Gebrauchsanweisung [DEU]
Scankorper 3D-Guide und Abformpfosten

Scankdrper 3D-Guide

Indikation
Der Scankarper 3D-Guide dient dazu, die Position und Ausrichtung von dentalen Zahn- oder Implan-
len CAD/CAM Sc darzustellen.

St Anal

tat gen beii len und
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Material
PEEK Polyether-ether-ketone, Edelstahl (1.4305), Silikon.

Applikation

Scankdrper 3D-Guides werden mit der integrierten Fixierschraube, auf dem im Label aufgefiihrten
Laboranalog bzw. kompatiblem Implantat fixiert, die im zahntechnischen Arbeitsmodell bzw. im
Kiefer des Patienten zur Anwendung kommen. Der Scankdrper 3D-Guide zeigt bei den jeweiligen
Scanp n die dreidi le Position des jeweiligen Implantats oder Implantat-Analogs an.

Die ist notwendig, um iiber eine CAD-Software (wie z.B. 3Shape/Exocad/DentalWings) eine korrekte
3D-Ausrichtung fiir den nachfolgenden Design-Prozess vornehmen zu konnen.

Wichtige Hinweise zur Applikation

Der Scankdrper 3D-Guide wird im entsprechenden Zahnimplantat oder Implantat-Analog im Kiefer
des Patienten oder im zahntechnischen Arbeitsmodell positioniert. Uberzeugen Sie sich vor dem
Einsetzen des Scankorper 3D-Guides davon, dass alle Komponenten sauber und unbeschadigt sind.
Bei intraoraler Verwendung miissen die Scankdrper 3D-Guides zusatzlich gereinigt, desinfiziert und
sterilisiert und mit einem geei Hilfsmittel (Zahnseide) gegen Aspi gesichert werden.
Uberpriifen Sie den korrekten Sitz des Scankérper 3D-Guides im Zahn- oder Implantatanalog und
fixieren Sie ihn handfest mit der integrierten Fixier-Schraube. (max.10 Ncm).

Verwenden Sie den entsprechenden IS0-Schaft-Schraubendreher nur, um den Scankdrper 3D-Guide
im Implantat oder im Implantatanalog zu fixieren.

Uberpriifen Sie nochmals den korrekten Sitz des Scankdrper 3D-Guides im Zahn- oder Implantat-
Analog; wenn irgendeine Lockerung in vertikaler oder Drehrichtung zu spiiren ist, ist der Scankdrper
3D-Guide nicht richtig im Zahn- oder Implantat-Analog platziert und muss korrekt neu positioniert
werden.

- indikati Warnhi
Das Nichtbefolgen der in dieser Anleitung beschriebenen Vorgehensweise kann, bei unsachgeméBer
A g zu einer oder der nachsteh Komplikationen fiihren:

Schadigung des Patienten wie etwa Kreuzkontamination, Aspiration von Komponenten des
Implantats usw.

Fehlerhaftes Scanresultat

Fehlerhafte endgiiltige Restauration oder Fehlfunktion der Krone, Briicke oder sonstigen
prothetischen Versorgung

« Bescha von

Sekundarteil, | oder Instrumentarium

Sie diirfen Scankdrper 3D-Guide nur mit dem kompatiblen Zahn- oder Implantat-Analog verwenden.
Andernfalls kénnen Patienten Schaden nehmen und/oder Implantat, Komponenten oder Werkzeuge
beschadigt werden.

Der Scankdrper 3D-Guide ist zum einmaligen Gebrauch vorgesehen. Eine durch mehrfach Verwen-
dung verursachte Beschadigung eines Scankdrper 3D-Guides kann zu ungenauen Scanresultaten
fiihren.

Instructions for use [ENG]
Scan Body 3D-Guide and Implant Pick-Up

Scan Body 3D-Guide

Indication
The Scan Body 3D-Guide is used for demonstrating the position and alignment of dental tooth or
implant analogs with intraoral and extraoral CAD/CAM scanning processes.

Composition
PEEK (Polyether ether ketone), stainless steel (1.4305), silicone.

Application

Scan Body 3D-Guides are fixed on the laboratory analog or compatible implant, which are
shown on the label and which are applied in the dental working model or in the mandibles
of the patient, by using the integrated fixing screw. In the individual scan processes, the scan
body 3D guide shows the three-dimensional position of the individual implant or implant
analog. This is necessary for the purpose of a correct 3D alignment for the following design process by
using the CAD software (3Shape/Exocad/DentalWings).

Important information for Application

The Scan Body 3D-Guide is positioned in the pertaining dental implant or implant analog in the
mandible of the patient or in the dental working model. Before inserting the scan body 3D guide,
make sure that all components are clean and undamaged. In the case of intraoral application, the
scan bodies must also be desinfected (according to professional standards) and protected against
aspiration by using an appropriate tool (dental floss).

Check the correct position of the 3D quide in the tooth orimplant analog and fix it hand-tight with the
integrated fixing screw (max.10 Nem).

Use the pertaining ISI shank screwdriver only for fixing the scan body 3D guide in the implant or in
the implant analog.

Check the correct position of the scan body 3D quide in the tooth or implant analog again.
If you feel any loosening in vertical or rotational direction, the scan body 3D quide is not correctly
placed in the tooth or implant analog and must be positioned again and correctly.

Contraindication/Warnings
If you do not adhere to the course of actions described in this instruction for use, one or more of the
following complications may occur:

ion, iration of ¢

Injury to the patient, such as cross-c
of the implant, etc.

Erroneous scan result

Incorrect final restoration or improper function of the crown, bridge or other prosthetic
component

Damage to the implant, secondary part, components or equipment

damage to or loss

Only use scan body 3D guides with the compatible tooth or implant analog. If not, injury to patients
may occur and/or implant, components or tools may be damaged.

The scan body 3D guide and all of its components are designed for single use. Multiple use of a scan
body 3D-guide may cause inaccurate scanning results.

Instructions pour l'utilisation [FRA]

Abformpfosten

Abformtechnik auf Implantatniveau

Abformung mit offenem Loffel

Indikation

Hoch prézise Abformkomponenten ergeben eine exakte Nachbildung der intraoralen Situation.

Eindeutige taktile Riickmeldung der prott bestatigt korrekten Sitz der Kompo-
nenten.

ischen

Material
Ti6Al4V, medical grade 5, ASTM F136, Edelstahl (1.4305), Silikon

Allgemeines zum Abformpfosten

Der Abformpfosten fiir offene Loffel besitzt die folgenden Eigenschaften fiir eine einfache und
zuverldssige Funktion und Anwendung:

« Schlankes Austrittsprofil bei eingeschrénkten Platzverhdltnissen gut anwendbar.

Schadigung des Patienten wie etwa Kreuzkontamination, Aspiration von Komponenten des
Implantats usw.

Fehlerhaftes Abformresultat

Fehlerhafte endgiiltige Restauration oder Fehlfunktion der Krone, Briicke oder

nt-trading
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methoden fiir die Sterilisation der Medizinprodukte anzuwenden. Andere Sterilisationsmethoden

sind nicht zulassig.

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

prothetischen Versorgung
« Beschadi von Impl Sekundarteil, K oder| arium

Sie diirfen Abformpfosten nur mit dem kompatiblen Zahn- oder Laboranalog verwenden.
Andernfalls kdnnen Patienten Schaden nehmen und/oder Implantat, Komponenten oder Werkzeuge
beschadigt werden. Der ist nur zum einmaligen Gebrauch vorgesehen. Mehrfache
Verwendung eines Abformpfostens kann zu ungenauen Abformresultaten fiihren.

Ahf 3

Reinigung, Desinfektion und Sterilisation fiir eine Anwendung

(3D-Guide und Abformpfosten)

Die in dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrten Produkte (3D-Guide und Abformpfosten) werden
unsteril in einer geeigneten Verpackung geliefert und miissen vor der Benutzung und nachdem sie
vom Dentallabor angeliefert wurden, gereinigt, desinfiziert und in besonderen klinischen Verfahren
sterilisiert werden (es wird bei Nichtbeachtung keine Garantie i ). Griindliche Reini

und Desinfektion ist eine unabdingbare Anforderung fiir effektive Sterilisation von Medizinpro-

« Fiihrungsschraube kann entweder von Hand oder mit dem Schraubendret
Implantatsystems angezogen werden.

des j g

Applikation

Fiir dieses Abformverfahren mit offenem Loffel wird ein individueller Loffel mit Perforationen
bendtigt. Um einen optimalen Sitz und eine prézise Abformung bei jedem Patienten zu gewahrlei-
sten, sind die Abformpfosten fiir den Einmalgebrauch vorgesehen.

Abformung mit offenem Loffel — klinisches Verfahren

Schritt 1 - Positionierung des Abformpfostens:
Sorgen Sie fiir einen ausreichenden Zugang zur Imy telle, um ein Einkl des Gingiva-
gewebes zu vermeiden. Denken Sie daran, dass der Sulkus schnell zusammenfallen kann, sobald die

dukten. Die Medizinprodukte sind vor der Sterilisation bei der Handhabung im Labor oder OP-Saal
sauber zu halten. Zusatzlich zu den Hygiene-Richtlinien der Dental-Praxis sind die gesetzlichen Rege-
lungen zu beachten, die drtlich Giiltigkeit besitzen. Dies bezieht sich insbesondere auf die verschie-
denen Richtlinien beziiglich der Inaktivierung von Prionen.

Die Herstellerrichtlinien fiir Desinfekti und ittel sind mit besonderer
Beachtung der Konzentration, Einwirkungszeit und Temperatur zu befolgen. Nur pH-neutrale
Desinfektionslo: ohne Chlor, A iak, Aldehyde und mit einer nachgewiesenen Wirksam-
keit gegen HBV, HCV und HIV diirfen verwendet werden. Die Produkte miissen die entsprechenden
nationalen Richtlinien fiir Desinfektionsmittel erfiillen. Falls Desinfektionsmittel mit Aldehyden
benutzt werden, kann das zu einer mdglichen Fixierung von Proteinen fiihren. Es sind nur frisch
vorbereitete Lasungen zu verwenden.

Einheilkomponenten entfernt worden sind saubern Sie die interne Konfiguration des vor
der Abformung griindlich. Setzen Sie den Abformpfosten exakt in das Implantat und ziehen Sie die
gerandelte Filhrungsschraube handfest an.

Schritt 2 — Abformung:

Adaptieren Sie den individuellen Abformloffel entsprechend der individuellen Situation, sodass
die Positionierschraube des Abformpfostens herausragt. Nehmen Sie die Abformung mit einem ela-
stomeren Abformmaterial (Polyvinylsiloxan oder Polyathergummi) vor.

Legen Sie die Schrauben frei, bevor das Material ausgehartet ist.

Nach Aushértung des Materials I6sen Sie die Filhrungsschrauben, bevor Sie den Loffel aus dem Mund
des Patienten nehmen. Nach dem Herausnehmen aus dem Mund des Patienten wird die Abformung
auf ausreichende Detailwiedergabe Gberpriift. Fixierung der Fiihrungsschraube in entsprechender
Position mittels integrierter Arretierung beachten.

Abformung mit offenem Loffel — Laborverfahren / Modellherstellung

Schritt 1 - Positionierung des Laboranalogs:

Positionieren und befe Sie das Lal log mit der Fiihrungsschraube am Pfosten in der
Abformung. Um Ungenauigkeiten bei der Verbindung zu vermeiden, muss das Laboranalog exakt in
die Indexierung des Abformpfostens greifen, bevor es eingeschraubt wird. Halten Sie beim Anziehen
der Schraube den retentiven Teil des Laboranalogs sicher fest, um zu verhindem, dass sich der Ab-
formpfosten dreht. Dies ist besonders wichtig, wenn die Kappe vor der Abformung gekiirzt wurde.

Schritt2 - llung des Mei dell.
Stellen Sie das Meistermodell unter Anwendung von Standardverfahren und Dentalhartgips Typ 4
(DIN 6873) her. Es sollte stets eine scanbare Zahnfleischmaske verwendet werden, um sicherzustel-

len, dass das Austrittsprofil der Versorgung optimal konturiert ist.

Kontraindikationen/Warnhinweise
Das Nichtbefolgen der in dieser Anleitung beschriebenen Vorgehensweise kann, bei unsachgemaBer
Anwendung zu einer oder mehreren der nachstehenden Komplikationen fiihren:

Implant Pick-Up

Open tray impression
Indication

High-precision impression components give a precise replica of the intraoral situation.
Clear-cut tactile response from the prosthetic connection verifies proper seating of components.

Compositon
Ti6Al4V, medical grade 5, ASTM F136, stainless steel (1.4305), silicone

Generals

The open tray impression post has the following characteristics for simplicity, reliability and appli-
cation. Slender e profile acc space limif Guide screw can be tightened
either by hand or with the screwdriver of the corresponding implant system.

Application

This open tray impression procedure requires a custom-made tray with perforations.

Impression posts are intended for single use only to provide optimal fit and precise impression taking
for each patient.

Open tray impression — Clinical procedure

Step 1 - Positioning the impression post

Ensure sufficient access to the implant site in order to avoid pinching in the gingival tissue. Be aware
that the sulcus may collapse rapidly once the healing components have been removed.

Clean the internal configuration of the implant thoroughly from blood, tissue, etc. prior to the im-
pression procedure.

Place the impression post accurately into the implant and hand-tighten the guide screw. In case of
occlusal space limitation, the length of the impression post can be reduced by one retention ring after
the knurled screw has been removed.

Step 2 - Impression taking

Adapt the custom-made impression tray according to the individual situation so that the positioning
screw of the impression post sticks out.

Take the impression using an elastomeric impression material (polyvinyl siloxane or polyether rub-
ber). Uncover the screws before the material is cured.

Pay attention to the fixation of the quide screw by means of integrated adjustment.

After the material is cured, loosen the guide screws before removing the tray from the patient’s
mouth. After removal from patient’s mouth the impression is checked for sufficient detail.

Open tray impression — Laboratory procedure / model manufacturing

Step 1 - Analog positioning

Position and attach the analog to the post in the impression using the guide screw.

To avoid inaccuracies when connecting, the analog must be positioned precisely into the indexing of
the impression post before screwing in when tightening the screw, grasp the retentive section of the
analog securely to prevent the impression post from rotating.

This is especially important if the post has been shortened before the impression.

Step 2 - Fabricating the master cast

Fabricate the master cast using standard methods and type 4 dental stone (DIN 6873).

A scannable gingival mask should always be used to ensure that the emergence profile of the final
restoration is optimally contoured.

Guide Scan Body 3D et des transferts d'empreinte pour les systémes d'implant

Guide Scan Body 3D

Indication
Le Guide Scan Body 3D de nt-trading est utilisé pour déterminer la position et I'alignement des dents
ou des analogues d'implants lors des procédés de balayage a CFAQ intrabuccal et extrabuccal.

Composition
PEEK (Polyether-ether-ketone), acier inoxydable (1.4305), silicone.

Application

Les guides Scan Body 3D de nt-trading sont fixés sur I'analogue de laboratoire ou sur Iimplant compa-
tible, tel quindiqué dans les instructions. Ceux-ci sont ensuite fixés sur le modéle de travail dentaire
ou dans la mandibule du patient, a l'aide d'une vis de fixation intégrée. Lors des procédés de balayage
individuels, le Guide Scan Body 3D montre la position tridi lle de limplant individuel ou de
I'analogue de Iimplant. Ceci est nécessaire lorsquon désire obtenir le bon alignement 3D avec des
procédés de conception assistée par un logiciel a CFAO (3Shape/Exocad/DentalWings).

i

Informations importantes pour application

Le Guide Scan Body 3D est positionné sur implant dentaire ou sur 'analogue de 'implant dans la
mandibule du patient ou sur le modele de travail dentaire. Avant dinsérer le quide Scan Body 3D,
assurez-vous que toutes les composantes sont propres et non endommagées. Lors d'un travail en in-
trabuccal, les Scan Body doivent aussi étre désinfectés (en accord avec les standards de la profession)
et protégés contre |'aspiration a I'aide des outils appropriés (coté de la dent).

Assurez-vous que le guide 3D est bien positionné sur la dent ou sur I'analogue de limplant et serrez-le
(alamain), a laide des vis de fixation intégrées (max.10 Ncm).

Utilisez le tournevis ISI adéquat pour fixer le guide du Scan Body 3D dans Iimplant ou dans I'analogue
delimplant.

Vérifiez a nouveau que le guide du Scan Body 3D est bien positionné sur la dent ou sur I'analogue de
Iimplant. Si vous remarquez que le guide se desserre en position verticale ou dans le sens de la rota-
tion, le guide du Scan Body 3D n'est pas correctement placé sur la dent ou sur I'analogue de Iimplant
et il sera donc nécessaire de la repositionner adéquatement.

Contre-indications et avertissement
Si vous ne suivez pas les recommandations décrites dans ces instructions, les complications suivantes
risquent de survenir:

des ¢ des

Une blessure au patient, telle qu'une ¢
dommages a l'implant ou la perte de Iimplant, etc.;

Des résultats de balayage erronés;

Une restauration finale incorrecte ou le mauvais fonctionnement de la couronne, du pont ou de
toute autre composante prothétique;

croisée, l'asg

Porte-empreinte

Porte-empreinte ouvert pour chape de transfert

Indication
Les composantes & haute précision permettent d'obtenir une réplique précise de la situation intrabuc-
cale. La réponse tactile précise de la connexion prothétique assure I'appui adéquat des composantes.

Composition
Ti6AI4V calibre médical 5, ASTM F136, acier inoxydable (1.4305), silicone.

Application

Le porte-empreinte ouvert pour chape de transfert offre plusieurs caractéristiques intéressantes, tels
la simplicité, la fiabilité et un profil d'émergence plus élancé, qui s'adapte aux restrictions en termes
dlespace. La vis du guide peut étre serrée a la main ou a I'aide du tournevis correspondant au systeme
dimplant.

Cette procédure de prise d'empreinte avec plateau ouvert nécessite un plateau fait sur mesure avec
des perforations. Les chapes de transfert ne doivent étre utilisées qu'une seule fois afin d'obtenir un
ajustement optimal et une prise d'empreinte précise pour chaque patient.

Prise d'empreinte avec plateau ouvert — procédure clinique

Etape 1 - Positionnement des chapes de transfert

Assurez-vous d'avoir un accés suffisant & la zone de I'mplant afin de ne pas pincer le tissu gingival.
Prenez note que le sillon pourrait rapidement s'effondrer une fois quon retirera les composantes de
cicatrisation.

Nettoyez soigneusement la configuration interne de l'implant afin d'enlever tout sang, tissus, etc.,
avant de prendre l'empreinte.

Placez la chape de transfert avec précision dans Iimplant et serrez Ia vis du guide a la main.

Dans le cas ol 'espace occlusal est limité, la longueur de la chape de transfert peut étre réduite a l'aide
d'une bague de rétention, une fois que la vis moletée aura été retirée.

Etape 2 - Prise d’empreinte

Adaptez le porte-empreinte ouvert a la situation individuelle afin que la vis de position-nement de
la chape de transfert dépasse.

Prenez l'empreinte & I'aide d‘élastomeére pour empreintes (polyvinylsiloxanes ou caoutchouc de poly-
éther). Découvrez les vis avant de polymériser le matériel.

Portez une attention particuliére a la fixation de la vis du guide, en effectuant un ajustement intégré.
Une fois le matériel polymérisé, desserrez les vis du guide avant de retirer le plateau de la bouche
du patient.

Une fois le plateau retiré de la bouche du patient, vérifiez I'empreinte afin de vous assurer quil y a
de détails.

Des dommages a Iimplant, aux piéces secondaires, aux comp: oualéquip

N'utilisez les guides Scan Body 3D qu‘avec des dents ou des analogues d'implants compatibles, a
défaut de quoi, des blessures au patient et/ou des dommages a |implant, aux composantes ou aux
outils pourraient survenir.

Le guide Scan Body 3D et toutes ses composantes sont congus pour n'étre utilisés qu‘une seule fois.

Empreinte avec plateau ouvert — procédure de laboratoire / fabrication
de modéle

Etape 1 - positionnement de I'analogue
Positi et attachez I'analogue a la chape de transfert a I'aide de la vis du guide. Afin d*éviter les

De multiples utilisations du guide Scan Body 3D pourraient occasionner des résultats de bal
inexacts.

inexactitudes lors des connexions, I'analogue doit étre positionné précisément dans lindexage de
la chape de transfert. Avant de visser et serrer la vis, agrippez solidement la section de rétention de
I'analogue afin d'éviter que la chape de transfert ne pivote. Ceci est particulierement important si la
chape de transfert a été raccourcie avant la prise d'empreinte.

Etape 2 - Fabrication du modéle original.

La fabrication du modele original doit se faire en utilisant les méthodes standard et de la pierre den-
taire de type 4 (DIN 6873).

Un masque gingival a numériser devrait toujours étre utilisé afin de s'assurer que le profil démergence
de la restauration finale démontre un contour optimal.

1. Vor-Desinfektion (Ver von Kreuzkontaminierung)
Die Produkte sind sofort nach der Benutzung in ein germizides Bad einzulegen. Samtliche Uberreste
sind zu entfernen und entfernbare Teile sind zu demontieren.

2. Reinigung

Nur demineralisiertes Wasser und neutrale Reinigungsmittel sind zu verwenden. Der Schrauben-Ka-
nal muss gereinigt und mit demineralisiertem Wasser zu Beginn und am Ende der Expositionszeit mit
Hilfe einer Einweg-Spritze gespiilt werden (min. 10 ml). Die Produkte miissen mit einer Kunststoff-
Reinigungs-Biirste geséubert und dann mit demineralisiertem Wasser gespiilt werden. Alle Produkte
sind nach der Reinigung zu kontrollieren, um Beschddigungen oder Korrosion auszuschlieBen. Be-
schadigte Produkte miissen ersetzt werden.

3. Spiilen und Trocknen

Nachdem die Produkte aus dem germiziden Bad entnommen wurden, miissen alle Komponenten
dreimal mit demineralisiertem Wasser gespiilt werden. Alle Komponenten sind griindlich mit einem
fusselfreien Einweg-Tuch zu reinigen. Fiir die Reinigung des Schrauben-Kanals ist ol-freie Pressluft
unabdingbar. Danach sind alle Teile auf Beschadigungen und Korrosion zu iiberpriifen.

4. Desinfektion

Wir empfehlen ein hochgradig desinfizierendes Mittel zur Desi der Produkte (hier sind die
RKI-Hygienevorschriften zu konsultieren und fiir Oberfléchendesinfektion zugelassene Mittel zu
verwenden).

a) Die Produkte sind in die Desinfektionslosung fiir die vorgeschriebene Zeit einzulegen (Herstelleran-
gaben des Mittels sind zu beachten).

b) Die Produkte sind der Losung zu entnehmen.

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

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

5. Sterilisierung
Istim Labor kein Sterilisations-Equipment vorhanden, ist diese Information an den Zahnarzt weiter-
zugeben, um eine angemessene Sterilisierung sicherzustellen. Es sind nur validierte Sterilisations-

Contraindications/Warnings
If you do not adhere to the course of actions described in this instructions for use, one or more of the
following complications may occur:

of

P! |

« Injury to the patient, such as cross-c
Erroneous impression result

« Incorrect final restoration or improper function of the crown, bridge or other prosthetic component
Damage to the implant, secondary part, components or equipment

Only use open tray impression posts with the compatible tooth or implant analog. If not, injury to
patients may occur and/or implant, components or tools may be damaged. The open tray impression
posts and all of its components are designed for single use only. Multiple use of an open tray impres-
sion post may cause inaccurate impression results.

Cleaning, Disinfection and Sterilization for one single use of 3D-Guide and Implant
pick-up

The listed products in this IFU are supplied in non-sterile condition. The components should be clea-
ned, disinfected and in specific clinical procedures and cases be sterilized, prior to use after they are
received from the dental laboratory (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 hygi-
enicinstructions of your dental practice. This applies particularly to the different quidelines regarding
the inactivation of prions.

Please observe all manufacturers guidelines for disinfection and cleaning agents with special regard
to the concentration, exposure time and temperature. Only pH-neutral disinfection solutions without
chlorine, ammoniac and 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 disinfec-
tants containing aldehydes are used, this might lead to a possible fixation of proteins. Please use only
freshly prepared solutions.

1. Pre-disinfection ( of cross
Place the devices in a germicidal bath immediately after use. Remove all residues and disassemble
demountable products.

2. (leaning

Please use distilled water and neutral cleaning agents only. The internal irrigation tube has to be
cleaned with a Miller needle and must be rinsed with distilled water at the beginning and end of
the exposure time using a disposable syringe (min. 10 ml). The products must be cleaned with a
plastic instrument cleaning brush and then rinsed with distilled water. Please control all products
after cleaning in order to avoid either damaging or corrosion. Damaged products must be replaced.

3. Rinsing 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. For the cleaning of the internal irrigation tube oil-free compressed air is mandatory. 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 abutments and screws.

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.

¢) Rinse at least three times with highly purified water.

d) Air dry and package the devices immediately.

Contre-indications et avertissement
Si vous ne suivez pas les recommandations décrites dans ces directives, les complications suivantes
risquent de survenir:

werden.

6. Dampf-Sterilisierung
« Fraktionierte-Vakuum-Methode oder Gravitationsmethode

(mit ausreichender Produkttrocknung)
« Dampf-Sterilisierer nach 150 17665:2006 oder EN 13060 und EN 285 oder entsprechende
landerspezifische Vorschriften
Validiert gemaf EN 150 / ANSI AAMI 17665 (friiher: EN 554 / ANSI AAMI1SO 11134)
(qiiltig 1Q/ 0Q) (Abnahmetest und produktspezifische Leistungsqualifizierung)
Sterilisierungszeit mind. 15 Minuten bei 121°C(250°F)
(gelistete Einwirkungszeit bei Sterilisierungstemperatur).

7.lagerung
Die sterilisierten Teile sind trocken und staubfrei bei Raumtemperatur zu lagern.

Artikelnummenn fiir die jeweiligen Durchmesser sind dem Produktkatalog von nt-trading zu ent-

nehmen.

& Anwendung nur durch qualifiziertes Fachpersonal!

+49-721-91547160
+49-721-91547161
info@nt-trading.com

“ nt-trading GmbH & Co KG Tel:
G.-Braun-StraBe 18 Fax:
76187 Karlsruhe, Germany E-mail:

Produkte gekennzeichnet mit ® sind eingetragene Warenzeichen des entsprechenden
Herstellers.
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5. Sterilization

If no sterilization device is available in the laboratory, this information should be forwarded to the
dentist so proper sterilization can occur. Please use only validated sterilization procedures for the
sterilization of the devices. Other sterilization procedures must not be used.

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

6. Steam sterilization

Fractionated vacuum procedure or gravity procedure (with sufficient product drying)
Steam sterilizer according to IS0 17665: 2006 or EN 13060 and EN 285 respectively or
equivalent national standards

Validated according to EN ISO/ANSI AAMI 17665 (in past: EN 554/ANSI AAMI

150 11134) (valid 1Q/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)

7.Storage
Store the sterilized parts dry and dust-free at room temperature.

Please consult the product catalogue of nt-trading for article numbers of the products for the re-

spective diameters.

& Application only by qualified personnel!

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

Products indicated with © are registered brand names of the manufacturers.

nt-trading

wWww.nt-trading.com

5. Stérilisation

Dans le cas ot aucun équipement de stérilisation ne serait présent au laboratoire, il est nécessaire

den avertir le praticien afin quil puisse s'assurer d’une stérilisation conforme du matériel. Utiliser
] une méthode validée pour la stérilisation des produits médicaux. Tout autre méthode de

Une blessure au patient, telle qu'une ¢ desc

Des résultats de surmoulage erronés;

Une restauration finale incorrecte ou le mauvais fonctionnement de la couronne, du pont ou de
toute autre composante prothétique;

Des dommages a I'implant, aux pieces secondaires, aux composantes ou a I'équipement.

croisée, I'aspil

N'utilisez les porte-empreintes qu‘avec des dents ou des analogues dimplants compatibles, a défaut
de quoi, des blessures au patient et/ou des d a limplant, aux ¢ ou aux outils
pourraient survenir. La port et toutes ses comp sont congus pour nétre utilisés
qu'une seule fois. De multiples utilisations de la porte-empreinte pourraient occasionner des résultats
de surmoulage inexacts.

Nettoyage, Désinfection et stérilisation

Les produits mentionnés dans les instructions d'utilisation sont livrés dans un emballage approprié
non stérile. Les produits médicaux doivent étre nettoyés, désinfectées et stérilisés selon une procédu-
re clinique particuliére avant leur utilisation et aprés leur livraison par le laboratoire dentaire (toute
garantie est exclue dans le cas de non respect de ces recommandations). Un nettoyage et une désin-
fection minutieuse sont absolument nécessaires afin d'obtenir une stérilisation efficace des piliers. Il
est nécessaire de maintenir au propre les piliers et les vis lors de leur manipulation au laboratoire ou
au bloc opératoire avant de les stériliser. Les dispositions Iégales 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 inactivation des prions.

Les directives du fabricant de I'agent de désinfection et de nettoyage doivent étre suivies avec une
attention particuliere, notamment en ce qui concerne la concentration, le temps d‘application et
la température. Utiliser uniquement des solutions de désinfection neutres exemptes de chlore,
d'ammoniaque ou d'aldéhydes et présentant une efficacité approuvée contre les virus HBY, HCV et
HIV. Les produits doivent satisfaire aux directives nationales correspondantes pour les agents de dés-
infection. 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. Pré-désinfection (permet d'éviter les contaminations croisées)
Les produits médicaux doivent étre immergés dans un bain germicide aussitot apres leur
utilisation. Tous les résidus doivent étre éliminés et les pieces amovibles démontées.

2. Nettoyage
Utiliser uni de l'eau démi etundé neutre. Le canal de la vis doit étre nettoyé
et rincé a l'eau déminéralisée a I'aide d'une seringue & usage unique (min. 10 ml) au début et a la
fin de la période d'exposition. Les produits doivent étre nettoyés a 'aide d’une brosse en matiere
plastique puis rincés a I'eau déminéralisée. Controler tous les produits apres leur nettoyage afin
d'éviter tout dommage ou toute corrosion. Les produits endommagés doivent étre remplacés.

3. Ringage et séchage

Tous les composants doivent étre rincés trois fois a 'eau déminéralisée apres les avoir sortis du bain
germicide. lls doivent étre soigneusement nettoyés a I'aide d'un chiffon jetable non pelucheux a usa-
ge unique. L'utilisation d'un air comprimé exempt d'huile est essentielle afin de nettoyer le canal de
la vis. Vérifier ensuite I'absence de dommages ou de corrosion sur toutes les pieces.

4. Désinfection

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 l'institut Robert Koch ainsi que la
liste des agents agréés pour la désinfection des surfaces).

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).

Sortir Les produits médicaux de la solution.

Rincer les composants au moins trois fois a l'eau déminéralisée.

Les produits médicaux doivent étre immédiatement séchés & I'air sec puis emballés.

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 nettoyage et leur désinfection
dans le cas d'une contamination accidentelle.

6. Stérilisation 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 150 | ANSI AAMI 17665 (anciennement: EN 554 | ANSI AAMI
150 11134) ( validité 1Q 1 0Q) (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.

7.Stockage
Les pieces stérilisées doivent étre stockées a température ambiante dans un endroit sec et exempt
de poussiéres.

On peut trouver les numéros de |'article des produits pour les diameétres respectifs dans le catalogue

de produit de nt-trading.

& Application seulement par du personnel qualifié!

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]

Scanbodies 3D-Guide e coping da impronta

Scanbodies 3D-Guide

Indicazione
Il nt-Trading Scanbody 3D-Guide serve per posizionare e allineare analogico dentale e impianti analo-
gici con intra orale e extra orale scansioni CAD/CAM.

Composizione
PEEK (polietere etere-chetone), Acciaio inox (1.4305), silicone

Applicazione

nt-Trading Scanbodies 3D-Guide vengono fissati con la vite integrata sull'analogo laboratorio (regis-
trato sul etichetta) o sull'compatibile impianto, quali vengono usati nel modello del odontotecnico
0 nella mascella del paziente. Lo Scanbody 3D-Guide mostra in ogni singola scansione la tridimen-
sionale posizione di ogni Impianto o Impianto analogico. La posizione e necessaria per avere una
corretta allineazione 3D con la software CAD (esempio: 3Shape/Exocad/DentalWings) per effettuare
il successivo processo Design.

Importanti note importanti sulla applicazione

Lo Scanbody 3D-Guide deve essere posto nel corrispondente Impianto dentale o impianto analo-
gico nella mascella del paziente o nel modello dell'odontotecnico. Convincersi prima di utilizzare lo
Scanbody 3D-Guide, che tutti | componenti siano puliti e incolumi. Per I'uso intra orale | Scanbodies
3D-Guide devono assolutamente essere disinfettati (secondo alle linee guida in materia igiene). Ad-
dizionale deve essere protetto dall‘aspirazione con un aiuto adatto (filo interdentale). Esaminare la
posizione corretta dello Scanbody nell‘analogico dentale o nellimpianto analogico, fissare lo Scan-
body con la vite integrata (max. 10 Ncm). Usare I'adeguato IS0-Schaft-Screwdriver solo per fissare lo

Scanbody nell'impianto dentale o nellimpianto analogico. Esaminare ancora una volta la posizione
corretta dello Scanbody nell'analogico dentale o Impianto analogico. Se sente qualunque movimento
in verticale o senso di rotazione lo Scanbody 3D-Guide non e posto bene nell'analogico dentale o
nell'Impianto analogico, &, deve essere riposizionato correttamente.

Controindicazione e avvertenze

La non osservanza della procedura descritta in questa Istruzione d'uso, puo portare le sequenti com-
plicazioni:

- Danno al paziente, come la ct ione incrociata,
- Difettosi resultati della scansione

- Difettosa re: finale o malfunzi della corona, del ponte o altre protesi
- Danni all'impianto, pezzo secondario, componenti o strumenti

pirazione dei componenti

E consentito usare lo Scanbody 3D-Guide solo con un compatibile impianto analogico o
dentale. In caso contrario il paziente pud essere danneggiato &/o Impianti, componenti o strumenti
possono danneggiarsi . Lo Scanbody 3D-Guide e destinato solo per un singolo uso. L'utilizzo multiplo
di uno Scanbody 3D-Guide pud condurre un resultato impreciso della scansione.

Instrucciones de uso [ESP]
Scan body 3D-Guide y cofias de impresion para las series

Scan body 3D-Guide

Indicacién
El escaner 3D-Guide de nt-trading sirve para mostrar la posicion y alineacién de los implantes den-
tales 0 andlogos de implantes durante los procesos de escaneo intraoral y extraoral CAD/CAM.

Materiales
Poliéter éter cetona (PEEK), acero inoxidable (1.4305), silicona

Aplicacion

Los escaneres 3D-Guide de nt-trading se fijan mediante el tornillo integrado en el analogo de la-
boratorio indicado en a etiqueta o implante compatible, y se aplican en el modelo de trabajo o en
la mandibula del paciente. Durante los correspondientes procesos de escaneo, el escaner 3D-Guide
muestra la posicion tridimensional del implante o andlogo del implante. Esto es necesario para poder
realizar una alineacion tridimensional correcta mediante el software CAD (como 3Shape/Exocad/
DentalWings) en el subsiguiente proceso de disefio.

Otras indicaciones esenciales para aplicacion

El escéner 3D-Guide se coloca en el implante dental o andlogo del implante en la mandibula del
paciente o en el modelo de trabajo. Antes de colocar el escaner 3D-Guide aseg(irese de que todos
los componentes estan limpios y en perfecto estado. En caso de utilizacion intraoral, sera necesario
desinfectar ademas el escaner 3D-Guide (seguin las normas de higiene vigentes) y asegurarlo con un
medio adecuado (seda dental) para evitar su aspiracion.

Compruebe que el escaner 3D-Guide estan bien asentado en el implante dental o andlogo del im-
plante y fijelo firmemente con la mano utilizando el tornillo integrado (méx.10 Ncm).

Utilice el d illador de eje ISl c diente solo para fijar el escaner 3D-Guide en el implante
oandlogo del implante.

Vuelva a comprobar que el escaner 3D-Guide esta bien asentado en el implante dental o andlogo
del implante. Si se nota cierto aflojamiento en sentido vertical o en sentido de giro, significa que el
escaner 3D-Guide no esta correctamente colocado en el implante o anélogo del implante, por lo que
deberd volver a colocarse correctamente.

C indi i /Ad IEIILiﬂ)
El incumplimiento de los procedimientos descritos en estas instrucciones podria provocar una o todas
las complicaciones indicadas a continuacion:

- Dafios para el paciente, como contaminacion cruzada, aspiracion de componentes del implante,
etc.

Escaneo con resultado incorrecto

Restauracion definitiva incorrecta o fallos en la corona, puente o protesis correspondiente
Dafios en el implante, piezas secundarias, componentes o instrumentos

El escaner 3D-Guide tinicamente se puede utilizar con un implante dental o andlogo de implante
compatible. De lo contrario, el paciente podria sufrir dafios o bien el implante, los componentes y
herramientas podrian resultar dafados.

El escaner 3D-Guide estd disefiado para un tnico uso. La reutilizacion del escaner 3D-Guide podria
provocar resultados imprecisos en el escaneo.
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Coping da impronta

Tecnica d'impronta a cucchiaio aperto

Indicazione

Passo 2 - Produzione Modello Master

Produca il modello Master con procedure standard e gessi dentali tipo 4 (DIN 6873).

Dovrebbe essere sempre utilizzata una maschera gengivale scannabile per garantire che il profilo di
emergenza del restauro finale € ottimamente sagomato.

C indicazione e avvertenze

Elementi per impronta ad alta precisione danno una replica precisa della situazione i
Chiara risposta tattile dalla connessione protesica conferma la posizione degli elementi.
Composizione

Ti6Al4V, grado medico 5, ASTM F136, Acciaio inox (1.4305), silicone

Informazioni generali sul Coping da impronta

1l coping da impronta a cucchiaio aperto ha le sequenti caratteristiche per una semplice e affidabile
funzione e applicazione.

Profilo sottile per una limitazione che pud essere causata dalla mancanza di spazio sufficiente.

Vite di gestione puo essere avvitata manualmente o con lo giravite adatto dellimpianto.

Elementi perimpronta ad alta precisione danno una replica precisa della situazione intraorale.
Chiara risposta tattile dalla connessione protesica conferma la posizione degli elementi.

Applicazione

Per questa tecnica dimpronta a cucchiaio aperto e necessario a utilizzare un cucchiaio personalizzato
con perforazioni. Per avere una posizione ottima e un‘impronta precisa per ogni paziente il coping da
impronta e destinato esclusivamente al monouso.

Impronta a cucchiaio aperto — procedura clinica

Passo 1 - Posizionamento del coping da impronta

Garantire un accesso sufficiente alla posizione dell'impianto per evitare lo schiacciamento del tessuto
gengivale. Sia consapevole, che il solco puo crollare rapidamente appena i componenti di guarigione
sono stati rimosse. Pulire la configurazione interna dell'impianto accuratamente prima di procedere
conl'impressione. Porre il coping da impronta accuratamente nell'impianto e vittate la vite di gestione
solida.

Passo 2 - Presa d'impronta

Adottare il cucchiaio personalizzato secondo la situazione personalizzata affinché la vite di posizione
del coping da impronta sporga fuori. Effettuare Iimpronta con un materiale elastomerico (polivinil-
silossano o politenegomma). Scoprire le viti prima che il materiale sia indurito. Dopo |'induramento
del materiale, sciogliete le viti di gestione prima di rimuovere il cucchiaio dalla bocca del paziente.
Dopo aver rimosso il cucchiaio dalla bocca, controllate se Iimpressione da una sufficiente riproduzio-
ne dei dettagli. Noti il Fissaggio della vite di gestione nella corrispondente posizione dal bloccaggio
integrato.

Impronta a cucchiaio aperto — Procedura Laboratorio

Passo 1 - Posizi dell'imy p

Poni e allega I'lmpianto Manipolativo con la vite di gestione al coping nellimpronta. Per evitare
l'imprecisione nel coll I'Impianto M deve afferrare esattamente nellindicazione
del coping da impronta prima di essere avvitato. Tenga durante il serraggio della vite la parte ritenzi-
one dellimpianto Manipolativo in modo sicuro, per evitare che il coping da impronta ruota. Questo e
particolarmente importante quando il cappuccio é stato accorciato.

Técnicas de toma de impresion a nivel de implante

Toma de impresion con cubeta abierta

Indicacion

Los componentes de alta precision para la toma de impresion permiten obtener una reproduccion
exacta de la situacion intraoral.

La percepcion inequivoca al tacto de la conexion protésica permite confirmar que los componentes
estan correctamente asentados.

Materiales
Ti6AI4V, grado médico 5, ASTM F136, acero inoxidable (1.4305), silicona

Indicaciones generales
La cofia de impresion para cubeta abierta posee las siguientes propiedades que permiten una funcion
y aplicacion sencilla y sequra. Perfil de salida estrecho apropiado para espacios reducidos. El tornillo

de fijacion se puede apretar amano o con el destornillador del sistema de i cor

La non osservanza della procedura descritta in questa Istruzione d'uso, puo portare le sequenti com-
plicazioni:

« Dannoal paziente, come la pirazione dei comp

Difettosi resultati della impronta
« Difettosa finale o della corona, del ponte o altre protesi

Danni all'impianto, pezzo secondario, componenti o strumenti
E consentito usare lo coping da impronta solo con un compatibile impianto analogico o dentale. In
caso contrario il paziente puo essere danneggiato &/o Impianti, componenti o strumenti possono
danneggiarsi . Lo coping da impronta e destinato solo per un singolo uso. L'utilizzo multiplo di un

coping da impronta pud condurre un resultato impreciso della impronta.

ione incrociata,

I

Pulizia, disinfezione e sterilizzazione (Scanbody 3D-Guide e coping da impronta)

| prodotti elencati in questo manuale sono forniti non sterili in un pacchetto adatto e devo-
no essere controllati prima dell‘'uso e dopo che sono stati consegniati dal laboratorio odonto-
tecnico, puliti, disinfettati e sterilizzati in procedure cliniche speciali. (in caso di non osservanza si
esclude la validita della garanzia). La pulizia accurata e la disinfe & 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 guide d'igiene nello studio
dentistico, deve essere osservata la normativa in materia valida localmente. Cio si riferisce special-
mente alle differenti norme per la inattivazione 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 temperatura. 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 puo provocare un possibile fissaggio di proteine.
Usare solo soluzioni preparate al momento.

1. Disinfezione prelimil p ione della contaminazione incrociata)
Dopo I'uso i prodotti devono essere posti in un bagno germicida. Tutti i residui devono essere eliminati
e le parti mobili devono essere smontate.

2. Pulizia

Usare solo acqua demineralizzata e un detergente neutro. Il canale della vite deve essere 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. Per la pulizia dei canali delle viti & indispensabile aria compressa priva

Paso 2 - fabricacion del modelo maestro

Elabore el modelo maestro utilizando un procedimiento estandar y yeso de uso odontolégico tipo
IV (DIN 6873).

Siempre debe utilizarse una mascara gingival escaneable para asegurar un contorno dptimo del perfil
de salida.

C indi '"‘ ‘:u:'su IEIIL;GS
Elincumy de los proced descritos en estas instrucciones podria provocar una o todas
las complicaciones indicadas a continuacién:

Daiios para el paciente, como contaminacion cruzada, aspiracion de componentes del implante,
etc.

Toma de impresion con resultado incorrecto

Restauracion definitiva incorrecta o fallos en la corona, puente o protesis correspondiente
Daiios en el implante, piezas secundarias, componentes o instrumentos

La cofia de impresion Gnicamente se puede utilizar con un implante dental o andlogo de implante

il

Aplicacion

Para este proceso de toma de impresién con cubeta abierta se necesita una cubeta individual con
perforaciones.

Las cofias de impresion estan disefiadas para un tinico uso a fin de poder garantizar un asiento dptimo
y una toma de impresion exacta de cada paciente.

Toma de impresion con cubeta abierta — procedimiento clinico

Paso 1 - posicit dela cofia de imp!

Asegiirese de que puede acceder sin problemas al lugar del implante a fin de evitar que el tejido
gingival quede atrapado. Tenga en cuenta que se puede producir una répida profundizacion del surco
gingival en cuanto se retiran los componentes de cicatrizacion.

Limpie a fondo la configuracion interna del implante antes de proceder a la toma de impresion.
Cologue a cofia de impresion con exactitud en el implante y apriete el tornillo de guia moleteado
con lamano.

Paso 2 — toma de impresion

Adapte la cubeta de toma de impresion a la situacién individual, de forma que el tornillo de posi-
cionamiento sobresalga de la cofia de impresion. Realice la toma de impresion con un elastomero
(polisiloxano de vinilo o goma de poliéter). Descubra los tornillos antes de que el material se haya
endurecido. Una vez endurecido el material, quite los tornillos de guia antes de retirar la cubeta de la
boca del paciente. Cuando se ha extraido de la boca del paciente, la toma de impresién se examina
para comprobar si la reproduccion de detalles es suficiente. Asegurar la fijacion del tornillo de guia, en
la posicion c I fiante el dispositivo de bloqueo i

Toma de impresion con cubeta abierta — procedimiento de laboratorio/
fabricacion del modelo

Paso 1 - posicionamiento del implante de manipulacion

Posicione  fije el implante de manipulacion con el tornillo de guia de la cofia en la toma de impresion.
Afin de evitar imprecisiones durante la conexion, el implante de manipulacion debe encajar exacta-
mente en la indexacion de la cofia de impresion antes de ser atornillada.

Cuando apriete el tornillo, sujete con firmeza la parte retentiva del implante de manipulacion para
evitar la rotacion de la cofia de impresidn. Esto es especialmente importante si se ha acortado la cofia
antes de la toma de impresion.
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comp De lo contrario, el paciente podria sufrir dafios o bien el implante, los componentes y
herramientas podrian resultar dafiados.

La cofia de impresion esta disefiada para un tnico uso. La reutilizacion de la cofia de impresién podria
provocar resultados imprecisos en la toma de impresién.

Limpieza, desinfeccion y esterilizacion para una aplicacion (Scan body 3D-Guide y cofias
de impression)

Los productos sanitarios en este manual se suministran sin esterilizar en un embalaje adecuado. Los
productos sanitarios, una vez suministrados por el laboratorio dental y antes de su utilizacion, deben
limpiarse, desinfectarse y esterilizarse mediante procedimientos clinicos especiales. (La garantia que-
da 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 utilizacion en el laboratorio o quiréfano. Ademds de las normas de higiene de
la clinica dental, deberd observarse toda la normativa legal vigente de caracter local. Esto se refiere
especialmente a las diversas directivas sobre la inactivacion de priones.

Deben observarse especialmente las indicaciones del fabricante del desinfectante y agente limpiador
referidas a la concentracion, tiempo de actuacién y temperatura.

Esta permitido utilizar soluciones desinfectantes neutras sin cloro, amoniaco o aldehidos 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 utilizarén agua desmineralizada y un producto neutro de limpieza. El canal del tomillo
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 lim-
pieza de pléstico y a continuacion se enjuagan con agua desmineralizada. Después de la limpieza, es
necesario comprobar la ausencia de dafios y corrosién en todos los productos. Los productos daiados
deberan ser reemplazados.
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di residui di olio. Successivamente tutti i prodotti devono essere controllati per escludere danneg-
giamenti e corrosioni.

4. Disinfezione
Per la disinfezione dei prodotti si consiglia un disinfettante a elevato grado di efficacia (attenersi
alle norme del Robert Koch Institute e usare detergenti approvati per la disinfezione delle superfici).

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

| prodotti devono essere rimossi dalla soluzione.

| componenti devono essere sciacquati almeno tre volte con acqua trattata.

| 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 allodontoiatra, per avere la sicurezza di una sterilizzazione corretta. Per la steriliz-
zazione dei prodotti devono essere usati metodi di sterilizzazione convalidati. Differenti
metodi di sterilizzazione non sono permessi. Riutilizzo: i prodotti possono essere sterilizzati solo una
volta. Nel caso le parti siano state involontariamente imbrattate, dopo la pulizia e la disinfezione le
stesse possono essere sterilizzate una altra volta.

6. Sterilizzazione a vapore

Metodo con vuoto frazionato o metodo gravitazionale (con sufficiente essiccazione del prodotto)
Sterilizzare con vapore secondo le norme IS0 17665:2006 o EN 13060 e EN 285, oppure secondo la
relativa normativa locale convalidata secondo EN 150 | ANSI AAMI 17665 (precedentemente: EN 554
| ANSI AAMI IS0 11134) (validate 1Q | 0Q) (test di accettazione e qualificazione di prestazione per
prodotti specifici), tempo di sterilizzazione 15 minuti a 121 °C (250 °F) — tempo di azione indicato
alla temperatura di sterilizzazione.

7. Conservazione
Le parti sterilizzate devono essere conservate asciutte e prive di polvere a temperatura ambiente.

I numeri d'articolo, per il rispettivo diametro, devono essere prelevati dal catalogo di nt-trading.

& Applicazione solo da personale qualificato!

+49-721-91547160
+49-721-91547161
info@nt-trading.com

“ nt-trading GmbH & Co KG Tel:
G.-Braun-Strae 18 Fax:

76187 Karlsruhe, Germania E-mail:

| prodotti con il simbolo ® sono marchi registrati dei produttori.
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3. Enjuagado y secado

Una vez extraidos los productos del bafio germicida, es necesario enjuagar tres veces todos los com-
p conaguad lizada. Todos los ¢ deben limpiarse con un pafio desechable
que no deje pelusas. Para la limpieza del canal del tornillo es indispensable utilizar aire comprimido
sin aceite. A continuacion debe verificarse la ausencia de dafios y corrosion en todas las piezas.

4. Desinfeccion

Recomendamos utilizar un desinfectante de alto nivel para la desinfeccion de productos (es nece-
sario consultar las normas de higiene del Instituto Robert Koch -RKI- y utilizar desinfectantes para
superficies homologados).

a) Los productos se sumergen en la solucion desinfectante durante el tiempo prescrito
(observar las indicaciones del fabricante del agente desinfectante).

b) Los productos se retiran de la solucion.

¢) 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 informacion al odontélogo
para garantizar que se efect(a una esterilizacién adecuada. Unicamente pueden emplearse métodos
de esterilizacion homologados para la ion de productos. Cualquier otro método de esteri-
lizacion no esta permitido.

Reutilizacion: los pilares y tornillos solamente pueden esterilizarse una vez. En caso de contaminacion
accidental, solamente se permite una nueva esterilizacin tras la limpieza y desinfeccion.

6. Esterilizacion por vapor

« Método de prevacio o método gravitacional (con secado suficiente del producto)
Esterilizador por vapor segiin IS0 17665:2006 o UNE-EN 13060 y UNE-EN 285 o normativa
nacional andloga
Validado segtin UNE-EN 150 17665 (anteriormente: UNE-EN 554 / ANSI/AAMI/ISO 11134)
(validacion 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 segtin temperatura de esterilizacion)

7. Conservacion

Las piezas esterilizadas deben guardarse secas y libres de polvo a temperatura ambiente.

Las nimeros de los articulos para los diferentes didmetros pueden consultarse en el catalogo de
productos de nt-trading.

& Aplicacion sélo por personal calificado!

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

Productos indicados con ® son marcas registradas de los fabricantes.

nt-trading

www.nt-trading.com
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GemaR 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 qualifies 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 deberé llevar a cabo o solicitar un médico u otro profesional con autorizacion para ejercer

la medicina en el estado en el que se encuentre
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