged products must be replaced.

3. RISING AND DRYING

After removal of the products from the germicidal bath, all components must be

rinsed 3 times with distilled water /e.g. Aqua purificata). Please dry all components

thoroughly with a lint-free disposable cloth. Please re-check all parts for damage or

corrosion afterwards.

4. DISINFECTION

We recommend a high level disinfectant such as, Cidex OPA (Johnson & Johnson) for

disinfection of the Surgical Guide Sleeves.

a)  Soak the medical device in the disinfectant solution for the required amount of
time. See instructions for use of Cidex OPA

b) Remove the medical device from the disinfectant solution

¢) Rinseat least three times with highly purified water

d) Airdryand package the devices immediately

5. STERILIZATION

Please use only validated sterilization procedures for the sterilization of the devices.

Other sterilization procedures must not be used. The process described refers exclu-

sively to the Surgical Guide Sleeves. The packaging is not suitable for sterilization. For

Cleaning, Desinfication and Sterilisation instructions of the stencil material please

contact the respective manufacturer.

You may only sterilize the medical device one time. In case of inadvertent
contamination, you may re-sterilize one time after cleaning and disinfection.

Les douilles étant fabriquées en titane, elles ne provoquent aucun artefact lors de CT,
0PG et autres radiographies et sont faciles a dimensionner. Leur géométrie peut étre
consignée dans le logiciel de planification. Respectez la longueur de douille lors de
la planification d'une butée d‘arrét adaptée aux longueurs du foret et de I'implant.
Vérifiez la facilité d'ajustement des douilles avec le foret correspondant avant toute
utilisation chirurgicale. Linstrument chirurgical ne doit ni se coincer ni avoir un trop
grand jeu dans la douille, faute de quoi le guidage optimal ne pourrait étre garanti.
Les douilles doivent étre fixées en toute sécurité dans le guide afin de ne pas pouvoir
&tre avalées ou aspirées.

Les douilles chirurgicales sont prévues pour une utilisation unique sur un
patient. Le produit ne doit pas étre réutilisé ! Toute réutilisation est inter-
dite, car en cas de mauvais conditionnement, les patients pourraient étre contami-
nés. En outre, il ne faut pas exclure un endommagement des douilles chirurgicales
lorsquelles sont enlevées du plastique du guide.
Application seulement par du personnel qualifié!

GARANTIE

10 ans sur la stabilité mécanique du SGS, si les instructions d'utilisation ont été su-
ivies. Nos recommandations concernant I'utilisation sont basées sur I'expérience et
les essais et ne peuvent étre considérées que comme étant des valeurs standards,
qu'elles aient été données verbalement, par écrit ou sous forme d'instructions pra-
tiques. Les altérations lors de la construction ou composition sont donc réservées.

NETTOYAGE, DESINFECTION ET STERILISATION

Les produits mentionnés dans les instructions d‘utilisation sont livrés dans un em-
ballage approprié non stérile. Les produits médicaux doivent étre nettoyés, désin-
fectées et stérilisés selon une procédure clinique particuliére avant leur utilisation
et apres leur livraison par le laboratoire dentaire (toute garantie est exclue dans
le cas de non respect de ces recommandations). Un nettoyage et une désinfection
minutieuse sont ahsolument nécessaires afin d'obtenir une stérilisation efficace des
piliers. Il est nécessaire de maintenir au propre les piliers et les vis lors de leur mani-
pulation au laboratoire ou au bloc opératoire avant de les stériliser. Les dispositions
légales en vigueur localement doivent étre respectées en sus des regles d’hygiene
applicables aux cabinets dentaires. Il s'agit en particulier des différentes directives
relatives a l'inactivation des prions.

Les directives du fabricant de I'agent de désinfection et de nettoyage doivent étre
suivies avec une attention particuliére, notamment en ce qui concerne la concentra-
tion, le temps d'application et la température. Utiliser uniquement des solutions de
désinfection neutres exemptes de chlore, d'ammoniaque ou d'aldéhydes et présen-
tant une efficacité approuvée contre les virus HBV, HCV et HIV. Les produits doivent
satisfaire aux directives nationales correspondantes pour les agents de désinfection.
En effet, une éventuelle fixation des protéines pourrait se produire dans le cas ou un
agent de désinfection contenant des aldéhydes serait utilisé. Utiliser uniquement des
solutions fraichement préparées.

1. PRE-DESINFECTION (PERMET D’EVITER LES CONTAMINATION CROISEES)

Les produits médicaux doivent étre immergés dans un bain germicide aussitot
aprés leur utilisation. Tous les résidus doivent &tre éliminés et les pieces amovibles
démontées.

2. NETTOYAGE

Utiliser uniquement de I'eau déminéralisée et un détergent neutre. Le canal de la vis
doit tre nettoyé et rincé a l'eau déminéralisée a 'aide d'une seringue a usage unique
(min. 10 ml) au début et a Ia fin de la période d’exposition. Les produits doivent étre
nettoyés a I'aide d'une brosse en matieére plastique puis rincés a I'eau déminéralisée.

nt-trading
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a) DieProdukte sind in die Desinfektionslosung fiir die vorgeschriebene Zeit
einzulegen (Herstellerangaben des Mittels sind zu beachten).

b) Die Produkte sind der Ldsung zu entnehmen.

¢ Mindestens dreimal sind die Komponenten mit aufbereitem Wasser zu spiilen.

d) DieProdukte sind sofort mit einem Trockenluft-Trockner zu trocknen und zu
verpacken.

5. STERILISIERUNG

Es sind nur validierte Sterilisationsmethoden fiir die Sterilisation der Medizin-

produkte anzuwenden. Andere Sterilisationsmethoden sind nicht zuldssig. Bitte

beachten Sie die Herstellerangaben des Sterilisationsgerétes und benutzen Sie nur

validierte Prozesse. Die beschriebenen Verfahren beziehen sich ausschlieBlich auf

die Surgical Guide Sleeves. Die Verpackung st nicht sterilisationsgeeignet. Fiir Reini-

gungs-, Desinfektions- und Sterilisationsanweisungen fiir die verwendeten Schablo-

nenmaterialien wenden Sie sich an den jeweiligen Hersteller.

Die Medizinprodukte diirfen nur einmal sterilisiert werden. Im Falle einer
unbeabsichtigten Verschmutzung darf einmal nach der Reinigung und
Desinfektion re-sterilisiert werden.

6. DAMPF-STERILISIERUNG

Fraktionierte-Vakuum-Methode oder Gravitationsmethode (mit auseinander
Produkttrocknung)

Dampf-Sterilisierer nach 150 17665:2006 oder EN 13060 und EN 285 oder
entsprechende landerspezifische Vorschriften

Validiert gemaR EN IS0 / ANSI AAMI 17665 (friiher: EN 554 / ANSI AAMI1S0 11134)
(giiltig 1Q/ 0Q) (Abnahmetest und produktspezifische Leistungsqualifizierung)
Sterilisierungszeit mind. 15 Minuten bei 121°C(250°F) (gelistete Einwirkungszeit
bei Sterilisierungstemperatur).

LAGERBEDINGUNGEN
Die sterilisierten Teile sind trocken und staubfrei bei Raumtemperatur ohne zu zu
lagern. Vor direktem Sonnenlicht bzw. Lichteinstrahlung schiitzen.

“ nt-trading GmbH & Co KG Tel: +49-721-91547160
G.-Braun-Stra3e 18 Fax:  +49-721-91547161
76187 Karlsruhe, Germany E-mail: info@nt-trading.com

Produkte gekennzeichnet mit © sind eingetragene Warenzeichen des entsprechenden
Herstellers.
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6. STEAM STERILIZATION
- Fractionated vacuum procedure or gravity procedure (with sufficient product
drying)

Steam sterilizer according to 1S0 17665: 2006 or EN 13060 and EN 285 respectively
orequivalent national standards

Validated according to EN ISO/ANSI AAMI 17665

(in past: EN 554/ANSI AAMI 150 11134) (valid 10/0Q) (commissioning and product
specific performance qualification)

Sterilization time not less than 15 minutes at 121 °C (250 °F)

(listed exposure times are at sterilization temperature).

STORAGE
Store the sterilized party dry and dust-free at room temperature. Protected against
direct sunlight or light irradiation.

nt-trading GmbH & Co KG Fon:  +49-721-91547160
G.-Braun-Strae 18 Fax:  +49-721-91547161
76187 Karlsruhe, Germany E-mail: info@nt-trading.com

Products indicated with © are registered brand names of the manufacturers.
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Contrdler tous les produits aprés leur nettoyage afin d’éviter tout dommage ou toute

corrosion. Les produits endommagés doivent étre remplacés.

3. RINCAGE ET SECHAGE

Tous les composants doivent étre rincés trois fois a I'eau déminéralisée aprés les avoir

sortis du bain germicide. Ils doivent étre soigneusement nettoyés a l'aide d’un chif-

fon jetable non pelucheux a usage unique. Vérifier ensuite I'absence de dommages
ou de corrosion sur toutes les piéces.

4. DESINFECTION

Nous vous recommandons d'utiliser un agent de désinfection de haut grade pour la

désinfection des produits médicaux (consulter les recommandations sur I'hygiéne de

I'institut Robert Koch ainsi que la liste des agents agréés pour la désinfection des

surfaces).

a) Les produits médicaux doivent étre immergés dans une solution de désinfection
pendant la durée prescrite (respecter les recommandations du fabricant de
I'agent de désinfection).

b) Sortir les produits médicaux de la solution.

@) Rincer les composants au moins trois fois a I'eau déminéralisée.

d) Les produits médicaux doivent étre immédiatement séchés a I'air sec puis
emballés.

5. STERILISATION

Dans le cas ou aucun équipement de stérilisation ne serait présent au laboratoire, il

est nécessaire d’en avertir le praticien afin qu'il puisse s'assurer d'une stérilisation

conforme du matériel. Utiliser uniquement une méthode validée pour la stérilisation
des produits médicaux. Tout autre méthode de stérilisation est a exclure.

Réutilisation: Les produits médicaux ne peuvent étre stérilisés qu'une seule
fois. Il est possible de re-stériliser une seule fois le matériel aprés leur netto-
yage et leur désinfection dans le cas d’une contamination accidentelle.

6. STERILISATION A LA VAPEUR

+ Méthode de vide fractionné ou de gravitation (avec un séchage suffisant des
produits)

« Stérilisation a la vapeur selon la norme 150 17665:2006 ou les normes EN 13060 et
EN 285 ou selon les normes

« Validées par chaque pays: normes EN 1SO | ANSI AAMI 17665
(anciennement: EN 554 | ANSI AAMI1SO 11134) ( validité 1Q10Q)
(Tests de qualification et de performance spécifiques au produit)

« Durée de stérilisation a minima 15 minutes a 121°C (250 °F) — liste du temps
d’application a la température de stérilisation.

STOCKAGE
Les pieces stérilisées doivent étre stockées a température ambiante dans un endroit
sec et exempt de poussieres.

nt-trading GmbH & Co KG Tel: +49-721-91547160
G.-Braun-StraBe 18 Fax:  +49-721-91547161
76187 Karlsruhe, Allemagne Courriel: info@nt-trading.com

Les produits portant la mention © sont des marques déposées des fabricants



ISTRUZIONI PER L'USO [ITA]
SURGICAL GUIDE SLEEVE

D

L = Lunghezza, d = Diametro interno, D = Diametro
esterno, SW = Larghezza della chiave, DD = Diametro
dell'appoggio

INDICAZIONI

I Surgical Guide Sleeve nt-trading, scelti nel diametro adatto, supportano la perfora-
zione chirurgica ad assi paralleli e sono quindi idonei all‘uso con mascherine di fora-
tura chirurgiche (manicotto guida e bussola adattatore) progettate tecnicamente e
realizzate con CAD/CAM, utilizzate per il perfetto inserimento protesico e anatomico-
chirurgico degliimpianti.

Sistemi di pianificazione implantare:

I Surgical Guide Sleeve nt-trading servono alla pianificazione preimpianto basata su
software e supportano la trasposizione chirurgica di inserimenti implantari ad assi
paralleli pianificati, trovano applicazione integrati alle mascherine di foratura chi-
rurgiche realizzate in CAD/CAM per uso con frese chirurgiche con diametro esterno
compatibile con il diametro interno del Surgical Guide Sleeve ovvero con il diametro
esterno di inserti separati (cucchiai), garantendo cosi la guida della perforazione.
Vengono utilizzati con idonee frese pilota nelle prime fasi della perforazione.

DATI GENERALI E CODICE ARTICOLO DEL SURGICAL GUIDE SLEEVE

I'surgical guide sleeve (SGS) sono manicotti guida in titanio con vari diametri ma di
pari lunghezza.

Numero

::;:?::::Io Implantat system d D DD L sw
|quida

$GS16.5D4.148 | NobelBiocare NP 04,10mm | 4,80 mm 580mm | 4,00mm | 4,50 mm
$GS516.5D5.060 | NobelBiocare RP @500mm | 6,00mm 700mm | 4,00mm | 570 mm
5GS16.5D6.270 | NobelBiocare WP | #6,20mm | 7,00mm | 8,00mm | 4,00mm | 6,70 mm
56516.5D3.348 | Camlog 0330mm | 4,80 mm 580mm | 4,00mm | 4,50 mm
$G516.5D3.848 | Camlog #3,80mm | 4,80 mm 580mm | 4,00mm | 4,50 mm
5G516.5D4.360 | Camlog @430mm [ 6,00mm 7,00mm | 4,00mm | 570 mm
5G516.5D4.560 | Ankylos/Xive ND 0448mm | 6,00mm 700mm | 4,00mm | 570 mm
5GS516.5D4.960 | Ankylos WD [ @4,90mm | 6,00mm 700mm | 4,00mm | 570 mm
$GS516.5D5.260 | Xive WD 0520mm | 6,00mm 7,00mm | 4,00mm | 570 mm
5GS16.5D5.060 | Straumann @500mm | 6,00mm 7,00mm | 4,00mm | 570 mm
5GS516.5D4.760 | Astra @4,70mm [ 6,00mm 700mm | 4,00mm | 570 mm
5G516.5D5.770 | Astra 0570mm | 7,00mm 8,00mm | 4,00mm | 6,70 mm
Numero dell’

:m?::;?olll: Implantat system d D DD L sw
adattatore

SGS16.PD2.032 | Fresa pilota-2,0mm | 2,00mm | 3,20mm 420mm | 4,00mm | 2,90 mm
SGS16.PD2.232 |Fresapilota-2,2mm | 2,20mm | 3,20 mm 420mm | 4,00mm | 2,90 mm
$6516.PD2.332 ;i:a PIOE-23 | 35mm | 320mm | 420mm | 400mm | 2,90mm
56516.PD2.348 :iasfr'::;ai: 280mm | 480mm | 580mm | 400mm | 450mm

INSTRUCCIONES DE USO [ESP]
SURGICAL GUIDE SLEEVE

DD ,

D

L =longitud, d = didmetro interior, D = didmetro exterior,
SW =ancho de llave, DD = didmetro de recubrimiento

INDICACION

Los Surgical Guide Sleeves nt-trading, con el didametro adecuado, facilitan el fresado
quirdrgico paralelo al eje. Son por tanto adecuados para su aplicacién en una plan-
tilla de fresado quirdrgica planificada y elaborada mediante CAD/CAM (casquillo de
fresado y casquillo de guia), empleada en la insercion guiada 6ptima de implantes
protésicos y anatémico-quirdrgicos.

Sistemas de planificacién de implantes:

Los Surgical Guide Sleeves de nt-trading se utilizan en la planificacion preimplan-
toldgica basada en software y facilitan la realizacion quirdrgica de inserciones de
implantes paralelas al eje. Se utilizan con las plantillas de fresado quirtrgicas ela-
boradas mediante CAD/CAM para su aplicacién con fresas quirdrgicas cuyo didmetro
exterior coincida con el didmetro interior del Surgical Guide Sleeve correspondiente,
o bien con el didmetro exterior de piezas externas (cubeta). Garantizan asi el fresado
guiado y se utilizan en los primeros pasos de fresado con las fresas piloto correspon-
dientes.

INDICACIONES GENERALES Y NUMEROS DE REFERENCIA DE LOS
SURGICAL GUIDE SLEEVE

Los Surgical Guide Sleeves (SGS) son casquillos de guia de fresado de titanio con dife-
rentes diametros en la misma longitud.

Nimero de

::2:’;“‘:% h Implantat system d D DD L sw
|quia

$GS16.5D4.148 | NobelBiocare NP 04,0mm | 4,80 mm 580mm | 4,00mm | 4,50 mm
5G516.5D5.060 | NobelBiocare RP @500mm [ 6,00mm 700mm | 4,00mm | 570 mm
$GS516.5D6.270 | NobelBiocare WP 06,20mm | 7,00mm 8,00mm | 4,00mm | 6,70 mm
5G516.5D3.348 | Camlog 0330mm | 4,80 mm 580mm | 4,00mm | 4,50 mm
5G516.5D3.848 | Camlog 03,80mm | 4,80mm 580mm | 4,00mm | 4,50 mm
5G516.5D4.360 | Camlog 0430mm | 6,00mm 7,00mm | 4,00mm | 570 mm
5GS16.5D4.560 | Ankylos/Xive ND 0448mm | 6,00mm 700mm | 4,00mm | 570 mm
$GS16.5D4.960 | Ankylos WD 0490mm | 600mm [ 7,00mm | 400mm | 570 mm
$GS16.5D5.260 | Xive wD 0520mm | 6,00mm 7,00mm | 4,00mm | 570 mm
5G516.5D5.060 | Straumann @500mm | 6,00mm 7,00mm | 4,00mm | 570 mm
5GS516.5D4.760 | Astra @4,70mm [ 6,00mm 700mm | 4,00mm | 570 mm
5G516.5D5.770 | Astra 0570mm | 7,00mm 8,00mm | 400mm | 6,70mm
Nimero de

::i:’;'l‘lﬂ‘; o |Implantatsystem | D D L w
fresado

SGS16.PD2.032 |Fresapiloto-2,0mm | 2,00mm | 3,20 mm 420mm | 4,00mm | 2,90 mm
SGS16.PD2.232 |Fresapiloto-2,2mm | 2,20mm | 3,20mm 420mm | 4,00mm | 2,90 mm
SGS16.PD2.332 |Fresapiloto-2,3mm | 2,35mm | 3,20mm 420mm | 4,00mm | 2,90 mm
$6516.PD2.848 g::z;!?: 280 | gomm | 480mm | 580mm | 400mm | 450mm

Symbole / Symbols / Symbole / Simboli / Simbolos

Il diametro interno degli SGS & indicato dal numero che compare dopo la D nel codice
articolo (es. 5GS16.5D4.148 = g 4.1 mm) e elencato nella colonna ,d-Interni” della
tabella riportata sopra in relazione al rispettivo sistema implantare. Gli SGS vengo-
no prodotti con un diametro lievemente superiore al diametro nominale al fine di
garantire una guida alla perforazione affidabile. Una fresa con diametro di 4,10 mm si
inserira in modo sicuro in un manicotto guida da 4,10 mm (D4.1). Non utilizzare frese
che abbiano troppo gioco negli SGS, in quanto potrebbero verificarsi deviazioni dalla
posizione di foratura prevista.

COMPOSIZIONE
Ti6AI4V, grado medico 5, ASTM 136

CONTROINDICAZIONI/ AVVERTENZE

| Surgical Guide Sleeve hanno alesaggi cilindrici e devono quindi essere utilizza-
ti esclusivamente in associazione a strumenti di fresatura cilindrici ovvero con
strumenti di fresatura con superfici di guida cilindriche oppure con inserti separati
(cucchiai) con diametro esterno compatibile. L'uso di frese coniche non garantisce
una guida sicura della fresa nel manicotto e puo causare il disallineamento della
fresa. Non si devono utilizzare Surgical Guide Sleeve di diametro non adatto. Tutti i
Surgical Guide Sleeve sono monouso. L'uso ripetuto puo causare il danneggiamento
dei Surgical Guide Sleeves. Surgical Guide Sleeve danneggiati o deformati non garan-
tiscono una guida sufficiente e non devono essere utilizzati. Non utilizzare in caso di
allergie note o sospette del paziente ai materiali utilizzati nel prodotto.

ACCESSORI

Inseritore: acciaio inossidabile 1.4301

APPLICAZIONE

| Surgical Guide Sleeve sono adatti a mascherine di riferimento, mascherine di
pianificazione e di foratura realizzate in laboratorio o mascherine di pianificazione e
mascherine chirurgiche (bussole adattatore) completamente navigate.

| manicotti in titanio di pianificazione e foratura possono essere inseriti in masche-
rine di diversa tipologia. Le mascherine possono essere prodotte con idonei sistemi
di fresatura o stampa con tecnica CAD/CAM o mediante processi alternativi. Con
i processi supportati da CAD/CAM vengono realizzati preliminarmente i fori per
I'inserimento dei manicotti adatti ai manicotti scelti nel programma.

| manicotti vengono pressati in questi supporti prefabbricati mediante un adatta-
tore (inseritore). La struttura di ritenzione e un indice sulla superficie esterna del
manicotto generano un arresto meccanico. Non vengono utilizzati altri materiali
aggiuntivi per il fissaggio.

Poiché i manicotti sono in titanio, non causano alcun arefatto in TC, OPG o normali
radiografie e sono quindi facili da rilevare. La loro geometria puo essere inclusa nel
software di pianificazione. Tener conto della lunghezza del manicotto nella pianifi-
cazione di un fermo di profondita adatto alla lunghezza della fresa e dell‘impianto.
Prima dell‘applicazione chirurgica verificare la fattibilita dell'adattamento dei ma-
nicotti alle frese corrispondenti. Lo strumento chirurgico non deve incastrarsi nel
manicotto né avere un gioco eccessivo, poiché altrimenti non potrebbe essere garan-
tita una guida ottimale.

I manicotti devono essere fissati saldamente nella mascherina in modo da non poter
essere né inghiottiti né aspirati.

| Surgical Guide Sleeve sono previsti per un solo utilizzo su un paziente. Il pro-
dotto non deve essere riutilizzato! Il riutilizzo non & consentito in quanto una
puliziainsufficiente potrebbe causare la contaminazione dei pazienti. Inoltre non & da

El didmetro interior de los SGS se indica mediante el nimero situado después de la
D en el nimero de referencia (p. ej. $6516.5D4.148 =g 4,1 mm). También figura en
la columna ,Didm. int.” de la tabla anterior en relacion con el sistema de implantes
correspondiente. Los SGS se fabrican con una medida ligeramente superior al diame-
tro nominal, a fin de garantizar un guiado fiable del fresado. Una fresa de didmetro
4,10 mm se guia de forma fiable en un casquillo de 4,10 mm (D4.1). No utilice fresas
que tengan demasiada holgura dentro del SGS, ya que podrian producirse grandes
divergencias con respecto a la posicién de fresado planificada.

MATERIALES
Ti6Al4V, grado médico 5, ASTM 136

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Los Surgical Guide Sleeves tienen orificios cilindricos, por lo que Unicamente deben
utilizarse con herramientas de fresado cilindricas o cuya superficie de quia sea cilind-
rica, o bien con piezas externas (cubeta) compatibles con el didmetro exterior. La
utilizacion de fresas conicas no garantiza un guiado seguro de la fresa dentro del
casquillo y la fresa podria llegar a inclinarse. No se pueden utilizar Surgical Guide
Sleeves de didmetro incorrecto. Todos los Surgical Guide Sleeves estan disefiados
para un dnico uso. Su utilizacion repetida podria causar dafios en el Surgical Guide
Sleeve. Los Surgical Guide Sleeves dafiados o deformados no garantizan el guiado
correcto de la fresa, por lo que no pueden utilizarse. El producto no puede utilizarse
si se conoce o se presupone que el paciente pueda presentar alergia a alguno de los
materiales utilizados en el mismo.

ACCESORIOS
Herramienta de insercién: 1.4301 acero inoxidable

APLICACION

Los Surgical Guide Sleeves son adecuados para plantillas de referencia simples,
plantillas de planificacién y fresado elaboradas en laboratorio y para plantillas de
planificacién y cirugia totalmente guiadas (casquillos de guia).

Los casquillos de planificacién y fresado de titanio se pueden utilizar con plantillas
de diferente tipo. Las plantillas se puede elaborar mediante sistemas de fresado o
impresién adecuados en tecnologia CAD/CAM o cualquier otro procedimiento alter-
nativo. Los procedimientos CAD/CAM permiten prefabricar los orificios adecuados
para alojar los casquillos correspondientes seleccionados del programa.

En estos espacios prefabricados se encajan los casquillos utilizando una herramienta
deinsercién. La sujecion mecdnica se produce mediante la estructura de retencion y
una leva de referencia en la superficie exterior del casquillo. No es necesario utilizar
otros materiales de fijacion.

Como los casquillos estan fabricados en titanio, no provocan artefactos en las to-
mografias computerizadas, ortopantomografias y otras radiografias y son por tanto
faciles de medir. Su geometria puede memorizarse en el software de planificacion.
Tenga en cuenta la longitud del casquillo al planificar el tope de profundidad ade-
cuado a la longitud de la broca y el implante. Compruebe que los casquillos son
adecuados y manejables con la broca antes de proceder a la utilizacion quirdrgica. El
instrumento quirdrgico no debe quedarse atascado en el casquillo nitampoco quedar
holgado, ya que en estos casos no se garantizaria un guiado 6ptimo.

Los casquillos deben fijarse bien a la plantilla para que no puedan ser ingeridos ni
aspirados.

® Nicht zur Wiederverwendung / Do not reuse / Ne pas réutiliser / Non riutilizzare / No reutilizar
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escludere un danneggiamento dei Surgical Guide Sleeve al momento della rimozione
dal materiale della mascherina.
Applicazione solo da personale qualificato!

GARANZIA

10 anni sulla stabilita meccanica della SGS, se utilizzata conformemente a quanto
stabilito nelle Istruzioni per I'uso. Le indicazioni per I'uso, siano esse fornite verbal-
mente, periscritto o con dimostrazioni pratiche, si fondano sull'esperienza maturata
e sulle prove effettuate, pertanto possono essere considerate solamente come valori
standard. | nostri prodotti sono soggetti a sviluppi continui. L'azienda si riserva quin-
diil diritto di effettuare variazioni per quanto riguarda la costruzione e la composi-
zione dei prodotti.

PULIZIA, DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE

| prodotti elencati in questo manuale sono forniti non sterili in un pacchetto adatto e

devono essere controllati prima dell'uso e dopo che sono stati consegniati dal labora-

torio odontotecnico, puliti, disinfettati e sterilizzati in procedure cliniche speciali. (in

caso di non osservanza si esclude la validita della garanzia).

La pulizia accurata e la disinfezione & una condizione obbligata per una efficiente

sterilizzazione dei dispositivi medici. | dispositivi medici devono essere mantenuti

puliti durante la loro manipolazione in laboratorio o in sala operatoria. Oltre alle

qguide d'igiene nello studio dentistico, deve essere osservata la normativa in materia

valida localmente. Cio si riferisce specialmente alle differenti norme per la inattiva-

zione dei prioni.

Le indicazioni del produttore per detergenti e disinfettanti devono essere osservate

specialmente per quanto riguarda la concentrazione, il tempo di azione e la tempe-

ratura. Possono essere usati solo soluzioni disinfettanti prive di cloro, ammoniaca,

aldeide e con una provata efficacia contro HBV, HCV e HIV. | prodotti devono essere

conformi alle norme nazionali relative i prodotti disinfettanti. In caso vengano usati

disinfettanti contenenti aldeide, cio pud provocare un possibile fissaggio di proteine.

Usare solo soluzioni preparate al momento.

1. DISINFEZIONE PRELIMINARE (PREVENZIONE DELLA CONTAMINAZIONE
INCROCIATA)

Dopo I'uso i prodotti devono essere postiin un bagno germicida. Tutti i residui devo-

no essere eliminati e le parti mobili devono essere smontate.

2.PULIZIA

Usare solo acqua demineralizzata e un detergente neutro. Il canale della vite deve es-

sere pulito e riempito di acqua mineralizzata, usando una siringa monouso (minimo

10 ml), dall'inizio alla fine della sua esposizione. | prodotti devono essere puliti con

una spazzola di nylon e successivamente sciacquati con acqua demineralizzata. Dopo

la pulizia tutti i prodotti devono essere controllati per escludere danneggiamenti o

corrosioni. | prodotti danneggiati devono essere sostituiti.

3. RISCIACQUO E ASCIUGATURA

Dopo aver tolto i prodotti dal bagno germicida, tutti i componenti devono essere

sciacquati tre volte con acqua demineralizzata. Tutti i componenti devono essere

puliti accuratamente con un panno monouso privo di filamenti. Successivamente

tuttiiprodotti devono essere controllati per escludere danneggiamenti e corrosioni.

4. DISINFEZIONE

Per la disinfezione dei prodottie si consiglia un disinfettante a elevato grado di effi-

cacia (attenersi alle norme del Robert Koch Institute e usare detergenti approvati per

la disinfezione delle superfici).

a) | prodotti e le viti devono essere immersi nella soluzione disinfettante per il tempo
prescritto (sequire le indicazioni del produttoredel disinfettante).

b) I prodotti devono essere rimossi dalla soluzione.

Los Surgical Guide Sleeves estan disefiados para un Gnico uso en un solo
paciente. No esta permitido reutilizar el producto. No se permite la reuti-
lizacién porque una depuracion insuficiente podria causar una contaminacion del
paciente. Ademds, no se excluye la posibilidad de dafios en los Surgical Guide Sleeves
al ser extraidos de la plantilla de plastico.
Aplicacion sélo por personal calificado!

GARANTIA

10 afios para la estabilidad mecanica de los SGS, siempre que se manipulen adecua-
damente siguiendo nuestras instrucciones de uso. Independientemente de ello, las
informaciones proporcionadas verbalmente, por escrito o en seminarios précticos,
estan basadas en ensayos y en la experiencia y por tanto solamente se pueden con-
siderar como valores estandar. Nuestros productos estan sometidos a un proceso
continuo de desarrollo. Por este motivo nos reservamos el derecho a realizar cambios
en el disefio y composicion de los productos.

LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION

Los productos sanitarios en este manual se suministran sin esterilizar en un em-
balaje adecuado. Los productos sanitarios, una vez suministrados por el laboratorio
dental y antes de su utilizacién, deben limpiarse, desinfectarse y esterilizarse me-
diante procedimientos clinicos especiales. (La garantia queda anulada en caso de
incumplimiento.) La limpieza a fondo y la desinfeccion son indispensables para una
esterilizacion eficaz del los productos sanitarios. Los productos y tornillos se deben
mantener limpios antes de su utilizacién en el laboratorio o quirdfano. Ademas de
las normas de higiene de la clinica dental, deberd observarse toda la normativa legal
vigente de cardcter local. Esto se refiere especialmente a las diversas directivas sobre
lainactivacion de priones.

Deben observarse especialmente las indicaciones del fabricante del desinfectante y
agente limpiador referidas a la concentracion, tiempo de actuacion y temperatura.
Estd permitido utilizar soluciones desinfectantes neutras sin cloro, amoniaco o al-
dehidos con eficacia comprobada contra HBV, HCV y HIV.

Los productos deben ser conformes con la normativa nacional aplicable a agentes
desinfectantes. Si se utilizan desinfectantes con aldehidos, podria producirse una
fijacion de las proteinas. Unicamente deben utilizarse soluciones recién preparadas.
1. DESINFECCION PREVIA (PREVENCION DE CONTAMINACION CRUZADA)

Los productos deben sumergirse en un bafio germicida inmediatamente después de
su utilizacion. Deben desecharse todos los residuos y desmontarse todas las piezas
extraibles.

2.LIMPIEZA

Unicamente se utilizaran agua desmineralizada y un producto neutro de limpieza.
El canal del tornillo debe limpiarse y enjuagarse con agua desmineralizada al inicio
y al final del tiempo de exposicion utilizando una jeringuilla desechable (min. 10 ml).
Los productos se limpian con un cepillo de limpieza de plastico y a continuacién se
enjuagan con agua desmineralizada. Después de la limpieza, es necesario compro-
bar la ausencia de dafios y corrosion en todos los productos. Los productos dafiados
deberan ser reemplazados.

3.ENJUAGADO Y SECADO

Una vez extraidos los productos del bafio germicida, es necesario enjuagar tres veces
todos los componentes con agua desmineralizada. Todos los componentes deben
limpiarse con un pao desechable que no deje pelusas. A continuacion debe verifi-
carse la ausencia de dafios y corrosion en todas las piezas.

4. DESINFECCION

Recomendamos utilizar un desinfectante de alto nivel para la desinfeccion de pro-
ductos (es necesario consultar las normas de higiene del Instituto Robert Koch -RKI- y
utilizar desinfectantes para superficies homologados).
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¢) | componenti devono essere sciacquati almeno tre volte con acqua trattata.

d) I prodotti devono essere immediatamente asciugati con aria asciutta e quindi
imballati nella confezione.

5. STERILIZZAZIONE

Se nel laboratorio non & disponibile un apparecchio per la sterilizzazione, queste

informazioni devono essere inoltrate all'odontoiatra, per avere la sicurezza di una

sterilizzazione corretta. Per la sterilizzazione dei prodotti devono essere usati sola-

mente metodi di sterilizzazione convalidati. Differenti metodi di sterilizzazione non

SN0 permessi.

Riutilizzo: i prodotti possono essere sterilizzati solo una volta. Nel caso le
parti siano state involontariamente imbrattate, dopo la pulizia e la disinfe-
zione le stesse possono essere risterilizzate una volta.

6. STERILIZZAZIONE A VAPORE

« Metodo con vuoto frazionato o metodo gravitazionale
(con sufficiente essiccazione del prodotto)

« Sterilizzare con vapore secondo le norme 150 17665:2006 0 EN 13060 e EN 285,
oppure secondo la relativa normativa locale

« Convalidata secondo EN ISO | ANSI AAMI 17665
(precedentemente: EN 554 | ANSI AAMI IS0 11134) (validate 1Q 1 0Q)
(test di accettazione e qualificazione di prestazione per prodotti specifici)

« Tempo disterilizzazione 15 minuti a 121 °C (250 °F) — tempo di azione indicato
alla temperatura di sterilizzazione.

CONCERVAZIONE
Le parti sterilizzate devono essere conservate asciutte e prive di polvere a tempe-
ratura ambiente.
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a) Los productos se sumergen en la solucion desinfectante durante el tiempo prescri-
to (observar las indicaciones del fabricante del agente desinfectante).

b) Los productos se retiran de la solucién.

¢) Los componentes se enjuagan con agua tratada al menos tres veces.

d) Los productos se secan inmediatamente con un secador de aire seco y se embalan.
5. ESTERILIZACION

Si el laboratorio no cuenta con equipo de esterilizacién, debe facilitar esta infor-
macién al odontélogo para garantizar que se efectla una esterilizacion adecuada.
Unicamente pueden emplearse métodos de esterilizacién homologados para la es-
terilizacién de productos. Cualquier otro método de esterilizacion no esta permitido.

Reutilizacion: los pilares y tornillos solamente pueden esterilizarse una vez.
En caso de contaminacién accidental, solamente se permite una nueva este-
rilizacién tras la limpieza y desinfeccién.

6. ESTERILIZACION POR VAPOR

Método de prevacio o método gravitacional (con secado suficiente del producto)
Esterilizador por vapor segun IS0 17665:2006 o UNE-EN 13060 y UNE-EN 285 o
normativa nacional anéloga

Validado segtin UNE-EN ISO 17665 (anteriormente: UNE-EN 554 / ANSI/AAMI/ISO
11134) (validacién 1Q/0Q) (prueba de aceptacion y cualificacion del desempefio
especifica del producto)

Tiempo de esterilizacion por lo menos15 minutos a 121 °C (250 °F) (tiempo de
actuacion establecido seguin temperatura de esterilizacion)

CONSERVACION
Las piezas esterilizadas deben guardarse secas y libres de polvo a temperatura am-
biente.
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GemaB gesetzlichen US-Vorgaben, diirfen Produkte nur direkt durch zugelassene Mediziner oder in Auftrag verwendet werden

Rx only states that the device may only be used by practitioner, such as physicians licensed by law to use or order the use of such device

Conformément a la loi fédéral américains, ce produit ne peut étre vendu que directement qu‘a des médecins qualifiés ou aux personnes mandatees par ceux-ci

Aisensi della legislazione federale statunitense questi prodotti possono essere venduti direttamente solo a medici esperti o su loro commissione

Las leyes federales de los EE. UU. restringen la venta de este dispositivo, que deberd llevar a cabo o solicitar un médico u otro profesional con autorizacion para ejercer

la medicina en el estado en el que se encuentre

(€3 Konformitétszeichen / CE mark / Marquage de conformité / Marcatura di conformita / Marca CE

C E SGS_IFU_01_2015-09-18



