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Legend of labels and symbols

WARNING
Safety information regarding risk

CAUTION
A Important notice that must be strictly

observed

IMPORTANT NOTICE
Important notice that must be strictly
observed

Date of manufacture

Manufacturer

E &

CE marking

N
M

\,

Keep away from sunlight

g Use by date

N
0

Instructions for use

an

REF

LOT

B

Ron
A

Consult Instructions for Use

Catalogue or reference number

LOT number

WEEE Product disposal symbol

Prescription use only

Temperature limit

The product is delivered non-sterile

A printed Instructions for Use will be provided at no additional cost within 7 calendar days, if requested.
Contact your reseller or customer support at compliance@meetdandy.com.
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Intended use

Scan bodies are used to capture the location, angulation
and connection orientation of dental implants in a patient’s
mouth. For intra-oral use, the scan bodies are mounted
directly on the patient’s implant and scanned (captured)
with an intraoral scanner.

The scan bodies can also be used in gypsum models. For
model use, the scan bodies are mounted on an implant
analog and scanned with a laboratory scanner.

In patient use - step by step
Step 1: Selection of the scan body

Select the scan body that matches the implant system and
platform.

IMPORTANT NOTICE

Each scan body contains human readable
markings with a code indicating the
corresponding implant platform and system.

CAUTION
To avoid damage to the implant and ensure

that correct scan data is obtained, it is
recommended that an in-depth knowledge
quick confirmation of both the connection

of preferred systems is obtained enabling a
and the screwdriver.

WARNING

Replace the scan body if any damage, i.e.
scratches, deformation, excessive wear, etc.,
is detected on either the scan body or the
system screwdriver.

Step 2: Preparation for INTRA-ORAL use

To avoid cross-contamination between patients or
contamination of operators, the scan bodies and the
associated screwdriver must be cleaned and sterilized
prior to each use.

Prior to use, the cleaned scan bodies and associated
screwdrivers must be autoclaved at 121°C for 15 min, or at
134°C for 3 min.

After autoclaving, let the scan bodies and associated
screwdrivers cool to room temperature. If still hot, skin
contact with either the scan bodies or the screwdrivers
may cause discomfort to the patient. The scan bodies
must not be warmer than body temperature.

WARNING

Replace the scan body if any damage

A (scratches, deformation, excessive wear, etc.)
is detected on either the scan body or the
system screwdriver.

WARNING

The sterile barrier must be maintained until
use!

Step 3: Mounting the scan body on the implant in the
patient’s mouth

Place the scan body on a clean implant and rotate until
the interface locks and no further rotational movement is
possible. Use the screwdriver to fix the screw finger-tight.

IMPORTANT NOTICE

To avoid damage and unnecessary wear, the
recommended mounting torque is 5 N-cm.

CAUTION

The screwdriver does not have torque
limitation!

CAUTION

To avoid damage to the scan body

connection and screw, avoid exceeding the

recommended mounting torque. In case of

unintended damage to the scan body, screw
or screwdriver making it impossible to remove
the items, follow standard procedures and
contact the nearest medical facility.

WARNING

To avoid aspiration or swallowing of the scan
body during intra-oral scanning, ensure that
the scan body matches the implant system
and platform and that the screw is tightened.
The scan body'’s ID (identifying the implant
system and platform) is labeled on the head
section. The standard recommendation for
handling small accessories intra-orally is to
tie a 20 cm long cord (Dental Floss) around
the scan body. Once the scan body is in the
correct position and tightened, the cord can
be removed. Reverse the order of handling
for safe removal. Furthermore, position the
patient in such a way that, should the scan
body be dropped or come loose nevertheless,
it will not fall into the patient’s respiratory or
digestive tract. In the case of the scan body
being dropped, it can be securely retrieved
using the cord to pull it out.

WARNING

The standard recommendation for handling
small instruments intra-orally is to tie a 20

cm long cord (Dental Floss) around the
screwdriver. To avoid aspiration or swallowing
of the screwdriver during mounting/

A unmounting the scan body, ensure to hold it
firmly and position the patient in such a way
that, should the screwdriver be dropped, it
will not fall into the patient’s respiratory or
digestive tract. In the case of the screwdriver
being dropped, it can be securely retrieved
using the cord to pull it out.

WARNING

To avoid aspiration or swallowing despite all
above preventive measures, always have an
assistant in place with suction equipment
ready for use. In case of swallowing of the
scan body or screwdriver, follow standard

procedures and contact the nearest medical
facility.
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Step 4: Scanning with the scan body in place

Scan the scan body following the scanner’s instructions
for use. Ensure that the entire surface of the scan body
is scanned fully and without surface gaps, especially the
head of the scan body, both top and sides.

WARNING

Position the patient in such a way that, should

A the scan body be dropped or come loose
nevertheless, it will not fall into the patient’s
respiratory or digestive tract.

WARNING

To avoid aspiration or swallowing, always
have an assistant in place with suction
equipment ready for use. In case of
swallowing of the scan body or screwdriver,
follow standard procedures and contact the
nearest medical facility.

A

Step 5: Unmounting the scan body
Use the screwdriver to unmount the scan body.

WARNING
A Refer to the IMPORTANT NOTICE, CAUTIONS

and WARNINGS in STEP 3 above.

Step 6: Cleaning and storage

Clean the scan body and screwdriver, if needed, and place
them back in the storage box.

WARNING

The scan bodies and associated screwdrivers
must be thoroughly cleaned immediately after

use.

In model use - step by step
Step 1: Selection of the scan body

Select the scan body that matches the implant system and
platform.

IMPORTANT NOTICE

Each scan body and screwdriver contain
human-readable markings with a code
indicating the corresponding implant platform
and system. The screwdrivers contain a
2-character system-specific alphanumeric
code, and the scan bodies have an additional
3rd character referring to the connection
platform.

CAUTION

To avoid damage to the implant analog and

ensure that correct scan data is obtained, it
A is recommended that an in-depth knowledge

of preferred systems is obtained, enabling

a quick confirmation of both the connection
and the screwdriver.

CAUTION

Replace the scan body if any damage, i.e.

A scratches, deformation, excessive wear, etc.,
is detected on either the scan body or the
system screwdriver.

Step 2: Preparation for IN-MODEL use

Clean the scan body and the associated screwdriver for
use.

CAUTION

The scan body and the analog connection
must be undamaged and free from cast

material.

CAUTION

Replace the scan body if any damage, i.e.
scratches, deformation, excessive wear, etc.,
is detected on either scan body or system
screwdriver.

Step 3: Mounting the scan body on the implant analog in
the gypsum model

Place the scan body on the clean implant analog and
rotate until the interface locks and no further rotational
movement is possible. Use the supplied screwdriver to fix
the screw finger-tight.

IMPORTANT NOTICE

To avoid damage and unnecessary wear, the
recommended mounting torque is 5 Ncm.

CAUTION
A The screwdriver does not have torque

limitation!

Step 4: Scanning with the scan body in place

Scan the scan body following the scanner’s instructions
for use. Ensure that the entire surface of the scan body
is scanned fully and without surface gaps, especially the
head of the scan body, both top and sides.

Step 5: Unmounting the scan body
Use the supplied screwdriver to unmount the scan body.

Step 6: Cleaning and storage

Clean the scan body and screwdriver, if needed, and place
them back in the storage box.

CAUTION

The scan bodies and associated screwdrivers
must be thoroughly cleaned immediately after

use.
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Fading

A

Storage

X

A

IMPORTANT NOTICE

Towards the end of the scan bodies’ lifespan,
a slight change in the surface appearance
can be detected.

The fading is purely visual and has no impact
on product functionality or scan quality.

CAUTION

Replace the scan body if any damage, i.e.
scratches, deformation, excessive wear etc.
is detected on either the scan body or the
system screwdriver.

The scan body kit should be stored away
from direct sunlight.

Store at room temperature.

It is recommended to use the system storage box that
allows for sorting of scan bodies by implant system and

platform.

Lifetime

=
A

Disposal

hi¢

Discard the scan body after 100 autoclave /
use cycles

CAUTION

The scan bodies may change dimensions
beyond those limits and no longer allow for
accurate scanning results. It is recommended
that the scan bodies be inspected prior to
use and discarded at the first sign of wear or
deterioration.

Discarded items should be cleaned and
disinfected prior to disposal to avoid cross-
contamination.

It is recommended to recycle them according
to local regulations.

Contraindications

Dandy Scan Bodies should not be used for elastomeric
impressions or bite registrations.

Legal manufacturer

]

CoreMedTech ApS
Gydevang 35

3450 Allered

Danmark

Contact: +45 22660442

Internatikonal Associates Ltd.
38 Queen Street, Glasgow,
G13DX, UK
UKRP@ia-uk.com

Australian Sponsor:

Dandy Labs AUS Pty Ltd.

Tower One - International Towers,

Level 46, 100 Barangaroo Avenue,
Sydney, New South Wales 2000 Australia
ACN: 693955761

ABN: 33693955761

New Zealand Sponsor:

Dandy Labs NZ Ltd.
NZCN: 9438675
NZBN: 9429053758446
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Légende des étiquettes et des symboles

A
A
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AVERTISSEMENT

Un avertissement signale I'existence
d'un risque de blessure corporelle siles
instructions ne sont pas observées

MISE EN GARDE

Informations de sécurité signalant un risque
de dommage matériel si les instructions ne
sont pas observées

REMARQUE IMPORTANTE

Avis important qui doit étre strictement

respecteé

Date de fabrication

Fabricant

Marquage CE

Stocker a I'abri de la lumiére du soleil

Date limite d'utilisation

Mode d'emploi

an

REF

LOT

B

R
A

Consulter le mode d'emploi

Numéro de référence ou de catalogue

Numéro de lot

Symbole de mise au rebut du produit WEEE

Uniquement sur ordonnance

Limite de température

Non stérile
Le produit est livré non stérile

Pour recevoir un mode d'emploi imprimé, contactez votre revendeur ou le service clientéle. Le mode
d'emploi vous sera fourni sans frais supplémentaires dans un délai de 7 jours calendaires:

compliance@meetdandy.com.
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Utilisation prevue

Les transferts de pilier sont utilisés pour capturer
I'orientation de la connexion, I'emplacement et I'angulation
des implants dentaires en bouche. Pour une utilisation
intra-orale, les transferts sont montés directement sur
I'implant du patient et numérisés a l'aide d'un scanner
intra-oral.

Les transferts de pilier peuvent également étre utilisés sur
des modeles en platre. En cas d'utilisation sur un modéle,
les transferts sont montés sur un analogue d'implant et
numerises a l'aide d'un scanner de laboratoire.

Utilisation sur un patient : instructions
detaillees
Etape 1: Sélection du transfert de pilier

Sélectionnez le transfert qui correspond au systéme et a la
plate-forme implantaires.

REMARQUE IMPORTANTE

Chaque transfert de pilier dispose d'un
marquage lisible par I'hnomme comportant un
code indiquant la plate-forme et le systeme
implantaires correspondants.

MISE EN GARDE

Pour éviter des dommages a l'implant et
permettre I'acquisition des données de
numérisation correctes, il est recommandé
d'avoir une connaissance approfondie des
systemes préférés pour pouvoir valider
rapidement la connexion et le tournevis.

AVERTISSEMENT

Remplacez le transfert de pilier si des
dommages (rayures, déformations, usure
excessive, etc.) sont constatés sur le transfert
ou le tournevis du systeme.

A
A

Etape 2 : Préparation avant utilisation INTRA-ORALE
Pour éviter la contamination croisée entre les patients ou la
contamination des opérateurs, les transferts de pilier et les
tournevis associés doivent étre nettoyés et stérilisés avant
chaque utilisation.

Avant utilisation, les transferts et les tournevis nettoyés
doivent étre autoclavés a 121 °C pendant 15 min ou a
134 °C pendant 3 min.

Aprés autoclavage, laissez les transferts et les tournevis
refroidir jusqu'a température ambiante. S'ils sont encore
chauds, le contact cutané avec les transferts ou les
tournevis peut étre source d'inconfort pour le patient. La
température des transferts ne doit pas étre supérieure a
celle du corps du patient.

A

AVERTISSEMENT

Remplacez le transfert de pilier si des
dommages (rayures, déformations, usure
excessive, etc.) sont constatés sur le transfert
ou le tournevis du systeme.

AVERTISSEMENT
La barriere stérile doit étre préservée jusqu'a
utilisation !

A

Etape 3: Montage du transfert sur I'implant en bouche

Placez le transfert sur un implant propre et faites tourner

le transfert jusqu'a ce que l'interface se verrouille en place
et qu'aucun mouvement de rotation supplémentaire ne soit
possible. Utilisez le tournevis pour serrer manuellement la
vis.

REMARQUE IMPORTANTE
Pour éviter tout dommage ou usure inutile,

respectez le couple de serrage recommandé
(5 N-cm).

MISE EN GARDE
Le tournevis n'a pas de limiteur de couple !

MISE EN GARDE

Pour ne pas endommager la connexion
et la vis du transfert, évitez de dépasser
le couple de serrage recommandeé. Si le
transfert de pilier, la vis ou le tournevis
sont accidentellement endommagés et
qu'il soit impossible de les retirer, suivez
les procédures standard et contactez
I'établissement médical le plus proche.

AVERTISSEMENT

Pour éviter I'aspiration ou l'ingestion du
transfert de pilier pendant la numérisation
intra-orale, veillez a ce que le transfert
corresponde au systéme et a la plate-forme
implantaires et que la vis soit bien serrée.
L'ID du transfert (identifiant le systéme et

la plate-forme implantaires) est indiqué sur
sa partie supérieure. La recommandation
standard pour la manipulation intra-orale
d'accessoires de petite taille est d'attacher
autour du transfert un fil de 20 cm de long (fil
dentaire). Une fois que le transfert est bien
positionné et serré, le fil peut étre retiré. Pour
retirer le transfert en toute sécurité, procédez
dans |'ordre inverse. Par ailleurs, vous devez
positionner le patient de telle maniere que

le transfert de pilier, méme s'il tombe ou se
détache malgré les précautions, ne pénétre
pas dans les voies respiratoires ou digestives
du patient. En cas de chute du transfert, il
peut étre retiré en toute sécurité a l'aide du fil
attaché.

A
A

A
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AVERTISSEMENT

La recommandation standard pour la
manipulation intra-orale d'instruments de
petite taille est d'attacher autour du tournevis
un fil de 20 cm de long (fil dentaire). Pour
éviter I'aspiration ou I'ingestion du tournevis
pendant le montage/démontage du transfert
de pilier, veillez a tenir fermement le tournevis
et a positionner le patient de telle maniére
que le tournevis, méme s'il tombe, ne pénétre
pas dans les voies respiratoires ou digestives
du patient. En cas de chute du tournevis, il
peut étre retiré en toute sécurité a l'aide du fil
attaché.

AVERTISSEMENT

Pour éviter I'aspiration ou l'ingestion
malgré toutes les mesures de précaution
mentionnées ci-dessus, veillez a toujours
avoir a vos cotés un assistant avec un
appareil d'aspiration prét a I'emploi. En
cas d'ingestion du transfert de pilier ou du
tournevis, suivez les procédures standard

et contactez I'établissement médical le plus
proche.

Etape 4 : Numérisation avec le transfert en place

Numérisez le transfert en suivant le mode d'emploi du
scanner. Veillez a ce que toute la surface du transfert soit
numeérisée complétement et sans lacunes. Cela concerne
surtout la téte du transfert, aussi bien en haut que sur les
cotés.

AVERTISSEMENT

Positionnez le patient de telle maniere que
A le transfert de pilier, méme s'il tombe ou se

détache malgré les précautions, ne pénétre

pas dans les voies respiratoires ou digestives

du patient.

AVERTISSEMENT

Pour éviter I'aspiration ou l'ingestion, veillez

a toujours avoir a vos cOtés un assistant avec
A un appareil d'aspiration prét a I'emploi. En

cas d'ingestion du transfert de pilier ou du

tournevis, suivez les procédures standard

et contactez I'établissement médical le plus
proche.

Etape 5 : Démontage du transfert de pilier
Dévissez le transfert a I'aide du tournevis fourni.

AVERTISSEMENT

Reportez-vous a la REMARQUE
IMPORTANTE, aux MISES EN GARDE et aux

AVERTISSEMENTS de L'ETAPE 3 ci-dessus.

Etape 6 : Nettoyage et stockage

Nettoyez le transfert et le tournevis et rangez-les dans leur
boite.

AVERTISSEMENT

Les transferts de pilier et les tournevis
associés doivent étre soigneusement

nettoyés immédiatement apres utilisation.

Utilisation sur un modele : instructions
detaillees
étape 1: Sélection du transfert de pilier

Sélectionnez le transfert qui correspond au systéme et a la
plate-forme implantaires.

REMARQUE IMPORTANTE

Chaque transfert de pilier et chaque tournevis
disposent d'un marquage lisible par 'homme
comportant un code indiquant la plate-forme
et le systéme implantaires correspondants.
Les tournevis comportent un code
alphanumérique a deux caractéres spécifique
au systeme, et les transferts un troisieme
caractere supplémentaire se référant a la
connexion de la plate-forme.

MISE EN GARDE

Pour éviter des dommages a I'analogue
d'implant et permettre I'acquisition des
données de numeérisation correctes, il est
recommandé d'avoir une connaissance
approfondie des systémes préférés pour

pouvoir valider rapidement la connexion et le
tournevis.

MISE EN GARDE
Remplacez le transfert de pilier si des

A dommages (rayures, déformations, usure
excessive, etc.) sont constatés sur le transfert
ou le tournevis du systeme.

Etape 2 : Préparation avant utilisation SUR UN MODELE
Nettoyez le transfert et le tournevis avant de les utiliser.

MISE EN GARDE
Le transfert de pilier et la connexion de
I'analogue doivent étre intacts et exempts de
tout matériau de moulage.
MISE EN GARDE
Remplacez le transfert de pilier si des

A dommages (rayures, déformations, usure
excessive, etc.) sont constatés sur le transfert
ou le tournevis du systeme.
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Etape 3 : Montage du transfert sur I'analogue d'implant
sur le modeéle en platre

Placez le transfert sur un analogue d'implant propre et
faites tourner le transfert jusqu'a ce que l'interface se
verrouille en place et qu'aucun mouvement de rotation
supplémentaire ne soit possible. Utilisez le tournevis fourni
pour serrer manuellement la vis.

REMARQUE IMPORTANTE

Pour éviter tout dommage ou usure inutile,
respectez le couple de serrage recommandé
(5 Ncm).

MISE EN GARDE
Le tournevis n'a pas de limiteur de couple !

Etape 4 : Numérisation avec le transfert en place
Numérisez le transfert en suivant le mode d'emploi du
scanner. Veillez a ce que toute la surface du transfert soit
numérisée complétement et sans lacunes. Cela concerne
surtout la téte du transfert, aussi bien en haut que sur les
cotés.

Etape 5 : Démontage du transfert de pilier
Dévissez le transfert a I'aide du tournevis.

Etape 6 : Nettoyage et stockage

Nettoyez le transfert et le tournevis, si nécessaire, et
rangez-les dans leur boite.

MISE EN GARDE

Les transferts de pilier et les tournevis
associés doivent étre soigneusement

nettoyés immédiatement apres utilisation.

Decoloration

REMARQUE IMPORTANTE

Une légere modification de I'aspect visuel de
la surface des transferts de pilier peut étre
observée vers la fin de leur durée de vie.

La décoloration est purement visuelle et n'a
aucun impact sur la fonctionnalité du produit
ou la qualité de numérisation.

MISE EN GARDE
Remplacez le transfert de pilier si des

A dommages (rayures, déformations, usure
excessive, etc.) sont constatés sur le transfert
ou le tournevis du systeme.

Stockage

SR /A . . . L
//T\ Les transferts de pilier doivent étre stockés a
/I\\ I'abri de la lumiere directe du soleil.

/ﬂf Stocker a température ambiante.

Il est recommandé d'utiliser la boite de rangement du
systeme pour pouvoir ranger les transferts selon leur
systéme et leur plate-forme implantaires.

Duree de vie

Jetez les transferts de pilier aprés 100 cycles
d'autoclavage/d'utilisation.

MISE EN GARDE

Les transferts de pilier peuvent changer
de dimensions au-dela de ces limites et

ne plus permettre d'obtenir des résultats
de numérisation précis. Il est recommandé
d'inspecter les transferts avant utilisation et

de les jeter dés les premiers signes d'usure
ou de détérioration.

Mise au rebut

B

Les objets jetés doivent étre nettoyés et
désinfectés avant mise au rebut pour éviter la
contamination croisée.

Il est recommandé de les recycler
conformément aux réglementations locales.

Contre-indications

Les transferts de pilier 3Shape ne doivent pas étre utilisés
pour les empreintes élastomeéres ou l'enregistrement de
I'occlusion.

Fabricant legal
CoreMedTech ApS

M Gydevang 35
3450 Allergd

Danmark
Tél.: +45 22660442

10
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Erlauterung der etiketten und symbole

WARNUNG
Warnungen beziehen sich auf Situationen, m
in denen fiir Personen ein Verletzungsrisiko

besteht, wenn die Hinweise nicht beachtet
werden.

ACHTUNG

Sicherheitshinweise beziehen sich auf REF| Katalog- oder Referenznummer
Situationen, in denen die Gefahr eines

Sachschadens besteht, wenn die Hinweise

nicht beachtet werden.

Vor Gebrauch Anleitung lesen

LOT| Chargennummer

WICHTIGER HINWEIS
Wichtige Hinweise, die unbedingt befolgt
werden mussen.

ﬁ WEEE-Produktentsorgungssymbol
|

Herstellungsdatum

Verschreibungspflichtig

Hersteller

E &

Temperaturbegrenzung

&only
Unsteril
Das Produkt wird unsteril geliefert

CE-Kennzeichnung

N
M

Vor Sonnenlicht schiitzen

g Verwendbar bis

Gebrauchsanleitung
Auf Anfrage stellen wir Ihnen innerhalb von 7 Kalendertagen ohne zusatzliche Kosten eine gedruckte

Gebrauchsanweisung zur Verfiigung. Wenden Sie sich dazu bitte an lhren Handler oder Kundendienst:
compliance@meetdandy.com.

A\
s
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Verwendungszweck

Scanbodys werden zur Erfassung der Position, Angulation
und Orientierung der Verbindung von Dentalimplantaten im
Patientenmund verwendet. Bei der intraoralen Anwendung
werden Scanbodies direkt auf dem Implantat des Patienten
befestigt und mit einem Intraoralscanner gescannt
(erfasst).

Scanbodys kénnen auch in Gipsmodellen eingesetzt
werden. Beim Einsatz am Modell werden Scanbodys auf
Laborimplantate aufgesetzt und in einem Laborscanner
eingescannt.

Einsatz am patienten - schrittweise anleitung
1. Schritt: Auswahl des Scanbodys

Wahlen Sie den Scanbody, der dem Implantatsystem und
der Plattform entspricht.

WICHTIGER HINWEIS

Jeder Scanbody enthalt flir Menschen
lesbare Markierungen mit einem Code, der
die entsprechende Implantatplattform und
das Implantatsystem angibt.

ACHTUNG

Um eine Beschadigung des Implantats

zu vermeiden und sicherzustellen, dass
prazise Scandaten generiert werden, wird
empfohlen, dass Sie mit den von lhnen haufig
verwendeten Systemen eingehend vertraut
sind, wodurch eine schnelle Bestatigung
sowohl der Verbindung als auch des
Schraubenziehers maglich ist.

WARNUNG

Tauschen Sie den Scanbody aus, sobald
irgendwelche Beschadigungen, d. h.
Kratzer, Verformungen, tibermaBige
Abnutzung usw. am Scanbody oder am
Systemschraubenzieher festgestellt werden.

A
A

2. Schrritt: Vorbereitung fiir die INTRAORALE
Anwendung

Um Kreuzkontaminationen zwischen Patienten oder eine
Kontamination des Anwenders zu vermeiden, miissen die
Scanbodys und die zugehdrigen Schraubenzieher vor
jedem Einsatz gereinigt und sterilisiert werden.

Vor Gebrauch missen die gereinigten Scanbodys und
zugehorigen Schraubenzieher 15 Minuten bei 121 °C oder
3 Minuten bei 134 °C autoklaviert werden.

Lassen Sie die Scanbodys und zugehorigen
Schraubenzieher nach der Sterilisation im Autoklav auf
Raumtemperatur abkuhlen. Der Kontakt mit einem heien
Scanbody oder Schraubenzieher kann fir Patienten sehr
unangenehm sein. Scanbodys dirfen nicht warmer als
Korpertemperatur sein.

WARNUNG

Tauschen Sie den Scanbody aus,

sobald irgendwelche Beschadigungen
(Kratzer, Verformungen, libermaBige
Abnutzung usw.) am Scanbody oder am
Systemschraubenzieher festgestellt werden.

WARNUNG

Die Sterilitat muss bis zum Zeitpunkt der
Verwendung gewahrleistet werden!

A
A

3. Schritt: Befestigung des Scanbodys am Implantat im
Patientenmund

Stecken Sie den Scanbody in das gereinigte Implantat
und drehen Sie ihn solange, bis das Interface einrastet
und keine weitere Rotationsbewegung mehr mdglich ist.
Drehen Sie die Schraube mithilfe des Schraubenziehers
handfest.

4. Schritt: Scannen mit eingeschraubtem Scanbody

Scannen Sie den Scanbody gemaR der
Gebrauchsanweisung des Scanners. Stellen Sie sicher,
dass die gesamte Oberflache des Scanbodys vollstandig
eingescannt wurde und dass der Scan keine Licken
besonders auf dem Kopf des Scanbodys, oben und auf
den Seiten aufweist.

A

WARNUNG

Positionieren Sie den Patienten so, dass der
Scanbody nicht in die Luft- oder Speiserdohre
des Patienten gelangen kann, falls er Ihnen
aus der Hand rutschen sollte oder sich 10st.

WARNUNG

Um ein Einatmen oder Verschlucken zu
vermeiden, ist es notwendig, dass immer ein
Assistent zur Stelle und das Absauggerat
einsatzbereit ist. Im Fall des Verschluckens
des Scanbodys oder des Schraubenziehers
folgen Sie der Standardprozedur und
kontaktieren Sie die nachste medizinische
Einrichtung.

A

5. Schritt: Entfernen des Scanbodys

Entfernen Sie den Scanbody mithilfe des mitgelieferten
Schraubenziehers.

A

6. Schritt: Reinigung und Lagerung

Reinigen Sie Scanbody und Schraubenzieher und legen
Sie diese in die Aufbewahrungsbox zurlick.

A

WARNUNG

Beachten Sie die Hinweise unter WICHTIGER
HINWEIS, ACHTUNG und WARNUNGEN im 3.
Schritt.

WARNUNG

Die Scanbodys mit den entsprechenden
Schraubenziehern miissen sofort nach
Gebrauch grundlich gereinigt werden.

12
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Einsatz am modell - schrittweise anleitung
1. Schritt: Auswahl des Scanbodys

Wahlen Sie den Scanbody, der dem Implantatsystem und
der Plattform entspricht.

WICHTIGER HINWEIS

Jeder Scanbody/Schraubenzieher enthalt
flir Menschen lesbare Markierungen

mit einem Code, der die entsprechende
Implantatplattform und das Implantatsystem
angibt. Die Schraubenzieher sind mit

einem 2-stelligen systemspezifischen
alphanumerischen Code versehen. Der Code
der Scanbodys enthalt zusatzlich ein drittes
Zeichen, das auf die Verbindungsplattform
verweist.

ACHTUNG

Um eine Beschadigung des Implantats

zu vermeiden und sicherzustellen, dass

prazise Scandaten generiert werden, wird
A empfohlen, dass Sie mit den von Ihnen haufig

verwendeten Systemen eingehend vertraut

sind, wodurch eine schnelle Bestatigung

sowohl der Verbindung als auch des
Schraubenziehers moglich ist.

ACHTUNG

Tauschen Sie den Scanbody aus, sobald
irgendwelche Beschadigungen, d. h.
Kratzer, Verformungen, ibermaBige
Abnutzung usw. am Scanbody oder am
Systemschraubenzieher festgestellt werden.

2. Schrritt: Vorbereitung fiir die Anwendung AM MODELL

Reinigen Sie vor Gebrauch den Scanbody und den
entsprechenden Schraubenzieher.

ACHTUNG

Die Scanbody- und Laborimplantat-
Verbindung muss unbeschadigt sein und darf
keine Reste von Gussmaterial aufweisen.

ACHTUNG
Ersetzen Sie den Scanbody, falls

irgendwelche Beschadigungen, d. h. Kratzer,
Deformation, UbermaBige Abnutzung usw.
am Scanbody oder Systemschraubenzieher
festgestellt wurden.

3. Schritt: Befestigung des Scanbodys auf dem
Laborimplantat am Gipsmodell

Stecken Sie den Scanbody in das gereinigte Implantat
und drehen Sie ihn solange, bis das Interface einrastet
und keine weitere Rotationsbewegung mehr mdglich
ist. Ziehen Sie die Schraube mithilfe des mitgelieferten
Schraubenziehers handfest an.

WICHTIGER HINWEIS

Um Beschadigungen und unnétigen
VerschleiB zu vermeiden, wird fir den Anzug
ein maximales Drehmoment von 5 Ncm
empfohlen.

ACHTUNG
A Der Schraubenzieher hat keine Begrenzung

des Drehmoments!

4. Schritt: Scannen mit eingeschraubtem Scanbody
Scannen Sie den Scanbody gemaB der
Gebrauchsanweisung des Scanners. Stellen Sie sicher,
dass die gesamte Oberflache des Scanbodys vollstandig
eingescannt wurde und dass der Scan keine Licken
besonders auf dem Kopf des Scanbodys, oben und auf
den Seiten aufweist.

5. Schritt: Entfernen des Scanbodys

Entfernen Sie den Scanbody mithilfe des
Schraubenziehers.

6. Schritt: Reinigung und Lagerung

Reinigen Sie den Scanbody und Schraubenzieher bei
Bedarf und legen Sie diese in die Aufbewahrungsbox
zurlick.

ACHTUNG

Die Scanbodys mit den entsprechenden
Schraubenziehern missen sofort nach

Gebrauch grindlich gereinigt werden.

Verfarbung

WICHTIGER HINWEIS

Gegen Ende der Lebensdauer des Scanbodys
kann eventuell eine leichte Veranderung der
Oberflachenoptik festgestellt werden.

Die Verfarbung ist rein visuell und hat weder
Einfluss auf die Funktionalitat des Produkts
noch auf die Qualitat der Scans.

ACHTUNG

Tauschen Sie den Scanbody aus, falls
irgendwelche Beschadigungen, d. h.
Kratzer, Verformungen, ibermaBige

Abnutzung usw. am Scanbody oder am
Systemschraubenzieher festgestellt werden.
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LAGERUNG

<3/~ Das Scanbody-Kit muss vor direkter
Sonneneinstrahlung geschiitzt aufbewahrt
werden.

°
//I\\

™

]

/H/ Bei Raumtemperatur lagern.

Es wird empfohlen, die entsprechende Aufbewahrungsbox
fur das System zu verwenden. Damit kdnnen Scanbodys
auch nach Implantatsystem und Plattform sortiert
aufbewahrt werden.

Lebensdauer

Entsorgen Sie den Scanbody nachdem er
100-mal autoklaviert/verwendet wurde.

ACHTUNG
Mit der Zeit kdnnen Scanbodys auch ihre

GroBe andern und liefern dann keine prazisen
A Scanergebnisse mehr. Es wird empfohlen,
Scanbodys Avor Gebrauch zu kontrollieren

und diese bei ersten Anzeichen der
Abnutzung oder Beschadigung zu entsorgen.

Entsorgung

Die zu entsorgenden Elemente sollten vor der

Entsorgung gereinigt und desinfiziert werden,
um Kreuzkontaminationen auszuschlieBen.
—

Es wird empfohlen, sie den nationalen
Vorschriften entsprechend zu recyceln.

Kontraindikationen

CoreMedTech Scanbodys sollten nicht fiir elastomere
Abformungen oder Bissregistrate verwendet werden.

Legal manufacturer
CoreMedTech ApS

M Gydevang 35

3450 Allerod

Danemark
Kontakt: +45 22660442
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Leyenda de etiquetas y simbolos

A
A

E &

N
M

2

N
K

ADVERTENCIA

Advertencia sobre situaciones en las que
existe un riesgo de dafos a personas si no se
observa la informacion.

PRECAUCION

Informacién de seguridad relativa al riesgo
de danos a la propiedad si no se observa la
informacion.

AVISO IMPORTANTE

Aviso importante que debe observarse

estrictamente

Fecha de fabricacion

Fabricante

Marcado "CE"

Mantener alejado de la luz solar

Fecha de caducidad

Instrucciones de uso

an

REF

LOT

B

R
A

Consultar las instrucciones de uso

Catélogo o numero de referencia

Numero de lote

Simbolo de eliminacion de producto RAEE

Requiere receta médica

Limite de temperatura

Sin esterilizar
El producto se entrega sin esterilizar

Las instrucciones de uso se proporcionaran sin coste adicional dentro de 7 dias naturales, si se solicitan.
Contacte con su distribuidor o atencion al cliente: compliance@meetdandy.com.
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Uso previsto

Los scan bodies se utilizan para capturar la ubicacion, la
angulacion y la orientacion de la conexion de los implantes
dentales en la boca del paciente. Para el uso intraoral,

los scan bodies se montan directamente en el implante

del paciente y se escanean (capturan) con un escaner
intraoral.

Los scan bodies también se pueden utilizar en modelos de
yeso. Para el uso del modelo, los scan bodies se montan
en un analogo del implante y se escanean con un escaner
del laboratorio.

Usoen pacientes - paso a paso
Paso 1: Seleccion del scan body

Seleccione el scan body que coincida con el sistema de
implantes y la plataforma.

AVISO IMPORTANTE

Cada scan body contiene marcas legibles
para personas con un codigo que indica
la plataforma y sistema de implantes
correspondiente.

PRECAUCION

Para evitar dafos en el implante y

asegurarse de que se obtienen los datos
correctos del escaneo, se recomienda que
se obtenga un conocimiento profundo de

los sistemas preferidos, permitiendo una
rapida confirmacion de la conexién y el
destornillador.

ADVERTENCIA

Reemplace el scan body si se detecta algun
dafno, es decir, aranazos, deformaciones,
desgaste excesivo, etc., ya sea en el scan
body o en el destornillador del sistema.

Paso 2: Preparacion para el uso INTRAORAL

Para evitar la contaminacion cruzada entre los pacientes
o la contaminacion de los protésicos, los scan bodies y
el destornillador dedicado deben limpiarse y esterilizarse
antes de cada uso.

Antes del uso, los scan bodies limpios y los
destornilladores dedicados deben esterilizarse en
autoclave a 121°C durante 15 minutos, 0 a 134 °C durante 3
minutos.

Después de la esterilizacion en autoclave, deje que

los scan bodies y los destornilladores dedicados se
enfrien a la temperatura ambiente. Si todavia esta
caliente, el contacto de la piel con los scan bodies o
los destornilladores puede causar malestar al paciente.
Los scan bodies no deben ser mas calientes que la
temperatura corporal.

ADVERTENCIA

Reemplace el scan body si se detecta algun
dano, (aranazos, deformaciones, desgaste
excesivo, etc.,) ya sea en el scan body o en el
destornillador del sistema.

ADVERTENCIA

La barrera estéril debe mantenerse hasta su
uso.

> B

Paso 3: Montaje del scan body sobre el implante en la
boca del paciente

Coloque el scan body en un implante limpio y girelo hasta
que la interfaz se bloquee y no sea posible un movimiento
de rotacion adicional. Utilice el destornillador para fijar el
tornillo manualmente.

AVISO IMPORTANTE

Para evitar dafos y desgastes innecesarios,
el torque de montaje recomendado es 5 N-cm
(newton centimetros).

PRECAUCION

El destornillador no tiene la limitacion de
torque.

PRECAUCION

Para evitar dafos en la conexién del scan
body y el tornillo, evite exceder el torque

de montaje recomendado. En caso de dano
fortuito al scan body, tornillo o destornillador
que hara imposible quitar los elementos, siga
los procedimientos estandar y pongase en
contacto con el centro médico mas cercano.

ADVERTENCIA

Para evitar la aspiracién o deglucién del
scan body durante el escaneado intraoral,
asegurese de que el scan body coincida con
el sistema de implantes, la plataforma y que
el tornillo esté apretado. La identificacion

del scan body (que identifica el sistema de
implantes y la plataforma) se etiqueta en la
seccion principal. La recomendacion estandar
para la manipulacion de pequefios accesorios
intraorales es atar un cordon de 20 cm de
largo (hilo dental) alrededor del scan body.
Una vez que el scan body este en la posicion
correcta y apretado, el hilo se puede retirar.
Invierta el pedido de la manipulacion para

la eliminacion segura. Ademas, coloque al
paciente de tal manera que, si el scan body
se caiga o se desprende sin embargo, no
caera en el tracto respiratorio o digestivo del
paciente. En el caso de que el scan body se
caiga, puede recuperarse de manera segura
usando el hilo para sacarlo.

A
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ADVERTENCIA
La recomendacién estandar para la
manipulacién de pequefos instrumentos
intraorales es atar un cordon de 20
cm de largo (hilo dental) alrededor del
destornillador. Para evitar la aspiracion
o la deglucion del destornillador durante
A el montaje/desmontaje del scan body,
asegurese de sostenerlo firmemente y de
colocar al paciente de tal manera que, si se
cae el destornillador, él no caiga en el tracto
respiratorio o digestivo del paciente. En el
caso de que el destornillador se caiga, puede
recuperarse de manera segura usando el hilo
para sacarlo.

ADVERTENCIA Para evitar la aspiracion o
la deglucion a pesar de todas las medidas
preventivas anteriores, tenga siempre

un auxiliar en su lugar con el equipo de
aspiracion listo para el uso. En caso de
deglucion del scan body o destornillador siga

los procedimientos estandar y pongase en
contacto con el centro médico mas cercano.

Paso 4: Escaneado con el scan body en sitio

Escanee el scan body siguiendo las instrucciones de uso
del escaner. Asegurese de que toda la superficie del scan
body esté completamente escaneada y sin huecos en la
superficie, especialmente la cabeza del scan body, tanto
en la parte superior como en los lados.

ADVERTENCIA

Coloque al paciente de tal manera que, si

A el scan body se caiga o se desprende sin
embargo, no caera en el tracto respiratorio o
digestivo del paciente.

ADVERTENCIA

Para evitar la aspiracion o la deglucion, tenga

siempre un auxiliar en su lugar con el equipo
A de aspiracion listo para el uso. En caso de

deglucion del scan body o destornillador siga

los procedimientos estandar y péngase en
contacto con el centro médico més cercano.

Paso 5: Desmontaje del scan body
Utilice el destornillador para desmontar el scan body.

ADVERTENCIA

Consulte el AVISO IMPORTANTE,
PRECAUCIONES y ADVERTENCIAS en el

Paso 3 anterior.

Paso 6: Limpieza y almacenamiento

Limpie el scan body y el destornillador y coléquelos de
nuevo en la caja de almacenamiento.

ADVERTENCIA

Los scan bodies y destornilladores dedicados
debe limpiarse a fondo inmediatamente

después del uso.

Uso en modelo - paso a paso
paso 1: Seleccion del scan body

Seleccione el scan body que coincida con el sistema de
implantes y la plataforma.

AVISO IMPORTANTE

Cada scan body y destornillador contiene
marcas legibles para personas con

un codigo que indica la plataforma y
sistema de implantes correspondiente.
Los destornilladores contienen un codigo
alfanumérico de 2 caracteres, especifico
del sistema y los scan bodies tienen un
tercer caracter adicional que se refiere a la
plataforma de conexion.

PRECAUCION

Para evitar dafnos en el analogo de implante
y asegurarse de que se obtienen los datos
correctos del escaneo, se recomienda que
se obtenga un conocimiento profundo de
los sistemas preferidos, permitiendo una

rapida confirmacion de la conexidn vy el
destornillador.

PRECAUCION

Reemplace el scan body si se detecta algun
A dafno, es decir, aranazos, deformaciones,

desgaste excesivo, etc., ya sea en el scan

body o en el destornillador del sistema.

Paso 2: Preparacion para el uso en MODELO

Limpie el scan body y el destornillador dedicado para el
uso.

PRECAUCION

El scan body y la conexion analdgica deberan
permanecer intactos y libres de material de
molde.

PRECAUCION

Reemplace el scan body si se detecta algun
A dano, es decir, aranazos, deformaciones,

desgaste excesivo, etc., ya sea en el scan

body o en el destornillador del sistema.

Paso 3: Montaje del scan body sobre el implante
analogo en el modelo de yeso

Coloque el scan body en el implante andlogo limpio y
girelo hasta que la interfaz se bloquee y no sea posible un
movimiento de rotacion adicional. Utilice el destornillador
suministrado para fijar el tornillo manualmente.

AVISO IMPORTANTE

Para evitar dafnos y desgastes innecesarios,
el torque de montaje recomendado es 5 Ncm
(newton centimetros).

PRECAUCION
A El destornillador no tiene la limitacion de

torque.
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Paso 4: Escaneado con el scan body en sitio

Escanee el scan body siguiendo las instrucciones de uso
del escaner. Asegurese de que toda la superficie del scan
body esté completamente escaneada y sin huecos en la
superficie, especialmente la cabeza del scan body, tanto
en la parte superior como en los lados.

Paso 5: Desmontaje del scan body

Utilice el destornillador suministrado para desmontar el
scan body.

Paso 6: Limpieza y almacenamiento

Limpie el scan body y el destornillador y coléquelos de
nuevo en la caja de almacenamiento.

PRECAUCION Los scan bodies y
destornilladores dedicados deben limpiarse a

fondo inmediatamente después del uso.

Decoloracion

AVISO IMPORTANTE

Hacia el final de la vida util de los scan
bodies, se puede detectar un cambio leve en
el aspecto superficial.

La decoloracion es puramente visual y

no tiene impacto en la funcionalidad del
producto ni en la calidad de escaneo.

PRECAUCION

Reemplace el scan body si se detecta algun
A dano, es decir, aranazos, deformaciones,

desgaste excesivo, etc., ya sea en el scan

body o en el destornillador del sistema.

Almacenamiento

El kit del scan body se debe almacenar lejos
de la luz solar directa.

/H/ Conservar a temperatura ambiente.

Se recomienda utilizar la caja de almacenamiento del
sistema que permite clasificar los scan bodies mediante el
sistema de implantes y la plataforma.

\\://
//I\\
”~~N

Vigencia

Deseche los scan bodies después de 100
ciclos de lavado en autoclave / usos.

PRECAUCION

Los scan bodies pueden cambiar las
dimensiones con la antigliedad, y afectar

la obtencion de resultados de escaneado
precisos. Se recomienda que los scan bodies
sean inspeccionados antes de usarlos y

desechados al primer signo de desgaste o
deterioro.

Eliminacion
Los elementos desechados deben limpiarse

y desinfectarse antes de su eliminacion para
evitar la contaminacion cruzada.

mmm @ S€ recqmienda reciclarlos segun las
normativas locales.

Contraindicaciones

3Shape Scan Bodies no deben utilizarse para impresiones
elastoméricas o registros de mordida.

Legal manufacturer
CoreMedTech ApS

M Gydevang 35
3450 Allerod

Dinamarca
Teléfono: +45 22660442
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Legenda di etichette e simboli

A
A
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N
M
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N
i

AVVERTENZA

Avvertenze su situazioni che possono
implicare un rischio medio di lesioni alle
persone in caso di mancata osservanza delle
informazioni

ATTENZIONE

Indicazioni di sicurezza su situazioni che
possono implicare un pericolo di danni
materiali in caso di mancata osservanza delle
informazioni

AVVISO IMPORTANTE

Avviso importante che deve essere

rigorosamente rispettato

Data di produzione

Produttore

Marcatura CE

Tenere lontano dalla luce del sole

Data limite di utilizzo

Istruzioni per I'uso

an

REF

LOT

B

R
A

Consultare le istruzioni per I'uso

Numero di catalogo o di riferimento

Numero di lotto

Simbolo RAEE sullo smaltimento dei prodotti

Per I'uso su prescrizione medica

Limite di temperatura

Non sterile
Il prodotto viene fornito in stato non sterile

Le Istruzioni per I'uso in formato stampato saranno fornite senza alcun costo aggiuntivo entro 7 giorni, se
richieste. Contattare il proprio rivenditore o il supporto clienti: compliance@meetdandy.com.
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Destinazione d’'uso

Gli scan bodies sono usati per rilevare la posizione,
I'angolazione e l'orientamento della connessione di impianti
dentali nella bocca del paziente. Per I'uso intraorale, gli
scan bodies vengono montati direttamente sull'impianto
del paziente, quindi scansionati con uno scanner
intraorale.

Gli scan bodies possono anche essere usati sui modelli

in gesso. Per l'uso sui modelli, gli scan bodies vengono
montati su un analogo dell'impianto e scansionati con uno
scanner da laboratorio.

Uso sul paziente - istruzioni dettagliate
Passaggio 1: Selezione dello scan body

Selezionare lo scan body che corrisponde al sistema ed
alla piattaforma implantare.

AVVISO IMPORTANTE

Ogni scan body ha una marcatura leggibile
con un codice che indica la piattaforma e il
sistema implantare corrispondenti.

ATTENZIONE

Per evitare danni all'impianto ed assicurare
la corretta acquisizione di dati di scansione,
si consiglia di avere una conoscenza
approfondita dei sistemi preferiti per poter
rapidamente convalidare la connessione ed il
cacciavite.

AVVERTENZA

Se vengono riscontrati dei danni (graffi,
deformazioni, usura eccessiva, ecc.) sullo
scan body o sul cacciavite del sistema, &
necessario sostituire lo scan body.

A
A

Passaggio 2: Preparazione all'uso INTRAORALE

Al fine di evitare la contaminazione incrociata tra i pazienti
o la contaminazione degli operatori, gli scan bodies ed i
cacciavite associati devono essere puliti e sterilizzati prima
di ogni uso.

Prima dell'uso, gli scan bodies puliti ed i cacciaviti associati
devono essere autoclavati ad una temperatura di 121°C per
15 minuti oppure a 134°C per 3 minuti.

Dopo l'autoclavaggio, lasciare raffreddare gli scan bodies
ed i cacciavite a temperatura ambiente. Se sono ancora
caldi, gli scan bodies o i cacciavite possono causare
disagio per il paziente se entrano a contatto con la pelle.
La temperatura degli scan bodies non deve superare
quella corporea.

AVVERTENZA

Se vengono riscontrati dei danni (graffi,
deformazioni, usura eccessiva, ecc.) sullo
scan body o sul cacciavite del sistema, &
necessario sostituire lo scan body.

AVVERTENZA

La sterilita deve essere mantenuta fino al
momento dell'uso!

A
A

Passaggio 3: Montaggio dello scan body sull'impianto
nella bocca del paziente

Posizionare lo scan body su un impianto pulito e ruotarlo
finché I'interfaccia non si blocca in posizione e non e

piu possibile eseguire un ulteriore movimento rotatorio.
Utilizzare il cacciavite per fissare manualmente la vite.

AVVISO IMPORTANTE

Per evitare danni od usura, rispettare la
coppia di serraggio raccomandata (5 N-cm.)

ATTENZIONE
Il cacciavite € senza limitazione di coppia!

ATTENZIONE

Per evitare danni alla connessione ed alla
vite dello scan body, nhon superare la coppia
di serraggio raccomandata. Se lo scan body,
la vite o il cacciavite sono accidentalmente
danneggiati e quindi non possono essere
rimossi, seguire le procedure standard e
contattare la struttura medica piu vicina.

AVVERTENZA

Per evitare |'aspirazione o I'ingestione dello
scan body durante la scansione intraorale,
assicurarsi che lo scan body corrisponda al
sistema ed alla piattaforma implantare e che
la vite sia ben serrata. L'ID dello scan body
(che identifica il sistema e la piattaforma
implantare) € indicato sulla parte superiore
(testa) dello scan body. La raccomandazione
standard per la manipolazione intraorale

di accessori di piccole dimensioni e di
legare intorno allo scan body un filo (filo
interdentale) lungo 20 cm. Una volta che lo
scan body & ben posizionato e serrato, il filo
puo essere rimosso. Per rimuovere in modo
sicuro lo scan body, procedere in ordine
inverso. Inoltre, il paziente deve essere
posizionato in modo tale che, qualora lo
scan body dovesse essere lasciato cadere
o staccarsi, esso comunque non penetrera
nelle vie respiratorie o nel tratto digerente del
paziente. In caso di caduta dello scan body,
€SS0 puo essere ritirato in modo sicuro con
I'ausilio del filo legato.

AVVERTENZA

La raccomandazione standard per la
manipolazione intraorale di strumenti di
piccole dimensioni e di legare intorno al
cacciavite un filo (filo interdentale) lungo 20
cm. Per evitare I'aspirazione o I'ingestione
del cacciavite durante il montaggio/
smontaggio degli scan body, assicurarsi

di tenerlo saldamente e di posizionare

il paziente in modo tale che, qualora il
cacciavite dovesse essere lasciato cadere
o staccarsi, esso comunque non penetrera
nelle vie respiratorie o nel tratto digerente
del paziente. In caso di caduta del cacciavite,
€SS0 puod essere ritirato in modo sicuro con
I'ausilio del filo legato.

A
A

20



IT

A

AVVERTENZA

Per evitare |'aspirazione o la deglutizione,
nonostante tutte le misure di prevenzione

di cui sopra, ci deve sempre essere un
assistente accanto con delle attrezzature

di aspirazione pronte all'uso. In caso di
ingestione dello scan body o del cacciavite,
seguire le procedure standard e contattare la
struttura medica piu vicina.

Passaggio 4: Scansione con lo scan body posizionato

Eseguire la scansione dello scan body seguendo le
istruzioni per l'uso dello scanner. Assicurarsi che l'intera
superficie dello scan body sia scansionata completamente
e senza lacune. Cio riguarda principalmente la testa dello
scan body, sia la parte superiore che i lati.

A

A

AVVERTENZA

Il paziente deve essere posizionato in modo
tale che, qualora lo scan body dovesse essere
lasciato cadere o staccarsi, esso comunque
non penetrera nelle vie respiratorie o nel
tratto digerente del paziente.

AVVERTENZA

Per evitare I'aspirazione o la deglutizione, ci
deve sempre essere un assistente accanto
con delle attrezzature di aspirazione pronte
all'uso. In caso di ingestione dello scan
body o del cacciavite, seguire le procedure
standard e contattare la struttura medica piu
vicina.

Passaggio 5: Smontaggio dello scan body
Utilizzare il cacciavite per svitare lo scan body.

A

AVVERTENZA

Fare riferimento all'AVVISO IMPORTANTE,
segnalazioni d’ATTENZIONE ed AVVERTENZE
del Passaggio 3 sopra.

Passaggio 6: Pulitura e conservazione
Pulire lo scan body ed il cacciavite e rimetterli nella

scatola.

A

AVVERTENZA

E necessario pulire accuratamente gli
scan bodies ed i cacciavite associati
immediatamente dopo I'uso.

Uso sul modello - istruzioni dettagliate
Passaggio 1: Selezione dello scan body

Selezionare lo scan body che corrisponde al sistema ed
alla piattaforma implantare.

A
A

AVVISO IMPORTANTE

Ogni scan body e cacciavite ha una
marcatura leggibile con un codice

che indica la piattaforma e il sistema
implantare corrispondenti. | cacciavite

sono contrassegnati da un codice a 2
caratteri alfanumerici che indica il sistema

e gli scan bodies hanno un terzo carattero
aggiuntivo che si riferisce alla piattaforma di
connessione.

ATTENZIONE

Per evitare danni all'impianto ed assicurare
la corretta acquisizione di dati di scansione,
si consiglia di avere una conoscenza
approfondita dei sistemi preferiti per poter
rapidamente convalidare la connessione ed il
cacciavite.

ATTENZIONE

Se vengono riscontrati dei danni (graffi,
deformazioni, usura eccessiva, ecc.) sullo
scan body o sul cacciavite del sistema, &
necessario sostituire lo scan body.

Passaggio 2: Preparazione per I'uso SUL MODELLO
Pulire lo scan body ed il cacciavite associato prima

dell'uso.

A
A

ATTENZIONE

Lo scan body e la connessione dell'analogo
non devono presentare danni e devono
essere privi di qualsiasi materiale di colata.

ATTENZIONE

Se vengono riscontrati dei danni (graffi,
deformazioni, usura eccessiva, ecc.) sullo
scan body o sul cacciavite del sistema, &
necessario sostituire lo scan body.
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Passaggio 3: Montaggio dello scan body sull'analogo
dell'impianto sul modello in gesso

Posizionare lo scan body sull'analogo dell'impianto pulito
e ruotarlo finché l'interfaccia non si blocca in posizione
e non & piu possibile eseguire un ulteriore movimento
rotatorio. Utilizzare il cacciavite in dotazione per fissare
manualmente la vite.

AVVISO IMPORTANTE

Per evitare danni od usura, rispettare la
coppia di serraggio raccomandata (5 Ncm.)

ATTENZIONE
Il cacciavite & senza limitazione di coppia!

Passaggio 4: Scansione con lo scan body posizionato

Eseguire la scansione dello scan body seguendo le
istruzioni per l'uso dello scanner. Assicurarsi che l'intera
superficie dello scan body sia scansionata completamente
e senza lacune. Cio riguarda principalmente la testa dello
scan body, sia la parte superiore che i lati.

Passaggio 5: Smontaggio dello scan body

Utilizzare il cacciavite in dotazione per svitare lo scan
body.

Passaggio 6: Pulitura e conservazione

Pulire lo scan body ed il cacciavite, se necessario, e
rimetterli nella scatola.

ATTENZIONE

E necessario pulire accuratamente gli
scan bodies ed i cacciavite associati

immediatamente dopo l'uso.

Scolorimento

AVVISO IMPORTANTE

Alla fine della durata di vita degli scan bodies,
potrebbe rilevarsi un lieve cambiamento della
loro superficie.

Tale scolorimento & puramente visivo e
non ha alcun impatto sulla funzionalita del
prodotto o sulla qualita della scansione.

ATTENZIONE

Se vengono riscontrati dei danni (graffi,
A deformazioni, usura eccessiva, ecc.) sullo

scan body o sul cacciavite del sistema,

necessario sostituire lo scan body.

Condizioni di conservazione

SR - )
//T\ Il kit di scan bodies deve essere conservato al
AN riparo dalla luce solare diretta.
[ ]

/ﬂf Conservare a temperatura ambiente.

It is recommended to use the system storage box that
allows for sorting of scan bodies by implant system and
platform.

Durata di vita

Scartare gli scan bodies dopo 100 cicli di
sterilizzazione in autoclave/utilizzo.

ATTENZIONE

Le dimensioni degli scan bodies possono
cambiare alla scadenza di questi tempi

di utilizzo e cio, di conseguenza, puo
corrompere la qualita della scansione. Si
consiglia di ispezionare gli scan bodies prima

dell'uso e scartarli non appena si verificano i
primi segni di usura o di deterioramento.

Smaltimento
Gli oggetti scartati devono essere puliti
e disinfettati prima dello smaltimento per

E evitare la contaminazione incrociata.

mmmm Siraccomanda diriciclarli in conformita alle
normative locali.

Controindicazioni

Gli scan bodies 3Shape non devono essere utilizzati per
impronte elastomeriche o per le registrazioni del bite.

Produttore legale
CoreMedTech ApS

M Gydevang 35
3450 Allerod

Danimarca
Tel. di contatto: +45 22660442
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Legenda de etiquetas e simbolos

A
A

E &

N
M

\,

N
K

AVISO

Aviso sobre situagdes em que existe um risco
de lesOes a pessoas se as informagdes nao
forem seguidas.

CUIDADO

Informacao de segurancga sobre risco de
dano a propriedade se a informacao nao for
seguida.

OBSERVAGAO IMPORTANTE

Informacgao importante que deve ser

estritamente seguida.

Data de fabricacao

Fabricante

Marca CE

Manter afastado da luz solar

Prazo de validade

Instrucoes de utilizacao

an

REF

LOT

B

R
A

Consulte as instrugdes de uso

Numero de referéncia ou catalogo

Numero do lote

Simbolo de descarte de produto WEEE

Uso somente por prescrigao

Limite de temperatura

Nao esterilizado
O produto é entregue nao esterilizado

As Instrucoes de Utilizagao impressas irao ser fornecido sem custos adicionais no prazo de 7 dias corridos,
se solicitado. Contato seu revendedor ou suporte ao cliente: compliance@meetdandy.com.
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Uso previsto

Jigs de escaneamento sao utilizados para a captura do
local, angulagéo e a orientag@o da conexao de implantes
odontologicos na boca do paciente. Para o uso intraoral,
0s jigs de escaneamento sao colocados diretamente no
implante do paciente e escaneados (capturados) com o
scanner intraoral.

Os jigs de escaneamento podem também ser utilizados
em modelos de gesso. Para uso em modelos, os jigs de
escaneamento sao colocados em um analogo do implante
e escaneados com um scanner de laboratério.

NO uso com o paciente - passo a passo
1° Passo: Selec¢ao do jig de escaneamento

Selecione o jig de escaneamento que combine com o
sistema e plataforma do implante.

OBSERVACAO IMPORTANTE

Cada jig de escaneamento de fenda contém
marcacoes legiveis para humanos com um
codigo indicando a plataforma e o sistema
correspondente ao implante.

CUIDADO

Para evitar danos ao implante e garantir

que os dados corretos de varredura

sejam obtidos, é recomendavel que um
conhecimento aprofundado dos sistemas
confirmacao rapida da conexao e da chave

preferenciais seja obtido, permitindo uma
de fenda.

AVISO

Substitua o jig de escaneamento se algum
dano, ou seja, arranhodes, deformacao,
desgaste excessivo, etc. for detectado tanto
no jig ou na chave de fenda do sistema.

2° Passo: Preparacao para o uso INTRAORAL

Para evitar contaminagao cruzada entre pacientes ou
contaminagao de operadores, 0s jigs de escaneamento
e a chave de fenda associada, devem ser limpos e
esterilizados antes de cada uso.

Antes da utilizacao, os jigs de escaneamento e as chaves
de fenda associadas que foram limpos, devem ser
autoclavados a 121°C por 15 min. ou 134°C por 3 min.

Depois de autoclavar, deixe os jigs de escaneamento e as
chaves de fenda associadas esfriarem até a temperatura
ambiente. Se ainda estiverem quentes, o contato com

a pele com os jigs de escaneamento ou as chaves de
fenda poderao causar desconforto no paciente. Os jigs de
escaneamento ndo podem estar mais quentes do que a
temperatura corporal.

AVISO

Substitua o jig de escaneamento se algum

A dano (arranhdes, deformacgao, desgaste
excessivo, etc.) for detectado tanto no jig ou
na chave de fenda do sistema.

AVISO
A barreira estéril deve ser mantida até o uso!

3° Passo: Colocacao do jig de escaneamento sobre o
implante na boca do paciente.

Coloque o jig de escaneamento em um implante limpo
e gire até que a interface se fixe e nenhum movimento
rotacional adicional seja possivel. Use a chave de fenda
para apertar o parafuso.

OBSERVACAO IMPORTANTE

Para evitar danos e desgaste desnecessario,
o torque de aperto recomendado para a
colocacao é de 5N.cm.

CUIDADO

Para evitar danos na conexao do jig de
escaneamento e parafuso, evite exceder

o torque de aperto recomendado para a
colocacao. Em caso de danos acidentais ao
jig de escaneamento, parafuso ou chave de
fenda, tornando impossivel remover os itens,
siga os procedimentos padrao e entre em
contato com a unidade médica mais proxima.

AVISO

Para evitar a aspiracao ou o risco de engolir
0 jig de escaneamento durante a varredura
intraoral, certifique-se de que o jig de
escaneamento corresponda ao sistema e
plataforma do implante, assim como que o
parafuso esteja apertado. A ID (identificando
o sistema e a plataforma do implante) do jig
de escaneamento esta marcada na ponta. A
recomendacgao padrao para a manipulacao
de pequenos acessorios intraorais € a de
A amarrar um fio de 20 cm de comprimento
(fio dental) em torno do jig de escaneamento.
Uma vez que o jig de escaneamento esteja
na posicao correta e apertado, o fio pode ser
removido. Inverta a ordem da manipulacéo
para uma remocao segura. Além disso,
posicione o paciente de modo que, se o jig de
escaneamento cair ou se soltar, ele nao caia
no trato respiratorio ou digestivo do paciente.
No caso do jig de escaneamento cair, ele
pode ser recuperado com seguranga usando
um fio para retira-lo.

CUIDADO
A A chave de fenda nao possui um limite para o
torque!
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AVISO
A recomendacao padrao para a manipulacao
de pequenos acessorios intraorais é a de
amarrar um fio de 20 cm de comprimento
(fio dental) em torno da chave de fenda.
Além disso, para evitar a aspiragao ou o
risco de engolir a chave de fenda durante a
A colocacgao/retirada do jig de escaneamento,
certifique-se de segura-la firmemente e
posicionar o paciente de modo que, se a
chave de fenda cair, a mesma nao caia no
trato respiratorio ou digestivo do paciente.
No caso da chave de fenda cair, ela pode ser
recuperada com seguranga usando um fio
para retira-la.

AVISO
Para evitar que o paciente aspire ou engula
e apesar de todas as medidas preventivas
acima, tenha sempre um assistente

A preparado com o equipamento de sucgao
pronto para ser usado. Em caso de se engolir
0 jig de escaneamento ou a chave de fenda,

siga os procedimentos padrao e entre em
contato com a unidade médica mais proxima.

4° Passo: Escaneamento com o jig de escaneamento
posicionado

Faca a varredura do jig de escaneamento seguindo as
instrugcdes de uso do scanner. Certifique-se de que toda
a superficie do jig de escaneamento seja totalmente
escaneada e sem lacunas superficiais, especialmente a
ponta do jig, tanto a superior como as laterais.

AVISO

A Posicione o paciente de modo que, se o jig de
escaneamento cair ou se soltar, ele nao caia
no trato respiratorio ou digestivo do paciente.

AVISO

Para evitar que o paciente aspire ou engula,

tenha sempre um assistente preparado
A com o equipamento de sucgao pronto para

ser usado. Em caso de se engolir o jig de

escaneamento ou a chave de fenda, siga os

procedimentos padrao e entre em contato
com a unidade médica mais proxima.

5° Passo: Retirada do jig de escaneamento
Use a chave de fenda para retirar o jig de escaneamento.

AVISO

Consulte as segbes anteriores de
OBSERVACAO IMPORTANTE, CUIDADOS e

AVISOS no 3° Passo.

6° Passo: Limpeza e armazenamento

Limpe o jig de escaneamento e a chave de fenda e
coloque-os de volta na caixa de armazenamento.

AVISO

Os jigs de escaneamento e as chaves
A de fenda correspondentes devem ser

minuciosamente limpos imediatamente apds

0 USoO.

No uso com um modelo - passo a passo
1° Passo: Selecao do jig de escaneamento

Selecione o jig de escaneamento que combine com o
sistema e plataforma do implante.

OBSERVAGAO IMPORTANTE

Cada jig de escaneamento e chave de fenda
contém marcacoes legiveis para humanos
com um codigo indicando a plataforma

e o sistema correspondente ao implante.

As chaves de fenda possuem um cdédigo
alfanumérico de 2 caracteres especificos
do sistema e os jigs de escaneamento
apresentam um 3° caractere que refere a
plataforma de conexao.

CUIDADO
Para evitar danos ao implante analogo e

garantir que os dados corretos de varredura
A sejam obtidos, € recomendavel que um

conhecimento aprofundado dos sistemas
preferenciais seja obtido, permitindo uma
confirmacao rapida da conexao e da chave
de fenda.

CUIDADO

Substitua o jig de escaneamento se algum
A dano, ou seja, arranhdes, deformacao,

desgaste excessivo, etc. for detectado tanto

no jig ou na chave de fenda do sistema.

2° Passo: Preparacao para o uso NO MODELO

Limpe o jig de escaneamento e a chave de fenda
correspondente para o uso.

CUIDADO

O jig de escaneamento e a conexao com
o analogo devem estar intactos e livres de
material restante do vazamento.

CUIDADO

Substitua o jig de escaneamento se algum

A dano, ou seja, arranhodes, deformacao,
desgaste excessivo, etc. for detectado tanto
no jig ou na chave de fenda do sistema.
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3° Passo: Colocacao do jig de escaneamento sobre o
implante analogo no modelo de gesso

Coloque o jig de escaneamento no implante analogo limpo
e gire até que a interface se fixe e nenhum movimento
rotacional adicional seja possivel. Use a chave de fenda
fornecida para apertar o parafuso.

OBSERVAGAO IMPORTANTE

Para evitar danos e desgaste desnecessario,
o torque de aperto recomendado para a
colocacao é de 5 Ncm.

CUIDADO
A A chave de fenda nao possui um limite para o

torque!

4° Passo: Escaneamento com o jig de escaneamento
posicionado

Faca a varredura do jig de escaneamento seguindo as
instrucdes de uso do scanner. Certifique-se de que toda
a superficie do jig de escaneamento seja totalmente
escaneada e sem lacunas superficiais, especialmente a
ponta do jig, tanto a superior como as laterais.

5° Passo: Retirada do jig de escaneamento

Use a chave de fenda fornecida para retirar o jig de
escaneamento.

6° Passo: Limpeza e armazenamento

Limpe o jig de escaneamento e a chave de fenda,
caso necessario, e coloque-os de volta na caixa de
armazenamento.

CUIDADO

Os jigs de escaneamento e as chaves

de fenda correspondentes devem ser
minuciosamente limpos imediatamente apos
0 USoO.

Descoloracao

OBSERVAGAO IMPORTANTE

No final da vida util dos jigs de
escaneamento, uma pequena mudanga na
aparéncia da superficie pode ser detectada.
A descoloracgao é puramente visual e nao tem
impacto na funcionalidade do produto ou na
qualidade do escaneamento.

CUIDADO

Substitua o jig de escaneamento se algum
A dano, ou seja, arranhdes, deformacao,

desgaste excessivo, etc. for detectado tanto

no jig ou na chave de fenda do sistema.

Armazenamento

</~ Okit de jigs de escaneamento deve ser
N~
4 armazenado fora do alcance da luz solar
|

direta.

/H/ Armazene a temperatura ambiente.

E recomendavel usar uma caixa com divisdes que permita
a classificagao dos jigs por sistema e plataforma do
implante.

Vida util

Descarte 0 jigs de escaneamento apds 100
ciclos de autoclave/uso.

CUIDADO

Os jigs de escaneamento poderao ter suas
dimensdes alteradas se passarem desses

limites e nao fornecerao mais resultados
precisos de escaneamento. Recomenda-
se que 0s jigs de escaneamento sejam

inspecionados antes do uso e descartados no
primeiro sinal de desgaste ou deterioracao.

Descarte
Os itens descartados devem ser limpos e
desinfetados antes do descarte para evitar a
contaminagao cruzada.
mmmm Recomenda-se recicl[a-los de acordo com as
regulamentacoes locais.

Contraindicacdes

CoreMedTech Scan Bodies should not be used for
elastomeric impressions or bite registrations.

Fabricante legal
CoreMedTech ApS

M Gydevang 35
3450 Allerod

Dinamarca
Contacto:+45 22660442
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Legenda — etykiety i symbole

OSTRZEZENIE

Ostrzezenia dotyczg sytuacji, w ktorych
wystepuje ryzyko obrazen osob w przypadku
nieprzestrzegania zasad.

UWAGA
Informacje dotyczace bezpieczenstwa
i sytuacji, w ktorych wystepuje ryzyko
uszkodzenia mienia w przypadku
nieprzestrzegania zasad.

Sprawdzi¢ w instrukcji uzytkowania

REF| Numer katalogowy lub referencyjny

WAZNA INFORMACJA LOT| Numer partii
Wazne zasady, ktorych nalezy scisle
przestrzegac

E Symbol utylizacji wyrobu WEEE
Data produkcji —

B(only Wytgcznie na recepte
Producent

E &

Ograniczenie temperatury
Oznaczenie CE

Produkt niesterylny
Nie wystawiac na dziatanie promieni Dostarczany produkt jest niesterylny

stonecznych

N
M\

A\
s

g Data przydatnosci do uzycia

Sposob stosowania
Wydrukowana instrukcja obstugi by¢ dostarczane bez dodatkowych kosztéw w ciggu 7 dni kalendarzowych,
jesli jest to wymagane. Kontakt Twoj sprzedawca lub obstuga klienta: compliance@meetdandy.com.

27



PL

Przeznaczenie

Transfery do skanowania sg uzywane w celu
przechwytywania lokalizacji, angulacji i orientacji
implantow stomatologicznych w jamie ustnej pacjenta.
W przypadku uzytku wewnatrzustnego transfery do
skanowania sg mocowane bezposrednio do implantu
pacjenta i skanowane (przechwytywane) za pomoca
skanera wewnatrzustnego.

Transfery do skanowania moga by¢ rowniez uzywane na
modelach gipsowych. W przypadku korzystania z modelu
transfery do skanowania mocuje sig do analogu implantu i
skanuje za pomocg skanera laboratoryjnego.

Uzycie u pacjenta — procedura krok po
kroku
Krok 1: Wybér transferu do skanowania

Nalezy wybrac¢ transfer do skanowania odpowiedni dla
danej platformy i systemu implantow.

WAZNA INFORMACJA

Kazdy transfer do skanowania zawiera
znaczniki przeznaczone do odczytu przez
cztowieka i oznaczone kodem wskazujgcym
odpowiednig platforme i system implantow.

UWAGA

Aby unikngc¢ uszkodzenia implantu i zapewnic
uzyskanie prawidtowych danych skanowania,

A zaleca sig nabycie dogtebnej wiedzy o
preferowanych systemach, tak aby moc
szybko potwierdzi¢ poprawnosc¢ potgczenia i

wkretaka.

OSTRZEZENIE

W razie wykrycia jakiegokolwiek uszkodzenia,
tj. zarysowania, odksztatcenia, nadmiernego
zuzycia itp. w obrebie transferu do
skanowania lub wkretaka systemowego
nalezy wymienic transfer do skanowania.

Krok 2: Przygotowanie do uzycia WEWNATRZUSTNEGO
Aby unikngc¢ krzyzowych zakazen migdzy pacjentami

oraz zakazenia operatordw, transfery do skanowania oraz
powigzany z nimi wkretak musza by¢ wyczyszczone i
wysterylizowane przed kazdym uzyciem.

Przed uzyciem wyczyszczone transfery do skanowania i
powigzane z nimi wkretaki muszg by¢ autoklawowane w
temperaturze 121°C przez 15 minut lub w temperaturze
134°C przez 3 minuty.

Po autoklawowaniu nalezy pozostawi¢ transfery do
skanowania i powigzane z nimi wkretaki do ostygniecia

do temperatury pokojowej. Jesli transfery do skanowania
lub wkretaki bedg nadal gorgce, moga przy zetknigciu sie
ze skorg powodowac dyskomfort u pacjenta. Transfery do
skanowania nie moga by¢ cieplejsze niz temperatura ciata.

OSTRZEZENIE

W razie wykrycia jakiegokolwiek uszkodzenia,
tj. zarysowania, odksztatcenia, nadmiernego
zuzycia itp. w obrebie transferu do
skanowania lub wkretaka systemowego
nalezy wymienic transfer do skanowania.

OSTRZEZENIE
A Do czasu uzycia nalezy koniecznie zachowac
jatowosc¢ opakowania!

Krok 3: Mocowanie transferu do skanowania na
implancie w jamie ustnej pacjenta

Transfer do skanowania nalezy umiesci¢ na czystym
implancie i obracac, az powierzchnia styku zablokuje sie
i nie bedzie mozliwe dalsze obracanie. Dokreci¢ srube
recznie za pomocg wkretaka.

WAZNA INFORMACJA

W celu uniknigcia uszkodzenia i zbednego
zuzycia nalezy stosowac zalecany moment
dokrecania wynoszacy 5 Ncm.

UWAGA

Wkretak nie ma ogranicznika momentu
dokrecanial!

A
A

Aby unikng¢ uszkodzenia potgczenia
transferu do skanowania i $ruby, nie
wolno przekracza¢ zalecanego momentu
dokrecania. W razie niezamierzonego
uszkodzenia transferu do skanowania,
Sruby lub wkretaka, tak ze nie jest mozliwe
usunigcie elementéw, nalezy postepowac
zgodnie ze standardowymi procedurami

i skontaktowac sie z najblizsza placéwka
medyczng.

OSTRZEZENIE

Aby unikng¢ aspiracji lub potknigcia transferu
do skanowania podczas skanowania
wewnatrzustnego, nalezy upewnic sig, ze
transfer do skanowania jest dopasowany

do platformy i systemu implantéw oraz ze
Sruba jest dokrecona. Numer ID transferu
do skanowania (z okresleniem platformy

i systemu implantéw) jest wskazany na
sekcji gtowicy. W przypadku postugiwania
sie matymi akcesoriami wewnatrz jamy
ustnej standardowo zaleca sig zawigzanie
sznureczka (nici dentystycznej) o dtugosci
20 cm wokot transferu do skanowania.

Po wtasciwym ustawieniu i dokreceniu
transferu do skanowania mozna usungc¢
sznureczek. Aby bezpiecznie usungc¢
transfer, nalezy wykonac te czynnosci

w odwrotnej kolejnosci. Ponadto nalezy
umiescic¢ pacjenta w taki sposob, aby nawet
w przypadku upuszczenia lub poluzowania
sie transferu do skanowania nie wpadt on do
przewodu oddechowego lub pokarmowego
pacjenta. Jesli transfer do skanowania
zostanie upuszczony, mozna go bezpiecznie
wyciggnac za pomoca sznureczka.

28



PL

OSTRZEZENIE
W przypadku postugiwania sie matymi
instrumentami wewnatrz jamy ustnej
standardowo zaleca sig zawigzanie
sznureczka (nici dentystycznej) o dtugosci
20 cm wokot wkretaka. Aby unikng¢ aspiraciji
lub potkniecia wkretaka podczas naktadania/
A usuwania transferu do skanowania,
koniecznie nalezy trzymac¢ go mocno i
umiescic¢ pacjenta w taki sposob, aby wkretak
nawet w przypadku upuszczenia nie wpadt do
przewodu oddechowego lub pokarmowego
pacjenta. Jesli wkretak zostanie upuszczony,
mozna go bezpiecznie wyciggng¢ za pomoca
sznureczka.

OSTRZEZENIE

Aby uniknac¢ aspiracji lub potknigcia pomimo
zastosowania wszystkich powyzszych
srodkow zapobiegawczych, w poblizu
zawsze powinien sig znajdowac asystent z
gotowym do uzycia urzgdzeniem ssgcym.
W razie potknigcia transferu do skanowania
lub wkretaka nalezy postepowac zgodnie ze

standardowymi procedurami i skontaktowac
sie z najblizszg placowka medyczna.

Krok 4: Skanowanie z umieszczonym transferem do
skanowania

Nalezy zeskanowac transfer do skanowania zgodnie z
instrukcjg obstugi skanera. Nalezy upewnic¢ sig, ze cata
powierzchnia transferu do skanowania zostata kompletnie
przeskanowana bez przerw powierzchniowych; dotyczy to
zwtaszcza gtowicy transferu do skanowania, zaréwno na
gorze jak i na bokach.

OSTRZEZENIE

Umiesci¢ pacjenta w taki sposob, aby nawet
w przypadku upuszczenia lub poluzowania
sie transferu do skanowania nie wpadt on do

przewodu oddechowego lub pokarmowego
pacjenta.

OSTRZEZENIE

Aby unikng¢ aspiracji lub potknigcia, w

poblizu zawsze powinien sig znajdowac

asystent z gotowym do uzycia urzgdzeniem
A ssgcym. W razie potknigcia transferu do

skanowania lub wkretaka nalezy postepowac

zgodnie ze standardowymi procedurami

i skontaktowac sie z najblizszg placowka
medyczna.

Krok 5: Usuwanie transferu do skanowania

Zdemontowa¢ transfer do skanowania za pomocg
dostarczonego wkretaka.

OSTRZEZENIE

Stosowac sig do informacji zawartych w
punktach WAZNA INFORMACJA, UWAGA,

PRZESTROGA w KrokU 3 powyzej.

Krok 6: Czyszczenie i przechowywanie

Oczyscic¢ transfer do skanowania i wkretak, a nastepnie
odtozyc¢ je do pudetka do przechowywania.

OSTRZEZENIE

Transfer do skanowania i powigzane wkretaki
zawsze muszg byc¢ doktadnie oczyszczone

natychmiast po uzyciu.

Uzycie na modelu — procedura krok po
kroku
Krok 1: Wyboér transferu do skanowania

Nalezy wybrac¢ transfer do skanowania odpowiedni dla
danej platformy i systemu implantow.

WAZNA INFORMACJA

Kazdy transfer do skanowania i wkretak
zawiera znaczniki przeznaczone do odczytu
przez cztowieka i oznaczone kodem
wskazujgcym odpowiednig platforme i system
implantow. Wkretaki zawierajg dwuznakowy
kod alfanumeryczny specyficzny dla systemu,
a transfery do skanowania majg dodatkowy
trzeci znak oznaczajacy platforme potaczen.

UWAGA

Aby unikna¢ uszkodzenia analogu implantu

i zapewnic¢ uzyskanie prawidtowych danych
A skanowania, zaleca sie nabycie dogtebnej

wiedzy o preferowanych systemach, tak

by méc szybko potwierdzi¢ poprawnosc

potgczenia i wkretaka.

UWAGA

W razie wykrycia jakiegokolwiek uszkodzenia,

tj. zarysowania, odksztatcenia, nadmiernego

zuzycia itp. w obrebie transferu do

skanowania lub wkretaka systemowego

nalezy wymienic¢ transfer do skanowania.

Krok 2: Przygotowanie do uzycia NA MODELU

Przed uzyciem oczysci¢ transfer do skanowania i
powigzany wkretak.

UWAGA

Potgczenie transferu do skanowania i
analogu nie moze byc¢ uszkodzone i musi by¢
pozbawione materiatu budujgcego odlew.

UWAGA
W razie wykrycia jakiegokolwiek uszkodzenia,

tj. zarysowania, odksztatcenia, nadmiernego
zuzycia itp. w obrebie transferu do
skanowania lub wkretaka systemowego
nalezy wymienic¢ transfer do skanowania.
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Krok 3: Mocowanie transferu do skanowania na analogu
implantu w modelu gipsowym

Transfer do skanowania nalezy umiesci¢ na czystym
analogu implantu i obracac, az powierzchnia styku
zablokuje sig i nie bedzie mozliwe dalsze obracanie.
Dokreci¢ srube recznie za pomocga dostarczonego
wkretaka.

WAZNA INFORMACJA

W celu uniknigcia uszkodzenia i zbednego
zuzycia nalezy stosowac zalecany moment
dokrecania wynoszacy 5 Ncm.

UWAGA

Wkretak nie ma ogranicznika momentu
dokrecania!

A

Krok 4: Skanowanie z umieszczonym transferem do
skanowania

Nalezy zeskanowac transfer do skanowania zgodnie z
instrukcjg obstugi skanera. Nalezy upewnic sig, ze cata
powierzchnia transferu do skanowania zostata kompletnie
przeskanowana bez przerw powierzchniowych; dotyczy to
zwtaszcza gtowicy transferu do skanowania, zaréwno na
gorze jak i na bokach.

Krok 5: Usuwanie transferu do skanowania

Zdemontowac transfer do skanowania za pomoca
wkretaka.

Krok 6: Czyszczenie i przechowywanie

W razie potrzeby oczyscic¢ transfer do skanowania
i wkretak, a nastepnie odtozyc¢ je do pudetka do
przechowywania.

A

Blakniecie powierzchni

UWAGA

Transfer do skanowania i powigzane wkretaki
zawsze muszg byc¢ doktadnie oczyszczone
natychmiast po uzyciu.

WAZNA INFORMACJA

Pod koniec okresu przydatnosci transferéow
do skanowania mozliwe bedzie zauwazenie
niewielkich zmian w wygladzie ich
powierzchni.

Dotyczy to wytacznie wygladu i nie ma
wptywu na dziatanie produktu ani na jakos$¢
skanowania.

UWAGA

W razie wykrycia jakiegokolwiek uszkodzenia,
tj. zarysowania, odksztatcenia, nadmiernego
zuzycia itp. w obrebie transferu do
skanowania lub wkretaka systemowego
nalezy wymienic¢ transfer do skanowania.

Przechowywanie

2/~ Zestaw transferéw do skanowania nalezy
/| przechowywaé w miejscu ostonigtym
[ ] przed bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych.

/ﬂ/ Przechowywac w temperaturze pokojowej.

Do przechowywania systemu zaleca sig stosowanie
pudetka, ktore umozliwia sortowanie transferow do
skanowania wedtug platformy i systemu implantow.

Okres przydatnosci

Transfer do skanowania nalezy wyrzucic po
100 cyklach autoklawowania/uzytkowania.

UWAGA

Transfery do skanowania mogg zmieniac
wymiary, wykraczajgc poza dopuszczalne
granice, i nie zapewniac juz doktadnych
wynikow skanowania. Przed uzyciem zaleca
sie sprawdzenie transferow do skanowania
oraz wyrzucenie ich przy stwierdzeniu
pierwszych oznak zuzycia lub pogorszenia
jakosci.

A

Utylizacja
Wyrzucone elementy nalezy przed utylizacja
oczyscic i zdezynfekowac, aby unikngc¢

E zakazen krzyzowych.

mmmm Zaleca sig poddanie ich recyklingowi zgodnie
z lokalnie obowigzujgcymi przepisami.

Przeciwwskazania

Transferéw do skanowania firmy 3Shape nie nalezy
stosowac do wykonywania wyciskow z uzyciem
elastycznych mas wyciskowych ani do rejestrowania
zwarcia.

Producent posiadajacy prawo do
wytwarzania produktu

]

CoreMedTech ApS

Gydevang 35

3450 Allerod

Dania

Telefon kontaktowy: +45 22660442
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YCNOBHbIE O6O3HAYEHUA N CUMBO/J1bl

A
A
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MNPEOAYNPEXOEHUNE
MpeaynpexneHne o CUTyaLmusax ¢
CYLLEeCTBYHOLWUM CpefHUM PUCKOM
nosny4YeHuns TpaBMbl MPU HECOGHOAEHUN
NpUBEeEHHbIX 3[eCb PeKOMeHOaLUni.

BHUMAHUE

MIHbopMaLms no 6e30nacHOCTU
OTHOCUTENbHO PUCKa HaHeceHns yuiepba
nmyLecTBy (B cnydyae HecoGntoeHUs
MHOOopMaL MM no 6e3onacHOCTK).
BAXXHOE NMPUMEYAHUE

BaxxHoe yBefOMIeHNE, KOTOPOE JO/KHO
CTpOro cob6noaaTbcs

[aTa narotosnexHus

M3roTtoButenb

Mapkuposka CE

XpaHUTb BAANM OT NPSIMbIX COJTHEYHbIX
nyJen

CDOK roAHOCTU C YKa3saHnem Aathbl

Instructiuni de utilizare

an

REF

LOT

B

Ron
A

Cwm. MHCTPYKUMIO MO aKCnaiyaTaunm

Catalogue or reference number

Homep napTtuum

3Hak yTunusauum npogykta WEEE

Vicnonb3oBaHWe TONbKO Mo npegnmncaHunto

MpepenbHasa Temnepartypa

HectepunbHbin
MpoAyKT NocTaBnseTcs HeCTEPUNbHbBIM.

O copie in format tiparit a Instructiunilor de utilizare vor fi puse la dispozitie la cerere, fara costuri
suplimentare, in decursul a 7 zile calendaristice. Contactati distribuitorul dvs. sau suportul pentru clienti:

compliance@meetdandy.com.
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NMPEAHA3SHAYEHUE

CkaH-MapKepbl UCMOSb3YHTCS AN LMPPOBOro

3axBaTa MeCTOMOJIOXKEHUS, HaKJTIOHa U OpUeHTaLun
CcoefMHeHVs 3y6GHbIX UMMIaHTOB BO PTY NauMeHTa.

[lnsi BHYTPMPOTOBOrO CKaHMPOBaHUSA CKaH-MapKepbl
yCTaHaB/MBAKOTCA HEMOCPEACTBEHHO B 3yGHON UMMIaHT
naumeHTa U CKaHMPYHTCH C MOMOLLbHO BHYTPUMPOTOBOMO
CKaHepa.

CkaH-MapKepbl TakXKe MOryT UCMONb30BaTbCA Ha
rMNCoBbIX Mogensax. [na CKaHMpoBaHWUsA MOLenu ¢
MOMOLLbIO JTaBOPaTOPHOro CKaHepa, CkaH-MapKepsbl
yCTaHaBAMBAKOTCS Ha aHanor MMnaHTa.

Vicnonb3oBaHWe Ha naumeHTe - nowarosasi

MHCTPYKLUUA
LLUAT 1: BbiGepuUTe CKaH-MapKep

BblGepuTe ckaH-MapKep, KOTOPbI COOTBETCTBYET CUCTEME

¥ NnaTdopme UMMNIaHTa.

BAXXHOE NMPUMEYAHUE

Kaxablih CKaH-MapKep COAepPXUT YNTaeMyto
MapKWPOBKY C KOJOM, yKa3blBaloLWMM Ha
COOTBETCTBYHOLLYIO NnatGopmy n cuctemy
nMnaaHTa.

BHUMAHUE

YT06bI N36€XaTb NMOBPEXAEHUA UMIJIaHTa

WM ero aHasnora u o6ecneynTb NnosiyyeHue
NPaBUbHbIX AAHHbIX CKAHUPOBaHWS,
PEKOMEHAYeTCS MNONyUYnTb YriyGreHHble
6bICTPO OPMEHTMPOBATLCSH B BbiGOpe

3HaHWs Mo aKcnyaTaunm NpoaykKTa, YTobhbl
COEANHEHUN N OTBEPTOK.

MPEAYNPEXOEHUNE

B cnyyae ecnu Ha ckaH-Mapkepe unu
OTBEPTKE 6bIS1I0 06HaAPYXEHO Kakoe-nnoéo
noBpexpaeHune (LapanuHel, nebopmaums,
Ype3MepHbIN U3HOC U T. A4.), TO HEO6X0ANMO
3aMeHUTb CKaH-MapKep Ha HOBbIN.

LIAT 2. MoaroroBKka K BHY TPUPOTOBOMY
UCMONIb30BaHUIO

Cnepute 3a TeM, 4TOObl CKaH-MapKepbl U 0TBEPTKA
NMPOXOAUU OYUCTKY U CTEPUNIU3aLUIO Nepes KaXkabiM
NCMNONb30BaHMEM, YTOObI M36EXaTb NEPEKPECTHOIO
3apaXkeHusi NaLMeHTOB UK NepcoHana.

[Mepepn ncnonb3oBaHNEM OUULLEHHbIE CKaH-MapKepbl

N OTBEPTKM JOMKHbI ObITb aBTOK/IaBMPOBaHbI Npu
TeMnepatype 121°C Ha npoTaXeHun 15-T1 MUHYT UK NpK
Temnepatype 134°C Ha NPOTAXEHUN 3-X MUHYT.

[Mocne 06paboTKM B aBTOK/IaBe faniTe CKaH-MapKepam
M OTBEPTKE OCTbITb A0 KOMHaTHOW TeMnepaTypbl.

HeocTbiBLIME CKaH-MapKepbl U OTBEPTKa MOryT BbI3BaTb

}J,MCKOMQJOpT Y nauneHTa Npu KOHTaKTe. TeMHepaTypa

CKaH-MapKepoB He [0/MKHa NpeBbIlLaTh TeMnepaTypy Tena.

MPEAYNPEXOEHWUE

B cnyyae ecnu Ha ckaH-MapKepe unu
OTBEPTKE 6bISI0 06HaPYXKEHO Kakoe-nnéo
noBpexaeHue (LapanuHbl, gepopmauus,
Yype3MepHbI U3HOC U T. A.), TO HEOBXOAUMO
3aMEeHUTb CKaH-MapKep Ha HOBbIN.

MPEAYNPEXOEHWUNE

CTepunbHbIN 6apbep A0KEH ObITb COXpPaHEH
0,0 ucrnonb3oBaHus!

>

LUAT 3. YcTaHOBKa CKaH-MapKepa Ha UMMNaHT BO PTy
nayueHTa

YCTaHOBUTE CKaH-MapKep Ha YACTbIN UMMIAHT U BpaLlante
[0 Tex nop, noka nHTeppenc He oyaeT 3apuMKCUMpoBaH

W JanbHenwee BpalleHne 6yaeT HEBO3MOXHbIM.
Mcnonb3ynTe oTBEPTKY AN GUKCALMN BUHTA BPYYHYHO.

BAXXHOE NPUMEYAHUE

PekomeHAayemblI Kpy TALWNIA MOMEHT (N85
n36exaHus NOBPEXAEHUN U NLLHEro
n3Hoca): 5-Ncm (HbtOTOH-CaHTUMETP).

BHUMAHUE
Y OTBEPTKU HET OrpaHNYEHUN KPYTALLErO
MoOMeHTal

BHUMAHUE

Bo nsbexkaHue noBpexaeHna coegnHeHuns
CKaH-MapKepa 1 BUHTa, nsderante

: npeBbllleHNA peKoOMeH4yeMOro Kpyrtawiero

MOMeHTa. B cryyae HenpegHaMepeHHOro
NoBpeXAeHUA CKaH-MapKepa, BUHTa UK
OTBEPTKMU, KOTOPOE cAeNlaeT HEBO3MOXHbIM
yoaneHue aTUX aNeMeHToB, cregynTe
CTaHOapTHBIM NpoLeaypam 1 CBAXUTECH C
GNMXKANLLIMM MEOULMHCKUM YUpeXdeHUEeM.

MPEAYNPEXOEHWUE

YTOo6bl n36exaTb NpornaTbiBaHUs CKaH-
MapKepa U ero nonagaHus B AbixaTefbHble
nyTW BOBPEMS CKaHMPOBaHUs, y6eauTecs,
YTO OH COOTBETCTBYET CUCTEME M NAaThopme
UMMMaHTa, a Tak>XXe YTO BUHT XOPOLLO
3akpennéH. NoeHTndumkaTop CKkaH-Mapkepa
(npeHTMdUUMpYeT cucTeMy U nnaThopmy
nMniaHTa) 0603HauYeH Ha royIOBKE CKaH-
Mapkepa. CTaHfapTHas pekoMeHaauus no
paboTe HEGONbLIMMU MPUHALIEXXHOCTAMU
B MOJSIOCTM pTa 3aK/1t0YaETCs B TOM, YTOObI
A 3aBsi3aTb HUTb ASMHON 20 cM (3yOHYHO HUTD)
BOKPYr CKaH-Mapkepa. Kak ToNMbKO CKaH-
MapKep y>Xe HaxoAUTCS B NPaBUIbHOM
NONOXEHWUN N 3aKPYYEH, HUTb MOXHO
yoanutb. [1ng 6e3onacHoOro n3BneyeHumsa
CKaH-MapKepa NoBTOpUTE npoLiecc
yCTaHOBKM B 06paTHOM nopsigke. bonee Toro,
pacrnonoXxuTe naymMeHTa Takum o6pasom,
YTO6bl CKAaH-MapKep He MOT NonacTb B
OblXaTenbHble NYTU NN NULLEBAPUTENBbHbIN
TPaKT NauMeHTa, ecnim CKaH-MapKep Bce-
Takun 6yaeT YPOHEH UNKN OTKpyYeH. B cnyyae
BblMafeHUsI CKaH-MapKepa ero MoXXHo
6e30MacHO A0CTaTb C NOMOLLbH HUTW.
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MPEAYNPEXOEHUE

[Mpn paboTe ¢ HEGONbLWNMMW MHCTPYMEHTaAMU
B MOJIOCTU pTa peKOMeHAyeTCA HaMaTblBaTb
3y6HY0 HUTb gnMHon 20 cM Ha oTBepTKYy. Bo
n3bexxaHne BObIXaHWUS UK MPOraTbiBaHUA
OTBEPTKM BO BpeMs YyCTaHOBKMU/OAEMOHTaxa
CkaH-Mapkepa ybeauTech, YTO Bbl KPeNKo
aepxute e€. Takxxe, pacrnofioxunTe naymeHTa
Takum o06pasom, YTObObl OTBEPTKA He

Morna nonacTtb B AbIXaTelbHble MYTN NN
nuLLeBapuTesbHbIM TPaKT NauMeHTa gaxe B
cny4dae eé BbinageHus. B cnyyae BoinageHus
OTBEPTKMN €€ MOXHO 6e30MacHoO JocTaTth C
NMOMOLLBIO HUTW.

MPEAYNPEXOEHUE

YTo6bl n36exaTb NpornaTbiBaHUs

WY nonagaHus B AblxaTenbHble Ny Ty,
HECMOTpPS Ha BCE BbILLEN3TOXEHHbIE
Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTU, HEOGXOANUMO
BCerga MMeTb PsiLOM MOMOLLHUKA C
BaKyyMHbIM 060pyA0BaHWEM B FOTOBOM
K MCNONb30BaHMIO COCTOSAHUN. B cnyyae
npornaTbiBaHUSA CKaH-MapKepa unu
OTBEPTKW, CrieaynTe cTaHgapTHBIM
npoueaypam u CBAXUTECH C GRMXKaNLLIUM
MeOULIMHCKUM YUYpexAeHNEM.

LUAT 4. CkaHupoBaHUe CO CKaH-MapKepom

OTCKaHUpyWTe YentoCTb BMECTE C YCTaHOBEHHBIM
CKaH-MapKepOM B COOTBETCTBUU C UHCTPYKLMEN NO
aKcnnyaTaummn ckaHepa. Y6eamTech, YTo BCS MOBEPXHOCTb
CKaH-MapKepa MONHOCTbI OTCKaHUPOBaHa U He UMeeT
NMOBEPXHOCTHbIX 3a30POB, 0COGEHHO NMOBEPXHOCTb MOSTOBKU
CKaH-Mapkepa (€€ BepXHsist U GOKOBbIE YacTy).

MPEAYNPEXOEHUE

PacnonoxwuTte nauveHTa TakKum o6pasom,
yTO6bI CKaH-MapKep He MOr NnonacTb B
AblxaTesbHble MYTU UK NULEeBapUTESbHbIN
TpaKT naumneHTa, eCc/iv CKaH-MapKep Bce-
Taku 6yaeT YPOHEH UMN OTKPYYEH.

MPEAYNPEXOEHUE

Bcerga nmeniTe psaoM NoOMOLLHMKa C
BaKyyMHbIM 060pyiOBaHMEM B FOTOBOM

K UCMOJIb30BaHMIO COCTOAHUM A8
npeaoTBpaLLeHNs BAbIXaHUS UK FNOTaHUS.
B cnyuae npornatbiBaHMsA CKaH-MapKepa
WY OTBEPTKM, CrefyinTe CTaH4aPTHbIM
npoueaypam 1 CBAXUTECH C BNVXKaNLWKUM
MeLMULMHCKUM YUYpexXaeHUeMm.

LUAT 5. lemoHTa)X CKaH-MapKepa

Mcnonb3ayinTte oTBEPTKY M3 KOMMJIEKTa A8 AEMOHTaxXa
cKaH-Mapkepa.

APEAYNPEXOEHUE

O6paTtutecb K BAXXHOMY YBELOMJIEHUIO,
MPEOOCTEPEXEHNAM U
MPEOYNPEXOEHNAM Ha LLUATE 3 Bbille.

LUAT 6. OuncTKa U XpaHeHue

OuncTnTe CKaH-MapKep 1 OTBEPTKY U MOMECTUTE UX
06paTHO B NpefHa3HaYeHHbIN 4K HUX AWUK.

A

MPEAYNPEXOEHUE

CkaH-MapKepbl M OTBEPTKa A0MXKHbl OblTh
TwaTebHO OYULLIEHbl HEMOCPEACTBEHHO
nocre UCrnonb3oBaHusA.

Mcnonb3oBaHWe Ha MOJEeNN - nowaroBas
MHCTPYKLUUA
LLUAT 1: BbiGepuTe CKaH-MapKep

BbiGepuTe ckaH-MapKep, KOTOPbI COOTBETCTBYET CUCTEME
1 NnaTdopme UMnaHTa.

BAXXHOE NMPUMEYAHUE

Kaxxablh cKkaH-MapKep 1 0TBepPTKa
COLEPXUT UNTAaEeMYH MapKUPOBKY C KOOOM,
yKasblBaloLMM Ha COOTBETCTBYIOLLYHO
nnatbopmy n cucteMy umnnaHtTa. OTBEpPTKM
copepxaT ABY3HaYHbIN BYyKBEHHO-LNPPOBON
Ko, cneumMdPuyHbIN 4Na KaXK40oW OTAENIbHON
CUCTEMbI, @ CKaH-MapKepbl UMeroT
OOMOSIHUTENbHbIN 3-1 3HaK, YKa3blBaoLLNMA
Ha nnatdopmMy coeguHeHus.

BHUMAHUE

YTOo6bl n36eXxaTb NOBPEXAEHUS UMMNAHTa
UMW ero aHasnora n o6ecneynTb NosyyeHmne
NpaBUIbHbIX AaHHbIX CKaHMPOBaHUS,
pekoMeHAyeTCcs NoNyYnTb YrinybneHHble
3HaHUS MO 3KcnayaTaumMm NpoayKTa, YToohbl
ObICTPO OPMEHTMPOBATLCA B BbIGOpE
COefVHEHUM N OTBEPTOK.

BHUMAHUE

B cnyyae ecnu Ha ckaH-MapKkepe nunu
OTBEPTKE 6bIN1I0 O6HAPYXKEHO Kakoe-nnéo
noBspexaeHune (LapanuHel, nebopmaums,
Ype3MepHbIN U3HOC U T. A4.), TO HEO0BX0ANMO
3aMeHUTb CKaH-MapKep Ha HOBbIN.

LUAT 2. MoaroroBKa K UCMNOJ/Ib30BaHUIO B MO enu

OuNCTUTb CKaH-MapKep 1 OTBEPTKY nepeq,
MCMoNb30BaHNEM.

BHUMAHUE

CoepuHeHne CKaH-MapkKepa 1 aHanora He
AOJIDKHO UMETb I'IOBpe)KLI,eHVIPI nnn cnenos
MaTepuana gna otTnnBkKu.

BHUMAHUE

Ecnu Ha ckaH-MapKepe 1unn Ha OTBepTKe
6bls10 O6HaAPYXXEHO Kakoe-nmbéo
noespexaeHune (LapanuHel, nedopmaums,
Ype3MepPHbIN N3HOC U T. f.), 3aMeHUTEe CKaH-
MapKep Ha HOBBbIN.
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LUAT 3. YcTaHOBKa CKaH-MapKepa Ha aHasor UMIniaHTa
B FMNCOBOM Mofenu

YCTaHOBUTE CKaH-MapKep Ha YACTbIA UMMIaHT/

aHarnor v BpallanTe 4o Tex nop, Noka uHTepdenc He
6yneT 3adumKcHMpoBaH 1 JanbHenLlee BpalleHne yget
HEBO3MOXHbIM. Icnonb3ynTe 0TBEPTKY U3 KOMMMEKTa Ans
duKcaummn BUHTa BPYYHYHO.

BAXXHOE NMPUMEYAHUE

PekomeHAayembll KpyTALWNIA MOMEHT (N8
N36exXaHuns NOBPEXAEHUN U NNLLHEro
nsHoca): 5-Ncm (HbtOTOH-CaHTUMETP).

BHUMAHUE

Y 0TBEPTKU HET OrpaHUYEHUS KPYTALLErO
MoOMeHTal

A

LUAT 4. CkaHupoBaHUe CO CKaH-MapKepom

OTCKaHUpyWTe YentoCTb BMECTE C YCTAHOBEHHBIM
CKaH-MapKepoM B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLIMEN NO
aKcnnyaTaummn ckaHepa. Y6eamTech, YTo BCS MOBEPXHOCTb
CKaH-MapKepa MONMHOCTbIO OTCKaHMPOBaHa U He UMeeT
NMOBEPXHOCTHbIX 3a30POB, 0COGEHHO MOBEPXHOCTb FONTOBKU
CKaH-Mapkepa (e€ BepXHsist U GOKOBbIE YacTh).

LUAT 5. lemoHTa)X CKaH-MapKepa
Mcnonb3ynTe oTBEPTKY M3 AS19 AEMOHTaXa CKaH-Mapkepa.

LUAT 6. OuncTKa U XpaHeHue

OuncTnTe CKaH-MapKep 1 OTBEPTKY, NPU HEOBXOAUMOCTH,
1 MOMeCTUTE 06pPaTHO B KOPOOKY.

A

M3HoC

BHUMAHUE

CKaH-MapKepbl M 0OTBEPTKa AOMXKHbI 6bITh
TLaTeNbHO OYMLLEHbI HEMOCPEACTBEHHO
nocre UCnosib30BaHus.

BAXXHOE NMPUMEYAHUE

Mo Mepe NPUBAMXKEHUSA K KOHLLY CpOoKa
3KCnyaTaunm MoXeT BbliTb 06HapPYXEHO
He6osblLOE U3MEHEHNE BHELLHEro B1aa
MOBEPXHOCTU CKaH-MapKepoB.

[aHHbIN N3HOC ABNAeTCs BU3yallbHbIM N HE
BIAET Ha (DyHKLI,VIOHaJ'IbHOCTb npoAaykKTa nnum
Ka4eCTBO CKaHMpoBaHUA.

BHUMAHUE

B cnyyae ecnu Ha ckaH-MapKepe unu
OTBEPTKE 6bIS1I0 06HaAPYXKEHO Kakoe-nnéo
noepexaeHue (LapanuHbl, gepopmauus,
ype3MepHbI U3HOC U T. A.), TO HEOBXOAUMO
3aMEeHUTb CKaH-MapKep Ha HOBbIN.

YcnoBusa xpaHeHus

[
/7w§:~
| ]

KomnnekT ckaH-MapKepoB AO/IKEH
XPaHUTbCSA BAANN OT NPSAMbIX CONTHEYHbIX
nyven.

XpaHUTb Npy KOMHaATHOM TemMnepaType.

PekomeHZyeM UCMob30BaTh AWK A YNopALoYMBaHMUA
CKaH-MapKepoB Mo cucTeme v nnatGopme UMMIaHTa.

Cpok akcnnyaTtaumm

a

A

CkaH-Mapkep Heo6Xo4MMOo yTUNM3npoBaTb
nocrne 100 unknoB 06paboTkn B aBTOKNaBe /
NCMNONb30BaHUN.

BHUMAHUE

Mo NpoLlecTBUM yKa3aHHOIO CPOKa CKaH-
MapKepbl MOTYT U3MEHUTbL CBOU pasmMepsl
¥ B fanbHeNleM HeraTyBHO MOBUATL Ha
TOYHOCTb CKaHMpOBaHUs. PekoMeHayeTcA
NpoBepaTb CKaH-MapKepbl nepes
MCMNOMb30BaHMEM, @ TaKXe YyTUIN3MPOBaTb
UX NPY NepBbIX MPU3HaKax U3Hoca Uim
YaCTUYHBIX NMOBPEXAEHW.

YTunusauusa

B

Mpu yTUnM3auum Bce npeamMeTbl AOMKHbI
6bITb OUNLLEHbI U NPOAE3NHOULMPOBAHbI BO
nsbexkaHne NepekpecTHOro 3apaxeHus.

PeKOMeH,D,yeTCH YTUNN3NpoBaTb UX B
cooTBeTCTBMN C MECTHBIMU HOPMaMMu.

MpoTtnBonokasaHus

CkaH-mapkepbl 3Shape Scan Bodies He fOMXHbI
MCNONb30BaTbCA AN CEMNKOB U3 3N1aCTOMEPHbIX
MaTepuanos, a Takxe A/ pernctpaumm npukyca.

fOpVI,D,MLIeCKMVI agpec nponssoagnTena

]

CoreMedTech ApS
Gydevang 35

3450 Allergd
Danemarca

Contact: +45 22660442
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YTIOMVNUO ETIKETWYV KOL CUUBOAWYV
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MPOEIAOMOIHZH

Mpogldomoinon OXETIKG UE KOTOOTAOELG
OTIOU UPLOTOTOL KiVOUVOG CWHATIKWYV
BAaBwV av 6gv TNPNOOUYV OL TTANPOYOPIEG.

MPOXOXH

MAnpoopieq AoPANEING OXETIKA UE
KOTOOTAOELG OTIOU UPpioTATAL KivOduvog
UALKQV {NULWV oV deV TNPNBOUYV oL
TIANPOYOpIEG.

>HMANTIKH EIAOMOIHZH

2NUOVTIKA EVNUEPWON TIOU TIPETIEL VA

Tnpeital auotnpd

Huepopnvia KATAOKEUNG

KotaokeuaoTng

>nuovon CE

N QUAGCOETOL HOKPLA GTIO TO NALOKO PWG

Huepopnvia An&ng

0dnyieg xpriong

an

REF

LOT

B

R
A

2upBouleuteite Tig Odnyieg xpnong

ApLOOC KATAAOYOU 1) aVaPOPA&Cg

AplBuog moptidag

2UppoAo anodppyng potoviog AHHE

XpAon HoVo Pe cuvTayn

‘Oplo Bepuokpaociag

Mn amnooTtelpwWHEVO
To TpoldV MaPAdISETAL LN GTIOCTELPWHEVO

Oa SloTeBel £va €VTUTIO 06NYLWYV XPNONG XWPIC TIPOCHETO KOGTOG EVTOC 7 NUEPOAOYIOKWY NUEPWY,
€@OooV ¢NTNBei. EMKOIVWVACTE PE TOV PETATIWANTA 1 TO TN UTIOOTAPLENG TIEAGTWYV:

compliance@meetdandy.com.
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MPOBAEMNOMENH XPHZH

Ta CWPATA CAPWONG XPNOLOTIOOUVTAL VIO TNV
OTOTUTIWON TNG B€0NCG, TOU YWVIOOHOU KOl TOU
TIPOCOVOTOALOMOU OUVHEONC TWV 080OVTIKWYV
EMPUTEUPATWY OTO OTOUA Tou aoBevoug. MNa
€VOOOTOUOTIKN XPAON, TO CWHATA CAPWONG
TOTIOOETOUVTAL OTEUOEINC OTO EUPUTEUND TOU AloBEVOUG
KOl COPWVOVTAL (OTIEIKOVIZOVTAL) e EVAV EVOOCTOUOTIKO
oopwTN.

Ta CWPATA CAPWONG KIMOPOUYV ETIONG VO
Xpnouomnoindouv o yuiva ekpayeia. MNa xprnon oe
EKMAYEID, TO CWUATO 0APWONG TOTIOOETOUVTOL OE
OVAAOYO EUPUTEUPOTOG KOL COPWVOVTAL HE EVOV COPWTN
epyaotnpiou.

XPHZH ZE AZOENH - BHMA MNPOX BHMA

BHMA 1: EmiAoy1 TOU GOMATOC CAPWoNG

ETUAEETE TO WO CAPWONG TIOU GVTIOTOLXEL OTO
EMPUTEUPATIKO CUCTNHO KOL TNV TIAATPOPLC.

ZHMANTIKH EIAOMOIHZH

K&Be cwpa odpwong KoxAiwong meplexet
OVOYVWOLUEG EVOEIEELG E KWOLKO, OL OTIOIEQ
UTIOOELKVUOUYV TNV OVTIOTOLXN TTAGTPOPUG
KOl TO cUOTNUO TOU EPPUTEUMOTOG.
MPOXOXH

Mo tnv amo@uyn {NULAEC 0TO ELPUTEUNT

KOL yLa va dlac@alilotei n Anyn opbwv
6€60UEVWYV OBPWONG, CUCTAVETAL N
OTIOKTNON EKTETAPEVNG YVWONG TWV
ETUTPETEL TOXEID eTUREPROiWON TOCO TNG

TIPOTIHWHEVWY CUCTNHATWY, N oToia
ouvdeong 000 KalL TNG dlaTtagng KoxAiwongc.
MPOEIAOMOIHZH

AVTIKOTOOTHOTE TO CWUG 0APWONG &V
mopatnenOei omtoladAmoTE CNULA, TLX.
YPOTIOUVIEG, TIAPGHOPPWOTN, UTIEPBOALKN
©B0oPA& K.ATL., €iTE OTO CWHO 0APWONG eite
o1n &latagn koxAiwong Tou CUCTANATOG.

BHMA 2: MNpocstopacia yia ENAOZTOMATIKH xprion
o TNV amo@uyn dl00TOUPOUKEVNG HOAUVONG HETOEU
TWV 00OEVWYV I TNG HOAUVONG TWV XEPLOTWY, T CWHOTA
OBPWONG KOL N OXETIKA SLIATOEN KOXAIWONG TIPETEL VO
KOBOPIZoVTOL KOl VO OTIOCTELPWVOVTAL TIPLV GO KAOE
xenon.

Mpwv TN Xpnon, T KOBAPLOHEVA CWUATO O&PWONG KAL OL
OXETIKEC BLATAEELC KOYAIWwONGC TIPETEL VO TOTIOBETOUVTOL
0€ QUTOKAELOTO o€ ouvOnkeg 121 °C yia 15 AeTtd 1 6TOUG
134 °C yia 3 AeTTo.

MeT& TNV TOTIOOETNON O€ QUTOKAELOTO, OQPNOTE TO
OWMOTO OAPWONG KAl TIG OXETIKES dlATGEELg KOXAiwong
VO KPUWOOUV 0€ BEPUOKPACIa dwHaTiou. AV €ival OKOWN
KQUTA, N GEPMOTLKA ETIA@N EITE E TA CWHUOTO 0APWONG
N TI¢ SLOTAEELG KOXAIWONG EVOEXETOL VO TIPOKOAETEL
duopopia otov aobevr]. Ta CWUOTO OGPWONG dEV TIPETEL
va gival BepuoTepa amd tn OEPPOKPACIA TOU CWHUOTOG.

MPOEIAOMOIHZH

AVTIKOTOOTHOTE TO WP 0&PWOoNG

edv apatnenOei omtoladnmoTe ZNULG
(ypaTtlouvieg, MOPANOPPWON, UTIEPBOALKA
@OO0PA K.ATL) €iTE OTO CWUA CAPWONG EiTE
o1n data&n KoxAiwong Tou CUCTANATOG.

MPOEIAOMOIHZH
A O @poyuoC OTOoTEIPWONG TIPETEL VA

dlatnpeitol pexpLtn xpnon!

>

BHMA 3: Tomto6£TNGoN TOU CWHATOG CAPWONG GTO
EMPUTEUHNA GTO CTOHO TOU AcOevoUq

ToTtoBETAOTE TO CWHO OAPWONC OE KABAPO EUPUTEUHT
KOL TIEPLOTPEYTE TO PEXPL N SLETIOPN VO GOPOAICEL KO

VOl NV €ival SUVATH N TIEEPALTEPW TIEPLOTPOPLKN Kivnon.
Xpnotluotolote tn SIGTAEN KOXAIWOoNG VIO VO OTEPEWOETE
™ Bida xaAopa.

ZHMANTIKH EIAOMOIHZH

Mo tnv amouyn NULGC KoL AVETILOUUNTNG
@O0opAag, CUVIOTATOL poTtH TotoBeTNOoNG 5
N-cm.

MPOZOXH

H diatagn koxAiwong 6ev dlabeTeL
TiEPLOPLOUO poTING!

MPOXOXH

MNa tnv anoguyn ZnNUI&g otn cuvdeon Tou
OWMOTOC 0&PWOoNG KAl TN Bida, amouyeTe
TNV UTIEPPBOION TNG CUVICTWHEVNG POTING

2 TOTIOOETNONG. Z€ MEPITTWON GKOUOLAG

BAGBNG TOU CWHATOG 0GPWONG, TNG
Bidag N tng datagng koxAiwong Tou
KOBOLOTA adUVaTN TNV ATIOPNGKPEUVON TWV
OVTIKEILEVWYV, OKOAOUBNOTE TIG TUTILKEG
6l06LlKOOIEG KOL ETILKOVWVNOTE PE TNV
TIANGCLECTEPN LATPLKA EYKOTACTAON.

MPOEIAOMOIHZH

Mo TNV amo@uyn €L0TIVONRG 1 KATATIOONG TOU

OWMOTOG CUPWONG KATA TNV EVOOOTOUATIKNA

odpwon, SLAcPAAIoTE OTL TO CWHUA

0&PWONC OVTIOTOLXEL OTO EUPUTEUNATIKO

OUOTNUO KOL TNV TIAGTPOPHO KOL OTL N

Bida exel cuoc@xBei. To AVOYVWPLOTIKO

TOU OWHOTOC 0dpwong (rou ipoaodlopidet

TO EMPUTEUMOTIKO CUGTNMO KAL TNV

TIAGTQOPUA) PEPEL ETILOHUAVON OTO

TUAMG KEQAANG. H TuTtikh cuocTaon yia

N dlaxeiplon MIKPWV EEXPTNUATWYV

€VOOOTONOTIKG gival N poodeon Kopdoviou
A pnkouc 20 cm (060VTIKO VAG) YUpw

OO TO OWMO 0&PWOoNG. MOALG TO CWHA

odpwonc BplokeTal 0Tn cwWoT BEoN KAl £XEL

ouo@yOei, To KOpOOVL UTtopPEL va apalpebei.

AVTIOTPEYTE TN OELPA SlaXeiplong yia tnv

OOo@OAN amouGKpuveon. Emumnpoobetwg,

TOTOOETAOTE TOV BOOEVH KATA TPOTIO

TETOLO WOTE €AV TIECEL N} XOAAGPWOEL TO

OWHO 0APWONG, VO UNV TEEPACEL TNV

OVOTIVEUOTIKN | YOO TPEVTEPLKN 060

TOou 0oBgvouc. g MePIMTWON MTWOoNG

TOU OCWHOTOC 6APWoNG, UIOPEITE va TO

OVOKTNOETE UE AOPAAELD, XPNOLLOTIOIWV TG

To KOPOOVL YLIO VO TO TPaBnEeTe.
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MPOEIAOMNOIHZH

H tutiki cuotoon yia Tn Slaxeiplon HKpwyv
ePYOAEiWYV EVOOOTOUOTIKA €ival N Tpocdeon
Kopdoviou pnkoug 20 cm (060VTIKO VAUG)
YUpw ato tn dtdta&n koxAiwong. Na tnv
aTIoQUYN avapPOPnoNng N KATATMoong TNG
dlatagne KoxAiwong Katd TNV ToTIoBETNON/
QQaipeEDN TOU CWHATOC OAPWONG,
BeBalwbdeite OTL TNV KPATATE OTABEPH KA
TOTIOOETAOTE TOV BOOEVH KOTA TPOTIO TETOLO
WOoTe €AV TEOEL N SLATOEN KOXAiwong,

VO PNV TIEPAOEL OTNV OVOTIVEUOTIKN i

YOO TPEVTIEPLKN 060 TOU aoBevouc. 2¢
TEPIMTWON MTWOoNG TNG dlaTtagng koxAiwong,
MTIOPELTE VO TNV OVOKTNOETE HE AOPAAELD,
XPNOLLOTIOLWVTAC TO KOPOOVL VIO VA TV
TpapNEeTE.

MPOEIAOMOIHZH

Mo TNV amo@uyn avappo@nong f KATATooNG
TIOPA TO AVWTEPW TIPOANTITIKA LETPQ, VO
EXETE AV TA 6l0OEaIPo €vav Bonbo pe
€EOTIALONO avappO@NONG ETOLUO VIO XPAON.
2 € TePIMTWON KATATOONG TOU CWHATOG
odpwong A Tng dlatagng koxAiwong,
OKOAOUBNOTE TIC TUTIKEC SLOBLKOCIEG KO

ETIKOIVWVNOTE PE TIG TTANOCLEOTEPEG LOTPLKEG
EYKOTOAOTAOCELG.

BHMA 4: Zapwon He TOMOOETNHEVO CWHA CAPWONG
o Vo 00pWOETE TO CWHO 0&PWONG, AKOAOUBNOTE TIQ
0dnyieg xpnong Tou copwtn. Aldc@aAioTe 6TL OAOKANPN
N ETLEAVELD TOU CWHATOC OAPWONG OCPWVETAL TTARPWG
KOL XWPIG KEVA ETUPAVELQG, IOIAITEPO OTNV KEPOAAR TOU
OWMOTOG OAPWONG, TOCO OTO EMAVW PEPOG OCO KAL OTIG
TIAEUPEG.

MPOEIAOMOIHZH

TomoBeTHOTE TOV QIOOEVH KOTA TPOTIO
TETOLO WOTE €AV TIECEL I XOAAAPWOEL TO
OWHO 0&PWOoNG, VO UNV TIEPACEL OTNV

OVOTIVEUOTLIKN I YOOTPEVTEPLKN 060 TOU
aoBevoug.

MPOEIAOMOIHZH

Mo TNV amouyn avappoenong n
KOTATIOONG, VO €XETE TTAVTO SLOOECLIUO
evayv BonBbo pe eEOTALONO avappoOPNoNG
€TOLMO VIO XPRON. Z€ TEPIMTWOoN KATAMoong
TOU OWMOTOG 0apwong f tTng Statagng
KOXAlwong, GKOAOUBNOTE TIG TUTIKEG

SlOdLKAOIEG KAl ETILKOWVWVAOTE HE TNV
TIANCLEOTEPN LOTPLKN EYKATAOTOON.

BHMA 5: Apaipeon TOU CONATOG CAPWCNG
XPNOLMOTIOLEIOTE TNV TIOPEXOHEVN SLATAEN KOYXAIWONG Yl
VO OQALPECETE TO CWHO 0APWONG.

MPOEIAOMOIHZH

AvatpeEte otn ZHMANTIKH EIAOTMOIHZH,
T MPODYAAZEIZ kot tig NMPOEIAOMOIHZEIX

oto BHMA 3 napandvw.

BHMA 6: Ka®apiopog Kot anobnkeuon
KoBopioTte To cwpa odpwong Kat tn SLaTagn KoxAiwong
KOL TOTIOOETNOTE TA EXVA OTO KOUTI ATOBRKEUONC.

A

MPOEIAOMOIHZH

T CWHOTO OGPWONG KOL Ol OXETIKEG
6l0TAEELC KOXAlwONG TIPETEL VO
kKaBapidovTal S1EE0BIKG APECWC PETA TN
xenon.

XPHZH ZE EKMAT'EIO - BHMA PO~ BHMA

BHMA 1: EmiAoy1 TOU GWHATOG CAPWOoNG
ETUAEETE TO WO CGPWONG TIOU GVTIOTOLXEL OTO
EMPUTEUPATIKO CUCTNHO KOL TNV TIAATPOPLC.

A

A

ZHMANTIKH EIAOMOIHZH

K&Be cwpa odpwong Kot SIaTagn
KOYXAlwOoNG TIEPLEXEL OVAYVWOLUEG EVOEIEELQ
ME KWHIKO, Ol OTtoieC UTIOSEIKVUOUYV TNV
avTioTolyn MACTPOPMO KOL TO CUCTNHA TOU
gMpuTeLpOTOC. OL SloTaEELg KOXAlwoNGg
TIEPLEXOUYV VAV ELOLIKO VIO TO CUC TN
OA@OPLOUNTIKO KWSIKO 2 XOPOKTAPWYV

KOIL TO CWMPOTO OGPWONG €XOUV ETUTIAEOV
€vav 30 XOPOKTAPO TIOU OVOPEPETAL OTNV
TTAQTQOPHO oUVHEDNG.

MPOXOXH

Mo tnv amouyn UG 0To AvAAoyo
EUPUTEUPOTOG KOL VIO VO SLOOPAALOTEL

n AnWn opbwv dedopEvwy odpwong,
OUOTHVETOL N OTOKTNON EKTETAMEVNG
YVWONG TWV TPOTIHWHUEVWYV CUCTNNATWY,
N omoia eTUTPETEL TOXEIQ eTIBERaiwON
1000 TNG oUVOEONG OO0 KAl TNG SLATAENG
KoxAiwong.

MPOZOXH

AVTIKOTOOTAOTE TO CWHA 0&PWONG €AV
mopatnEnBei omtoladATOTE CNULA, TLX.
YPOTIOUVIEG, TIOPCUOPPWON, UTIEPROALKN
@O0opPA K.ATL, £(TE OTO CWPA CAPWONG eiTE
01N datagn KoxAiwong Tou CUCTANATOG.

BHMA 2: Mpostowpacia yia xprion ZE EKMATEIO
KaBapiote T0 0WUG 0&PWONG KOL TN OXETIKA dLOTOEN
KoxAiwong ya xpnon.

A
A

MPOXOXH

H ouvdeon ToOU CWHATOC 0APWONG KAl TOU
aVOAOYOU TIPETIEL VA ELVOL AKEPOLN XWPIG
TIOPOUCIO XUTOU UALKOU.

MPOxOXH

AVTIKOTOOTHOTE TO CWUG 0APWONG &V
mopatnenOei omoladAMoTE CNULA, TLX.
EKOOPEG, MOPAUOPPWON, UTIEPBOALKH PBOPG
K.ATL., €iTE OTO CWHPG 0APWONG, €iTE OTN
dlatagn KoxAiwonc.
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BHMA 3: TomoB8£Tnon ToU GWHATOG CAPWGNG OTO
OVAAOYO ERPUTEUHATOC OTO YUPLVO EKHAYEIO
ToTtoBETAOTE TO CWHO OAPWONG OTO KOBAPO avAAoyo
EUPUTEUPOTOCG KOL TEEPLOTPEWTE PEXPL N SlETIOPN

VO Q0@OALCEL KOL VO NV €ival SBUVOTH N TEPALTEPW
TIEPLOTPOWPLKN Kivnon. XpNOLUOTIOOTE TNV TIAPEXOHUEVN
dLaTa&n KOXAIWoNG Yo VO OTEPEWOETE TN Bida XOAOPA.

>HMANTIKH EIAOMOIHZH

Mo tnv amouyn NULAG KOL GVETILBUUNTNG
©B0pA&Cg, CUVIOTATOL POTIH TOTIOOBETNONG
5 Ncm.

MPOXOXH
H 6iata&n koxAiwong dev dlabeTel

TIEPLOPLOMO poTng!

BHMA 4: Zapwon He TOMOOETNHEVO CWHA CAPWONG
o Vo 00pWOETE TO CWHO 0&PWONG, AKOAOUBNOTE TIC
0dnyieg xpnong Tou copwTh. AlKC@AAIoTE OTL OAOKANPN
N ETUPAVELD TOU CWHOTOG OXPWONG COPWVETAL TIARPWG
KOL XWPIG KEVA ETUPAVELQC, IOIAITEPO OTNV KEPOAAR TOU
OWMOTOG OGPWONG, TOCO OTO EMAVW PEPOG OCO KAL OTIG
TIAEUPEG.

BHMA 5: ApaipeEon TOU COHNATOG CAPWCNG
Xpnowomolote TNV dLaTa&n KoxAiwong ylo va
OQOLPECETE TO CWHG 0APWONC.

BHMA 6: KaBaplopog Kot amoOnKeucn

KoBopiote To cwpa odpwaong Kat tn SIGTagn KoxAiwong,
€AV OTALTELTAL, KOL TOTIOBETAOTE Ta EQVG OTO KOUTL
omoBnkeuong.

MPOZOXH

Ta CWUOTO OAPWONG KOL Ol OXETLKEG
olaTa&elg KOXYAlwoNG TPETEL VA
KOBOapidovTol 61EE0OIKA QPECWC ETA TN
xpnon.

=EGQPIAZMA

ZHMANTIKH EIAOMOIHZH

Mpog to TeAog TNG dldpkelag LwWAC TWV
OWHATWV 0GPWONG, MIOoPEL va tapatnenOei
MIKP OGAAQyr O0TNV EPPAVION TNG
ETILPAVELAG TOUG.

AuTO To EgBwplacua eival kaBapd
ETILPOAVELOKO KOl 6V €XEL ETIIOPAON OTN
AELTOUpPYIQ TOU TIPOIOVTOC 1) GTNV TOLOTNTA
o&pwongc.

MPOXOXH

AVTIKOTOOTAOTE TO CWHG 0&PWONG €AV
mopatnEnBei omtoladAMoTE CNULA, TLX.
YPOTIOUVIEG, TIOPCHOPPWON, UTIEPROALKN

@O0pA K.ATL., €(TE OTO CWHG OAPWONG €iTe
01N Sdtagn KoxAiwong Tou CUCTANATOG.

ATTOOHKEYZH

2/~ To KIT CWHATWY OAPWONG TPETEL VOl
/|\ OTIOBNKEUETOL HAKPLA ATIO GUECO NALOKO
“u" Ppwc.

/H/ AmnoBnkeuon oe Bepuokpacia dwuaTiou.

2uvIoTaTalL N Xpnon KiPwtiou amodrkeuong Tou
OUOTHMOTOG TIOU ETUTPETEL TNV TAELVOUNON TWV CWHATWV
0GPWOoNG OVA ELPUTEUPATIKO GUOTNHO KOL TIACTQOPUAL.

AIAPKEIA ZQHZ

AmtoppiPTe TO CWUA 0GPWONG HETA amod 100
g KUKAOUG OTIOOTEIPWONG 0€ QUTOKAELOTO N
aVTIOTOLXOUG KUKAOUG XPHong.

MPOZOXH

Mepav aUTWV TWV 0piwV, TG CWUAT
o&pwong propel va cAAGEOUV SLOCTAOELG

KOL VO [NV €ival TAgov duvath n Afwn
OKPLBWYV ATOTEAECUATWY OAPWONC.
JUCTAVETOL T CWHOTA 0&PWONG VA
ETUOEWPOUVTAL TIPLV OTIO TN XPrON KOL VO
OTIOPPITITOVTOL PE TNV TPWTN ELPAVION
evoei&ewv pOopag N utoB&6uLong.

ATMOPPIWH

To AMOPPUTTOUEVO OTOLXELD TIPETIEL VO

KOBOapidovTal KOL VO ATIOAUMGIVOVTaL
E TPV TNV OTOpPUYN YIO TNV GTIOTPOTIA
6100 TOUPOUNEVNG HOAUVONG.

EEEN 3 yOoTNVETOL N AVOKUKAWGH TOUG CUMPWVA
L€ TOUC TOTILKOUG KOVOVIOHOUC.

ANTENAEI=ZEIX

Ta cwpata ocdpwong 3Shape dev Ba pEMEeL va
XPNOLHOTIOLOUVTAL VIO EAACTOUEPLKT OTIOTUTIWON N VLG
KoTaypaen dn&ewc.

NOMIMOZ KATAZKEYAZTHZ
CoreMedTech ApS

M Gydevang 35
3450 Allergd

Aavia
TnA.: +45 22660442
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Merkkien ja symbolien selitykset

VAKAVA VAROITUS

Vakava varoitus liittyy tilanteeseen, jossa
on henkildvahingon vaara, jos varoitusta ei
noudateta.

Turvallisuustietoja aineellisen vahingon
vaarasta, jos tietoja ei noudateta.

2 VAROITUS

TARKEA HUOMAUTUS
Tarkea huomautus, jota on ehdottomasti
noudatettava

Valmistuspaiva

Valmistaja

E &

CE-merkinta

N
M

/L

Suojattava auringonvalolta

Q
20

g Viimeinen kayttopaiva

Kayttoohjeet

REF

LOT
B

B(°"'y

A

Katso kayttdohjeita

Luettelo- tai viitenumero

Eranumero

WEEE, tuotteen havittamissymboli

Kaytto vain [8akarin maarayksesta

Lampatilarajoitus

Epasteriili
Tuote toimitetaan epasteriilina

Painetut kayttdohjeet toimitetaan pyynndsta ilman lisékuluja seitseman kalenteripaivan kuluessa.
Ote yhteys jalleenmyyjaan tai laheta sahkdpostia asiakastukeen: compliance@meetdandy.com.
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Kayttotarkoitus

Kuvausimplantteja kaytetaan selvittamaan potilaan suussa
olevan hammasimplantin sijainti, kulma ja kytkenta.
Intraoraalisessa kaytdssa kuvausimplantit kiinnitetaan
suoraan potilaan implantin paalle ja skannataan (kuvataan)
intraoraalisella skannerilla.

Kuvausimplantteja voidaan kayttaa myos kipsimalleissa.
Mallikdytdssa kuvausimplantit kiinnitetaan
implanttianalogiin ja skannataan laboratorioskannerilla.

PotilaskaytOssa - vaihe vaiheelta
Vaihe 1: Kuvausimplantin valitseminen

Valitse kuvausimplantti, joka vastaa implanttijarjestelmaa ja
-alustaa.

TARKEA HUOMAUTUS

Jokainen kuvausimplantti sisaltaa ihmisen
luettavissa olevia koodattuja merkintéja,
jotka ilmaisevat vastaavan implanttialustan ja
-jarjestelman. Ruuviporissa on 2-merkkinen
jarjestelmakohtainen aakkosnumeerinen
koodi ja kuvausimplanteilla lisaksi kolmas
merkki, joka viittaa kytkentaalustaan.

VAROITUS

Jotta valtetaan implantin vauriot ja
varmistetaan, ettd skannataan oikeat tiedot,
on suositeltavaa tutustua tarkasti haluttuihin

jarjestelmiin, silla se nopeuttaa kytkennan ja
ruuviporan vahvistusta.

VAKAVA VAROITUS

Vaihda kuvausimplantti, jos siina tai
jarjestelman ruuviporassa havaitaan
minkaanlaisia vaurioita, esimerkiksi naarmuja,
vaantymia tai liiallista kulumista.

Vaihe 2: Preparointi INTRAORAALISEEN kayttoon

Jotta valtetaan ristikontaminaatio potilaiden valilla,
kuvausimplantit seka vastaava ruuvipora on puhdistettava
ja steriloitava aina ennen kayttoa.

Puhdistettuja kuvausimplantteja ja niiden ruuviporia on
autoklavoitava ennen kayttoa 121 °C:ssa 15 minuutin ajan
tai 134 °C:ssa 3 minuutin ajan.

Autoklavoimisen jalkeen anna kuvausimplanttien ja
vastaavien ruuviporien jadhtya huoneenlampaisiksi.
Kuumat kuvausimplantit tai ruuviporat voivat
ihokosketuksessa aiheuttaa epamukavuuden tunnetta
potilaalle. Kuvausimplanttien lampétila ei saa ylittaa
ruumiinlampoa.

VAKAVA VAROITUS

Vaihda kuvausimplantti, jos siina tai
jarjestelman ruuviporassa havaitaan
minkaanlaisia vaurioita (esimerkiksi naarmuja,
vaantymia tai liiallista kulumista).

VAKAVA VAROITUS
A Steriili estojarjestelma taytyy sailyttaa
kayttoon asti!

Vaihe 3: Kuvausimplantin kiinnittiminen implanttiin
potilaan suussa

Aseta kuvausimplantti puhtaan implantin paalle ja kierra,
kunnes liitanta lukkiutuu, eika sita voi kiertda enempaa.
Kirista ruuvi sormikireyteen ruuviporalla.

TARKEA HUOMAUTUS

Vaurioiden ja tarpeettoman kulumisen
valttamiseksi suositeltava vaantomomentti on
5 N-cm.

VAROITUS
Ruuviporalla ei ole vaantdomomentin rajoitusta!

VAROITUS

Jotta valtetaan kuvausimplanttikytkennan ja

ruuvin vauriot, suositeltavaa vaantomomenttia

ei tule ylittaa. Jos kuvausimplantti, ruuvi

tai ruuvipora vaurioituu tahattomasti, eika
kohteita voida poistaa, on noudatettava
vakiotoimenpiteita ja otettava yhteys
lahimpaan sairaalaan.

VAKAVA VAROITUS

Jotta potilas ei aspiroi tai niele
kuvausimplanttia intraoraalisen kuvauksen
aikana, varmista, etta implantti vastaa
implanttijarjestelmaa ja -alustaa, ja etta ruuvi
on kiristetty. Kuvausimplanttijarjestelman

ja -alustan osoittava implanttitunniste

on merkitty sen paaosaan. Pienten osien
intraoraaliseen kasittelyyn suositellaan 20
cm:n pituista hammaslankaa, joka sidotaan
implantin ymparille. Kun kuvausimplantti

on kiinnitetty ja kiristetty oikeaan kohtaan,
lanka voidaan poistaa. Kuvausimplantti
poistetaan turvallisesti kdanteisessa
jarjestyksessa. Aseta potilas lisaksi siten, etta
kuvausimplantti ei paase putoamaan hanen
hengitys- tai ruoansulatuskanavaansa, vaikka
se putoaisi tai irtoaisi. Jos kuvausimplantti
putoaa, se voidaan turvallisesti nostaa
vetamalla langasta.

VAKAVA VAROITUS

Pienten instrumenttien intraoraaliseen
kasittelyyn suositellaan 20 cm:n pituista
hammaslankaa, joka sidotaan ruuviporan
ymparille. Jotta potilas ei aspiroi tai niele
ruuviporaa kuvausimplantin kiinnittamisen/
irrottamisen aikana, pitele sita tukevasti

ja aseta potilas siten, etta ruuvipora ei
paase putoamaan hanen hengitys- tai
ruoansulatuskanavaansa, vaikka se putoaisi
tai irtoaisi. Jos ruuvipora putoaa, se voidaan
turvallisesti nostaa vetamalla langasta.
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VAKAVA VAROITUS

Jotta potilas ei hengita tai nielaise
varotoimista huolimatta jotakin osaa,

paikalla on oltava koko ajan avustaja ja

A kayttdovalmiudessa oleva imulaitteisto. Jos
potilas vahingossa nielee kuvausimplantin
tai ruuviporan, on noudatettava

vakiotoimenpiteita ja otettava yhteys
lahimpaan sairaalaan.

Vaihe 4: Kuvaaminen kuvausimplantin ollessa
kiinnitettyna

Kuvaa kuvausimplantti noudattamalla skannerin
kayttoohjeita. Varmista, etta koko kuvausimplantin pinta
kuvataan taysin ja aukotta etenkin kuvausimplantin paalta,
seka ylhaalta etta sivuilta.

VAKAVA VAROITUS

Aseta potilas siten, etta kuvausimplantti
A ei paase putoamaan hanen hengitys- tai

ruoansulatuskanavaansa, vaikka se putoaisi

tai irtoaisi.

VAKAVA VAROITUS

Jotta potilas ei hengita tai nielaise mitaan,

paikalla on oltava koko ajan avustaja ja
A kayttovalmiudessa oleva imulaitteisto. Jos

potilas vahingossa nielee kuvausimplantin

tai ruuviporan, on noudatettava

vakiotoimenpiteita ja otettava yhteys
lahimpaan sairaalaan.

Vaihe 5: Kuvausimplantin irrottaminen
Poista kuvantamisimplantti kayttamalla ruuvipora.

VAKAVA VAROITUS

Katso VAIHEEN 3 TARKEA HUOMAUTUS,
VAROITUKSET JA VAKAVAT VAROITUKSET
edelta.

Vaihe 6: Puhdistaminen ja sailyttaminen

Puhdista kuvausimplantti ja ruuvipora ja aseta ne takaisin
sailytyslaatikkoon.

VAKAVA VAROITUS
A Kuvausimplantit ja ruuviporat on

puhdistettava huolellisesti heti kayton jalkeen.

Mallinnuskaytdssa - vaihe vaiheelta
Vaihe 1: Kuvausimplantin valitseminen

Valitse kuvausimplantti, joka vastaa implanttijarjestelmaa ja
-alustaa.

TARKEA HUOMAUTUS

Jokainen kuvausimplantti ja ruuvipora
sisaltaa ihmisen luettavissa olevia koodattuja
merkintgja, jotka ilmaisevat vastaavan
implanttialustan ja -jarjestelman. Ruuviporissa
on 2-merkkinen jarjestelmakohtainen
aakkosnumeerinen koodi ja
kuvausimplanteilla lisdksi kolmas merkki, joka
viittaa kytkentaalustaan.

VAROITUS

Jotta valtetaan implanttianalogin vauriot ja

varmistetaan, etta skannataan oikeat tiedot,
on suositeltavaa tutustua tarkasti haluttuihin
jarjestelmiin, silla se nopeuttaa kytkennan ja

ruuviporan vahvistusta.

VAROITUS

Vaihda kuvausimplantti, jos siina tai
jarjestelman ruuviporassa havaitaan
minkaanlaisia vaurioita, esimerkiksi naarmuja,
vaantymia tai liiallista kulumista.

Vaihe 2: Preparointi MALLIkaytt66n
Puhdista kuvausimplantti ja ruuvipora kayttéa varten.

VAROITUS

Kuvausimplantin ja analogin kytkennassa ei
saa olla vaurioita tai mallinnusmateriaalia.

VAROITUS

Vaihda kuvausimplantti, jos siina tai
jarjestelman ruuviporassa havaitaan
minkaanlaisia vaurioita, esimerkiksi naarmuija,
vaantymia tai liiallista kulumista.

> >

Vaihe 3: Kuvausimplantin kiinnittdminen
implanttianalogiin kipsimallissa

Aseta kuvausimplantti puhtaan implanttianalogin paalle
ja kierra, kunnes liitanta lukkiutuu, eika sita voi kiertaa
enempaa. Kiristd mukana tullut ruuvi sormikireyteen
ruuviporalla.

TARKEA HUOMAUTUS

Vaurioiden ja tarpeettoman kulumisen
valttdmiseksi suositeltava vaantdmomentti on
5 Nem.

VAROITUS
Ruuviporalla ei ole vaantdomomentin rajoitusta!
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Vaihe 4: Kuvaaminen kuvausimplantin ollessa
kiinnitettyna

Kuvaa kuvausimplantti noudattamalla skannerin
kayttoohjeita. Varmista, etta koko kuvausimplantin pinta

kuvataan taysin ja aukotta etenkin kuvausimplantin paalta,

seka ylhaalta etta sivuilta.

Vaihe 5: Kuvausimplantin irrottaminen
Kayta kuvausimplantin irrottamiseen mukana toimitettua

ruuviporaa.

Vaihe 6: Puhdistaminen ja sailyttaminen

Puhdista kuvausimplantti ja ruuvipora tarvittaessa ja sijoita

ne takaisin

A

sailytyslaatikkoon.

VAROITUS
Kuvausimplantit ja ruuviporat on

puhdistettava huolellisesti heti kayton jalkeen.

Himmeneminen

A

TARKEA HUOMAUTUS

Kuvausimplantin kayttéian loppuvaiheessa
pinnan ulkonadssa voidaan havaita lieva
muutos.

Himmeneminen on vain visuaalista, eika se
vaikuta tuotteen toimintaan tai skannauksen
laatuun.

VAROITUS

Vaihda kuvausimplantti, jos siina tai
jarjestelman ruuviporassa havaitaan
minkaanlaisia vaurioita, esimerkiksi naarmuija,
vaantymia tai liiallista kulumista.

Sailyttaminen

Q-
//I\\
| ]

A

Kuvausimplanttisarja on sailytettava
suojattuna suoralta auringonvalolta.

Sailytettava huonelampotilassa.

Suosittelemme kayttamaan jarjestelman sailytyslaatikkoa,

johon kuvausimplantit voidaan lajitella implanttijarjestelman

ja -alustan mukaan.

Kayttoika

-

A

Havita kuvausimplantti 100 autoklavointi- ja
kayttdjakson jalkeen.

VAROITUS

Kuvausimplanttien koko voi muuttua,

kun tama raja ylitetaan, mika heikentaa
kuvaustulosten tarkkuutta. On suositeltavaa
tarkastaa kuvausimplantit ennen kayttoa ja
poistaa ne kaytdsta heti kulumia tai vaurioita
havaittaessa.

Havittaminen

Kaytosta poistetut osat tulee puhdistaa

ja desinfioida ennen havittamista
ristikontaminaation valttamiseksi.

Osat on suositeltavaa kierrattaa paikallisten
saadosten mukaan.

Vasta-aiheet

3Shape-kuvausimplantteja ei pida kayttaa
elastomeerijaljenndksiin tai purentajaljennoksiin.

Laillinen valmistaja

]

CoreMedTech ApS

Gydevang 35

3450 Allergd

Tanska

Puhelinnumero: +45 22660442
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Legenda van labels en symbolen

A
A

E &

N
M

\L

Q
0

WAARSCHUWING

Waarschuwing met betrekking tot situaties
waarin er een risico op letsel aan personen
bestaat als de informatie niet in acht wordt
genomen.

LET OP!

Veiligheidsinformatie met betrekking tot een
risico op schade aan eigendommen als de
informatie niet in acht wordt genomen.

BELANGRIJKE OPMERKING

Belangrijke opmerking die nauwgezet in acht

moet worden genomen

Productiedatum

Fabrikant

CE-markering

Bescherm tegen zonlicht

Uiterste gebruiksdatum

Gebruiksaanwijzing

an

REF

LOT

B

R
A

Voor gebruik de instructies raadplegen

Catalogus- of verwijzingsnummer

Lotnummer

AEEA-symbool voor afdanken van product

Uitsluitend bedoeld ter beschrijving

Temperatuurlimiet

Niet-steriel
Het product wordt niet-steriel geleverd

Een papieren gebruiksaanwijzing wordt na aanvraag zonder meerkosten binnen 7 kalenderdagen verstrekt.
Neem contact op met uw leverancier of met de klantondersteuning: compliance@meetdandy.com.
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Beoogd gebruik

Scanbody's worden gebruikt om de locatie, hoek en
verbindingsrichting van tandimplantaten in de mond van
een patiént vast te leggen. Bij intraoraal gebruik wordt de
scanbody rechtstreeks op het implantaat van de patiént
bevestigd en gescand (vastgelegd) met een intraorale
scanner.

De scanbody's kunnen ook in een gipsmodel worden
gebruikt. Bij het gebruik in een model wordt de scanbody
op een implantaatanaloog bevestigd en met een
laboratoriumscanner gescand.

Gebruik in patiénten - stapsgewijze procedure
Stap 1: Selectie van de scanbody

Selecteer de scanbody die overeenkomt met het
implantaatsysteem en het platform.

BELANGRIJKE OPMERKING

Op elke scanbody staat het betreffende
implantaatplatform en -systeem vermeld in
een code die met het blote oog te lezen is.

LET OP!

Om ervoor te zorgen dat het implantaat
niet wordt beschadigd en dat de juiste
scangegevens worden verkregen, is een
gedegen kennis van de desbetreffende
systemen wenselijk zodat zowel de
verbinding als de schroevendraaier snel
kunnen worden geverifieerd.

WAARSCHUWING

Indien u beschadigingen, zoals krasjes,
vervormingen of ernstige slijtage, aan

de scanbody of de schroevendraaier
constateert, moet u de scanbody vervangen.

A
A

Stap 2: Voorbereiding voor INTRAORAAL gebruik

De scanbody en de bijbehorende schroevendraaier
moeten voorafgaand aan elk gebruik worden gereinigd en
gesteriliseerd om besmetting van patiénten en gebruikers
te voorkomen.

De gereinigde scanbody en de bijbehorende
schroevendraaiers moeten voorafgaand aan het gebruik in
een autoclaaf worden gesteriliseerd bij 121 °C gedurende
15 min. of bij 134 °C gedurende 3 min.

Laat de scanbody'’s en de bijbehorende schroevendraaiers
na het autoclaveren afkoelen tot kamertemperatuur. Een
onvoldoende afgekoelde scanbody of schroevendraaiers
die in contact komt met de huid, kan onaangenaam zijn
voor de patiént. De scanbody’s mogen niet warmer zijn
dan lichaamstemperatuur.

A

WAARSCHUWING

Indien u beschadigingen (krasjes,
vervormingen, ernstige slijtage, etc.) aan

de scanbody of de schroevendraaier
constateert, moet u de scanbody vervangen.

WAARSCHUWING

De steriele barriere moet tot aan het gebruik
worden gehandhaafd!

A

Stap 3: De scanbody op het implantaat in de mond van
de patiént bevestigen

Plaats de scanbody op een schoon implantaat en draai
de scanbody zo ver mogelijk, totdat het contactopperviak
vastklikt. Gebruik de schroevendraaier om de schroef tot
vingerdruk aan te draaien.

BELANGRIJKE OPMERKING

Gebruik bij voorkeur een aandraaimoment
van 5 Ncm om beschadiging en onnodige
slijtage te voorkomen.

LET OP!

De schroevendraaier heeft geen
aandraailimiet!

LET OP!

Om te voorkomen dat de verbinding van de
scanbody en de schroef worden beschadigd,
dient u het aanbevolen aandraaimoment niet
te overschrijden. Als de scanbody, schroef

of schroevendraaier toch per ongeluk
beschadigd raken waardoor het onmogelijk
wordt om onderdelen te verwijderen, dient u
de standaardprocedure te volgen en contact
op te nemen met de dichtstbijzijnde medische
instelling.

WAARSCHUWING

Controleer altijd of de scanbody overeenkomt
met het implantaatsysteem en -platform,

en dat de schroef is aangedraaid om te
voorkomen dat de scanbody tijdens een
intraorale scan per ongeluk wordt ingeslikt
of geinhaleerd. De id-code van de scanbody
(waaraan het implantaatsysteem en -platform
kunnen worden herkend) staat vermeld op
de kop. Bij intraorale manipulatie van kleine
onderdelen wordt standaard aangeraden
een draad (flosdraad) van 20 cm lang om

de scanbody te binden. Het draad kan weer
worden verwijderd nadat de scanbody in

de juiste positie is aangedraaid. Volg voor
verwijdering de procedure in omgekeerde
volgorde. Zorg er daarnaast voor dat de
positie van de patiént dusdanig is dat de
scanbody niet in de luchtwegen of slokdarm
van de patiént kan terechtkomen wanneer
deze uit uw handen valt of op een andere
manier toch losraakt. Als de scanbody per
ongeluk valt, kan deze aan het draad uit de
mond worden getrokken.

A
A
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A

WAARSCHUWING

Bij intraorale manipulatie van kleine
instrumenten wordt standaard aangeraden
een draad (flosdraad) van 20 cm lang om

de schroevendraaier te binden. Zorg ervoor
dat u de schroevendraaier tijdens het
plaatsen/verwijderen van de scanbody stevig
vasthoudt en dat de positie van de patiént
dusdanig is dat de schroevendraaier niet in
de luchtwegen of slokdarm van de patiént kan
terechtkomen wanneer deze uit uw handen
valt. Als de schroevendraaier per ongeluk
valt, kan deze aan het draad uit de mond
worden getrokken.

WAARSCHUWING

Zorg er altijd voor dat er een assistent(e) met
gebruiksklare afzuigapparatuur paraat staat
om te voorkomen dat de patiént ondanks
alle genoemde voorzorgsmaatregelen toch
iets inslikt of inhaleert. Als de scanbody of
schroevendraaier wordt ingeslikt, dient u de
standaardprocedure te volgen en contact op
te nemen met de dichtstbijzijnde medische
instelling.

Stap 4: Scannen terwijl de scanbody is geplaatst
Scan de scanbody volgens de gebruiksaanwijzing bij de
scanner. Zorg ervoor dat het gehele oppervlak van de
scanbody, zowel de bovenkant als zijkanten en zonder
tussenruimtes, volledig wordt gescand, en met name de
kop van de scanbody.

A

A

WAARSCHUWING

Zorg ervoor dat de positie van de patiént
dusdanig is dat de scanbody niet in de
luchtwegen of slokdarm van de patiént kan
terechtkomen wanneer deze uit uw handen
valt of op een andere manier toch losraakt.

WAARSCHUWING

Zorg er altijd voor dat er een assistent(e)
met gebruiksklare afzuigapparatuur paraat
staat om te voorkomen dat de patiént toch
iets inslikt of inhaleert. Als de scanbody of
schroevendraaier wordt ingeslikt, dient u de
standaardprocedure te volgen en contact op
te nemen met de dichtstbijzijnde medische
instelling.

Stap 5: De scanbody verwijderen
Gebruik de schroevendraaier om de scanbody los te

draaien.

A

WAARSCHUWING

Zie de tekst bij BELANGRIJKE OPMERKING,
LET OP! en WAARSCHUWING in Stap 3
hierboven.

Stap 6: Reinigen en bewaren

Reinig de scanbody en de schroevendraaier en plaats deze
terug in de bewaardoos.

A

WAARSCHUWING

De scanbody's en de bijbehorende
schroevendraaiers moeten na gebruik
onmiddellijk grondig worden gereinigd.

Gebruik in model - stapsgewijze procedure
Stap 1: Selectie van de scanbody

Selecteer de scanbody die overeenkomt met het
implantaatsysteem en het platform.

A
A

BELANGRIJKE OPMERKING

Op elke scanbody en schroevendraaier
staat het betreffende implantaatplatform en
-systeem vermeld in een code die met het
blote oog te lezen is. De schroevendraaiers
zijn voorzien van een code die uit 2
alfanumerieke, systeemspecifieke tekens
bestaat. Scanbody's zijn daarnaast

nog van een 3e teken voorzien dat het
verbindingsplatform aangeeft.

LET OP!

Om ervoor te zorgen dat de
implantaatanaloog niet wordt beschadigd

en dat de juiste scangegevens worden
verkregen, is een gedegen kennis van de
desbetreffende systemen wenselijk zodat
zowel de verbinding als de schroevendraaier
snel kunnen worden geverifieerd.

LET OP!

Indien u beschadigingen, zoals krasjes,
vervormingen of ernstige slijtage, aan

de scanbody of de schroevendraaier
constateert, moet u de scanbody vervangen.

Stap 2: Voorbereiding voor gebruik IN MODEL

Reinig de scanbody en de bijbehorende schroevendraaier
voor gebruik.

A
A

LET OP!

De verbinding tussen scanbody en
analoog mag niet beschadigd zijn en geen
gietmateriaal meer bevatten.

LET OP!

Indien u beschadigingen, zoals krasjes,
vervormingen of ernstige slijtage, aan

de scanbody of de schroevendraaier
constateert, moet u de scanbody vervangen.
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Stap 3: De scanbody op de implantaatanaloog in het
gipsmodel bevestigen

Plaats de scanbody op de schone implantaatanaloog
en draai de scanbody zo ver mogelijk, totdat het
contactoppervlak vastklikt. Gebruik de meegeleverde
schroevendraaier om de schroef tot vingerdruk aan te
draaien.

BELANGRIJKE OPMERKING

Gebruik bij voorkeur een aandraaimoment
van 5 Ncm om beschadiging en onnodige
slijtage te voorkomen.

LET OP!
A De schroevendraaier heeft geen
aandraailimiet!

Stap 4: Scannen terwijl de scanbody is geplaatst
Scan de scanbody volgens de gebruiksaanwijzing bij de
scanner. Zorg ervoor dat het gehele oppervlak van de
scanbody, zowel de bovenkant als zijkanten en zonder
tussenruimtes, volledig wordt gescand, en met name de
kop van de scanbody.

Stap 5: De scanbody verwijderen

Gebruik de meegeleverde schroevendraaier om de
scanbody los te draaien.

Stap 6: Reinigen en bewaren

Reinig de scanbody en de schroevendraaier en plaats deze

terug in de bewaardoos.

LET OP!

De scanbody's en de bijbehorende
schroevendraaiers moeten na gebruik

onmiddellijk grondig worden gereinigd.

Vervagen

BELANGRIJKE OPMERKING

Tegen het einde van de levensduur van de
scanbody kan een kleine verandering in het
oppervlak te zien zijn.

De vervaging is puur visueel en heeft geen
invioed op de functionaliteit van het product
of de scankwaliteit.

LET OP!

Indien u beschadigingen, zoals krasjes,
vervormingen of ernstige slijtage, aan

de scanbody of de schroevendraaier

constateert, moet u de scanbody vervangen.

Opslag
N .

//T\ De scanbodykit moet beschermd tegen
/I\\ rechtstreeks zonlicht worden bewaard.

/R/ Bewaar de scanbodykit bij kamertemperatuur.

Gebruik bij voorkeur de speciale bewaardoos, waarin
de scanbody’s op basis van het implantaatsysteem en
-platform kunnen worden gerangschikt.

Levensduur

nadat ze 100 autoclaaf- / gebruikscycli

g Scanbody's moeten worden weggegooid
hebben doorlopen.

LET OP!

Als de scanbody'’s langer worden gebruikt,
kan dit van invloed zijn op de afmetingen van

de scanbody'’s, waardoor de scanresultaten
niet meer nauwkeurig zijn. Inspecteer de
scanbody's voorafgaand aan het gebruik en

gooi ze weg zodra u slijtage of een andere
vorm van achteruitgang constateert.

Afdanken

Om kruisbesmetting te voorkomen, moeten
verwijderde onderdelen voordat ze definitief

worden afgedankt, worden gereinigd en
gedesinfecteerd.

Recycle deze volgens de lokaal geldende
regelgeving.

Contra-indicaties

3Shape-scanbody's mogen niet gebruikt worden voor
elastomere afdrukken of beetregistraties.

Legitieme fabrikant
CoreMedTech ApS

M Gydevang 35
3450 Allerod

Denemarken
Contact: +45 22660442
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Forklaring av etiketter och symboler

VARNING

Varning gallande situationer dar risk for
personskada foreligger om informationen inte
foljs.

Sakerhetsinformation om risk for sakskada
om informationen inte foljs.

2 FORSIKTIGHET

VIKTIG INFORMATION
Viktig information som maste foljas exakt

Tillverkningsdatum

Tillverkare

E &

CE-markning

N
M

\,

o

Far inte utsattas for solljus

N
K

g Sista anvandningsdatum

Bruksanvisning

an

REF

LOT

B

R
A

Se bruksanvisningen

Katalog- eller referensnummer

Partinummer

Symbol for kassering av WEEE-produkt

Receptbelagt

Temperaturgrans

Icke-steril
Produkten ar inte steril vid leverans

En tryckt bruksanvisning kommer att tillhandahallas utan extra kostnad inom 7 kalenderdagar, om sa 6nskas.
Kontakt din aterforsaljare eller kundsupport: compliance@meetdandy.com.
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Avsedd anvandning

Scanbodies anvands for att dterge dentalimplantatens
placering, vinkel och anslutningsorientering i en patients
mun. Vid intraoral anvandning monteras scanbodies direkt
pé patientens implantat och skannas (aterges) med en
intraoral skanner.

Scanbodies kan aven anvandas i gipsmodeller. Vid
anvandning i modell monteras scanbodies pa en
implantatanalog och skannas med en laboratorieskanner.

Anvandning i patient - steg for steg
Steg 1: Vilja scanbody

Valj den scanbody som éverensstammer med
implantatsystemet och plattformen.

VIKTIG INFORMATION

Varje scanbody har lasbara markeringar
med en kod som anger motsvarande
implantatplattform och system.

FORSIKTIGHET
For att undvika att skada implantatet och for

att sakerstalla att korrekta skanningsdata
inhamtas, rekommenderas att anvandaren
har goda kunskaper om vilka system som bor

anvandas. Pa sé vis kan man snabbt bekrafta
valet av bade anslutning och skruvmejsel.

VARNING

Byt ut scanbodyn vid tecken pé skador,
t.ex. repor, deformeringar, omfattande
slitage, p& antingen scanbodyn eller
systemskruvmejseln.

Steg 2: Forbereda for INTRAORAL anvandning

For att undvika korskontaminering mellan patienter eller
kontaminering av operatérer maste scanbodies och
tillhdrande skruvmejsel rengodras och steriliseras fore varje
anvandning.

Fore anvandning maste rengjorda scanbodies och
tillhérande skruvmejslar autoklaveras vid 121 °C i 15 min
eller 134 °C i 3 min.

Lat scanbodies och tillhérande skruvmejslar svalna till
rumstemperatur efter autoklavering. Om de fortfarande
ar varma kan hudkontakt med scanbodies eller
skruvmejslarna orsaka obehag for patienten. Scanbodies
far inte ha hogre temperatur an kroppstemperatur.

VARNING

Byt ut scanbodyn vid tecken p& skador

A (t.ex. repor, deformeringar, omfattande

slitage) pa antingen scanbodyn eller
systemskruvmejseln.

VARNING

Den sterila barridren méste uppratthallas fram
till anvandningen!

Steg 3: Montera scanbodyn pa implantatet i patientens
mun

Placera scanbodyn pa ett rent implantat och rotera tills
gransytan faster och ingen ytterligare roterande rorelse
ar mojlig. Anvand skruvmejseln for att dra &t skruven med
handkraft.

VIKTIG INFORMATION

For att undvika skador och onddigt slitage
ar det rekommenderade vridmomentet vid
montering 5 Ncm.

FORSIKTIGHET

Skruvmejseln har inte ndgon
vridmomentssparr!

FORSIKTIGHET

For att undvika skador pa
scanbodyanslutningen och skruven ska

du inte dverskrida det rekommenderade
vridmomentet vid montering. Om scanbody,
skruv eller skruvmejsel oavsiktligt skadas sa
att det blir omdjligt att avlagsna de aktuella
objekten ska du folja standardrutinerna och
kontakta narmaste sjukhus.

VARNING

Se till att scanbodyn matchar
implantatsystemet och plattformen och att
skruven dras at s& att scanbodyn inte faller
ner i luft- eller matstrupen vid intraoral
skanning. Scanbodyns ID (som visar
implantatsystem och -plattform) anges pa
huvuddelen. Standardrekommendationen
for att hantera sma tilloehor intraoralt ar
A att knyta en 20 cm lang bit tandtrad runt
scanbodyn. Nar scanbodyn har ratt position
och har dragits at kan tandtradden avlagsnas.
Gor samma sak i omvand ordning for saker
borttagning. Placera ockséa patienten p4 ett
sddant satt att scanbodyn inte faller ner i
patientens luftvagar eller matstrupe aven om
den skulle tappas eller lossna. Om scanbodyn
tappas kan traden anvandas for att dra ut den
igen.

VARNING

Standardrekommendationen for att hantera
sma instrument intraoralt ar att knyta en 20
cm lang bit tandtrad runt skruvmejseln. Hall i
skruvmejseln ordentligt sa att den inte faller
ner i luft- eller matstrupen vid montering/
borttagning. Placera ocksa patienten p3 ett
s&dant satt att skruvmejseln inte faller ner i
patientens luft- eller matstrupe dven om den
skulle tappas eller lossna. Om skruvmejseln
tappas kan trdden anvandas for att dra ut den
igen.
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VARNING

Aven om alla ovanstdende atgarder har
vidtagits ska du alltid ha en assistent
narvarande med sugutrustning redo for
anvandning for att undvika att en scanbody
eller skruvmejsel faller ner i patientens
hals. Vid eventuell nedsvaljning av en
scanbody eller en skruvmejsel ska du folja
standardrutinerna och kontakta narmaste
sjukhus.

A

Steg 4: Skanna med scanbodyn pa plats

Skanna scanbodyn enligt skannerns bruksanvisning.
Sakerstall att hela ytan pa scanbodyn skannas, utan
ytbortfall, sarskilt huvudet p& scanbodyn, bade upptill och
pa sidorna.

A

VARNING

Placera patienten pé ett sddant satt att
scanbodyn inte faller ner i patientens luft-
eller matstrupe aven om den skulle tappas
eller lossna.

VARNING

Du ska alltid ha en assistent narvarande med
sugutrustning redo for anvandning for att

undvika att en scanbody eller skruvmejsel
faller ner i patientens luft- eller matstrupe. Vid
eventuell nedsvaljning av en scanbody eller

en skruvmejsel ska du folja standardrutinerna
och kontakta narmaste sjukhus.

Steg 5: Ta bort scanbodyn
Ta loss scanbodyn med hjalp av skruvmejsel.

A

Steg 6: Rengora och forvara

Rengor scanbodyn och skruvmejseln och lagg tillbaka dem
i forvaringsladan.

A

VARNING

Se viktig information, anvisningarna om
forsiktighet och varningarna i steg 3 ovan.

VARNING

Scanbodyn och tillhérande skruvmejslar
maste rengoras ordentligt direkt efter
anvandning.

Anvandning i modell - steg for steg
Steg 1: Vilja scanbody

Valj den scanbody som 6verensstammer med
implantatsystemet och plattformen.

VIKTIG INFORMATION

Varje scanbody och skruvmejsel har

lasbara markeringar med en kod som

anger motsvarande implantatplattform och
system. Skruvmejslarna har en alfanumerisk
systemspecifik kod med 2 tecken och
scanbodies har ett extra tredje tecken som
anger anslutningsplattformen.

FORSIKTIGHET

For att undvika att skada implantatanalogen
och for att sakerstalla att korrekta
skanningsdata inhamtas, rekommenderas
att anvandaren har goda kunskaper om vilka
system som bor anvandas. P4 sa vis kan man

snabbt bekréfta valet av bade anslutning och
skruvmejsel.

FORSIKTIGHET

Byt ut scanbodyn vid tecken pé skador,
A t.ex. repor, deformeringar, omfattande

slitage, p& antingen scanbodyn eller

systemskruvmejseln.

Steg 2: Forbereda for anviandning | MODELL

Rengdr scanbodyn och tillhérande skruvmejsel sa att de ar
klara att anvanda.

FORSIKTIGHET

Scanbodyn och analoganslutningen maste
vara oskadda och fria fran gjutmaterial.

FORSIKTIGHET

Byt ut scanbodyn vid tecken pé skador,
t.ex. repor, deformeringar, omfattande
slitage, pa antingen scanbodyn eller
systemskruvmejseln.

Steg 3: Montera scanbodyn pa implantatanalogen i
gipsmodellen

Placera scanbodyn pa den rena implantatanalogen och
rotera tills gransytan faster och ingen ytterligare roterande
rérelse ar mojlig. Anvand den medfdljande skruvmejseln
for att dra at skruven med handkraft.

VIKTIG INFORMATION

For att undvika skador och onddigt slitage
ar det rekommenderade vridmomentet vid
montering 5 Ncm.

FORSIKTIGHET
A Skruvmejseln har inte ndgon
vridmomentssparr!
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Steg 4: Skanna med scanbodyn pa plats

Skanna scanbodyn enligt skannerns bruksanvisning.
Sakerstall att hela ytan p& scanbodyn skannas, utan
ytbortfall, sarskilt huvudet pa scanbodyn, bade upptill och
pa sidorna.

Steg 5: Ta bort scanbodyn

Ta loss scanbodyn med hjélp av medféljande skruvmejsel.

Steg 6: Rengora och forvara

Rengodr scanbodyn och skruvmejseln vid behov och lagg
tillbaka dem i férvaringsladan.

FORSIKTIGHET

Scanbodyn och tillhérande skruvmejslar
maste rengdras ordentligt direkt efter

anvandning.

Urblekning

VIKTIG INFORMATION

Mot slutet av scanbodies livslangd kan en
svag forandring av ytans utseende markas.
Urblekningen ar enbart visuell och har
ingen inverkan pé produktens funktion eller
skanningens kvalitet.

FORSIKTIGHET

Byt ut scanbodyn vid tecken pé skador,
A t.ex. repor, deformeringar, omfattande

slitage, pa antingen scanbodyn eller

systemskruvmejseln.

Forvaring

Az
/\/T/\ Scanbodykitet ska forvaras utom direkt
/I\\ solljus.

/ﬂ/ Forvaras i rumstemperatur.

It is recommended to use the system storage box that
allows for sorting of scan bodies by implant system and
platform.

Livslangd

Kassera scanbodyn efter 100 autoklaveringar/
anvandningscykler.

FORSIKTIGHET
Matten for scanbodies kan forandras bortom

dessa granser och ger da inte langre korrekta
skanningsresultat. Vi rekommenderar att
scanbodies kontrolleras fore anvandning och

att de kasseras vid forsta tecken pa slitage
eller férsamring.

Kassering
Kasserade féremal ska rengoras och

desinficeras innan de avyttras for att undvika
korskontaminering.
—

Vi rekommenderar att de atervinns i enlighet
med lokala foreskrifter.

Kontraindikationer

3Shape scanbodies ska inte anvandas for elastomera
avtryck eller bettregistreringar.

Juridisk tillverkare
CoreMedTech ApS

M Gydevang 35
3450 Allerod

Danmark
Kontakt: +45 22660442
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Forklaring av etiketter og symboler

ADVARSEL
Advarsler i forbindelse med situasjoner der m
det eksisterer en risiko for personskade hvis

informasjonen ikke falges.
FORSIKTIG!

Sikkerhetsinformasjon i forbindelse med
situasjoner der det eksisterer en risiko for
personskade hvis informasjonen ikke fglges.

Se bruksanvisning

REF| Katalog- eller referansenummer

VIKTIG MERKNAD

Viktig merknad som ma falges ngye LOT| Partinummer

Produksjonsdato ﬁ WEEE-symbol for produktkassering
|

Produsent Kun foreskrevet bruk

E &

CE-merking Temperaturgrense

&only
Hold unna sollys Ikke steril
/ Produktet er ikke sterilt ved levering
g Utlgpsdato

N
M

2

N
K

Bruksanvisning
En trykket bruksanvisning forsynes uten noen ekstra kostnader innen 7 kalenderdager ved forespgrsel.
Kontakt din leverandear eller kundestgtte: compliance@meetdandy.com.
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Tiltenkt bruk

Skanningsstifter brukes til a registrere plassering, vinkling
og tilkoblingsretningen til tannimplantater i pasientens
munn. Ved intraoral bruk monteres skanningsstifter direkte
i pasientens implantat og skannet (tatt bilde av) med en
intraoral skanner.

Skanningsstifter kan ogsé brukes i gipsmodeller. For bruk i
modell monteres skanningsstifter pa en implantatanalog og
skannet med en laboratorieskanner.

Ved bruk hos pasienten - trinn for trinn
Trinn 1: Valg av skanningsstiften

Velg skanningsstiften som passer til implantatsystemet og
-plattformen.

VIKTIG MERKNAD

Hver skanningsstift har synlige markgrer
med en kode som angir korresponderende
implantatplattform og -system.

FORSIKTIG!
Det anbefales a tilegne seg inngaende

kunnskap om de foretrukne systemene,
noe som gjer det mulig & bekrefte bade
tilkoblingen og skrutrekkeren raskt. Dette

bidrar til & unngd skade pa implantatanalog
og sikre at korrekte skannedata oppnés.

ADVARSEL!

Skift ut skanningsstiften hvis du oppdager
skade, dvs. riper, deformering eller kraftig

slitasje osv. pa enten skanningsstiften eller
systemskrutrekkeren.

Trinn 2: Klargjering for INTRAORAL bruk

Skanningsstifter og den tilherende skrutrekkeren ma
rengjeres og steriliseres fgr hver bruk for & unnga
krysskontaminering mellom pasienter eller kontaminering
av operatgrer.

Fer bruk méa de rengjorte skanningsstiftene og tilherende
skrutrekkerne autoklaveres ved 121°C i 15 min, eller ved
134 °C i 3 min.

Etter autoklavering méa skanningsstifter og tilhgrende
skrutrekkere avkjgles til romtemperatur. Hvis de
fortsatt er varme, kan pasienten oppleve ubehag hvis
enten skanningsstiftene eller skrutrekkerne bergrer
huden. Skanningsstiftene méa ikke vaere varmere enn
kroppstemperatur.

ADVARSEL!

Skift ut skanningsstiften hvis du oppdager
skade (riper, deformering eller kraftig
slitasje osv.) pé enten skanningsstiften eller
systemskrutrekkeren.

2 ADVARSEL!

Den sterile barrieren ma opprettholdes frem
til bruk!

Trinn 3: Montering av skanningsstiften pa implantatet i
pasientens munn

Plasser skanningsstiften p& et rent implantat, og roter
stiften til kontaktflaten ldses og det ikke er mulig a rotere
stiften lenger. Bruk skrutrekkeren til 8 feste skruen for
hand.

VIKTIG MERKNAD

Anbefalt tiltrekkingsmoment er 5 N-cmfor &
unnga skader og unadig slitasje.

FORSIKTIG!
Skrutrekkeren har ikke momentbegrensning!

Overskrid ikke det anbefalte
tiltrekkingsmomentet, da dette vil skade
skanningsstiften og skruen. Ved utilsiktet
skade pa skanningsstiften, skruen eller
skrutrekkeren som gjer det umulig a fjerne
utstyret, felger du standard fremgangsmate
og kontakter neermeste sykehus.

ADVARSEL

For & unngé aspirering eller svelging av
skanningsstiften under intraoral skanning,
pase at skanningsstiften samsvarer med
implantatsystemet og -plattformen, og at
skruen er godt strammet til. Skanningsstiftens
ID (som identifiserer implantatsystemet

og -plattformen) finnes pé hodedelen.
Standard anbefaling for handtering av sma
tilbeharsdeler intraoralt er & knytte en 20 cm
lang snor (tanntrad) rundt skanningsstiften.
Nar skanningsstiften er i riktig posisjon og
trukket til, kan snoren fjernes. Bruk motsatt
fremgangsmate ved handtering for en trygg
fierning. | tillegg ma du plassere pasienten

pa en slik mate at om skanningsstiften

likevel mistes eller lgsner, s& vil den ikke falle
ned i pasientens luft- eller spisergr. Hvis
skanningsstiften mistes, kan den trygt fas tak
i ved a trekke den ut med snoren.

ADVARSEL!

Standard anbefaling for handtering av sma
instrumenter intraoralt er 8 knytte en 20 cm
lang snor (tanntrad) rundt skrutrekkeren.

For & unnga aspirering eller svelging av
skrutrekkeren ved montering/demontering av
skanningsstiften, ma du holde skrutrekkeren
godt og plassere pasienten pé en slik mate
at om skrutrekkeren likevel mistes, s vil den
ikke falle ned i pasientens luft- eller spiserar.

Hvis skrutrekkeren mistes, kan den trygt fas
tak i ved & trekke den ut med snoren.

ADVARSEL!

For & unngé aspirasjon eller svelging til tross
for alle de ovennevnte forholdsreglene skal
det alltid vaere en assistent til stede med
sugeutstyr klart til bruk. Ved svelging av
skanningsstiften eller skrutrekkeren fglger

du standard fremgangsmaéte og kontakter
naermeste sykehus.

FORSIKTIG

Trinn 4: Skanning med skanningsstiften pa plass
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Skann skanningsstiften i henhold til skannerens
bruksanvisning. Pase at hele overflaten p& skanningsstiften
skannes fullstendig og uten overflatehull, szerlig hodet pa
skanningsstiften, bade pa oversiden og pa sidene.

A

ADVARSEL!

Plasser pasienten pa en slik mate at hvis
skanningsstiften likevel mistes eller lgsner,

sé vil den ikke falle ned i pasientens luft- eller
spiserar.

ADVARSEL!

For 8 unnga aspirasjon eller svelging skal
det alltid veere en assistent til stede med
sugeutstyr klart til bruk. Ved svelging av
skanningsstiften eller skrutrekkeren fglger
du standard fremgangsmate og kontakter
naermeste sykehus.

A

Trinn 5: Demontering av skanningsstiften
Skanningsstiften demonteres ved hjelp av skrutrekkeren.

A

Trinn 6: Rengjoring og oppbevaring
Rengjer skanningsstiften og skrutrekkeren, og legg dem
tilbake i oppbevaringsboksen.

A

ADVARSEL!

Se viktig merknad, forsiktighetsregler og
advarsler i trinn 3 over.

ADVARSEL!

Skanningsstifter og tilhgrende skrutrekkere
ma alltid rengjeres grundig umiddelbart etter
bruk.

Ved bruk i modell - trinn for trinn
Trinn 1: Valg av skanningsstiften

Velg skanningsstiften som passer til implantatsystemet og
-plattformen.

VIKTIG MERKNAD

Hver skanningsstift og skrutrekker har synlige
markgrer med en kode som angir tilsvarende
implantatplattform og -system. Skrutrekkerne
har en systemspesifikk alfanumerisk kode
som bestar av to tegn, og skanningsstiftene
har et ekstra tredje tegn som viser til
tilkoblingsplattformen.

FORSIKTIG!

Det anbefales & tilegne seg inngdende
kunnskap om de foretrukne systemene,
noe som gjer det mulig & bekrefte bade
tilkoblingen og skrutrekkeren raskt. Dette
bidrar til 8 unnga skade pa implantatanalog
og sikre at korrekte skannedata oppnas.

FORSIKTIG!

Skift ut skanningsstiften hvis du oppdager
skade, dvs. riper, deformering eller kraftig

slitasje osv. pé enten skanningsstiften eller
systemskrutrekkeren.

A

Trinn 2: Klargjering for bruk | MODELLEN
Rengjer skanningsstiften og tilherende skrutrekker for
bruk.

2 FORSIKTIG!

Skanningsstiften og den analoge tilkoblingen
ma veere uskadd og fri for avtrykksmateriale.

FORSIKTIG!

Skift ut skanningsstiften hvis du oppdager
skade, dvs. riper, deformering eller kraftig

slitasje osv. pa enten skanningsstiften eller
systemskrutrekkeren.

Trinn 3: Montering av skanningsstiften pa
implantatanalogen i gipsmodellen

Plasser skanningsstiften pa et rent implantatanalog, og
roter stiften til kontaktflaten Iases og det ikke er mulig a
rotere stiften lengre. Bruk den medfglgende skrutrekkeren
til & feste skruen for hand.

VIKTIG MERKNAD

Anbefalt tiltrekkingsmoment er 5 Ncm for 3
unnga skader og ungdig slitasje.

FORSIKTIG!
Skrutrekkeren har ikke momentbegrensning!

A

Trinn 4: Skanning med skanningsstiften pa plass

Skann skanningsstiften i henhold til skannerens
bruksanvisning. Pase at hele overflaten p& skanningsstiften
skannes fullstendig og uten overflatehull, szerlig hodet pa
skanningsstiften, bade pa oversiden og pa sidene.

Trinn 5: Demontering av skanningsstiften

Skanningsstiften demonteres ved hjelp av den
medfalgende skrutrekkeren.

Trinn 6: Rengjering og oppbevaring
Rengjer skanningsstiften og skrutrekkeren ved behov, og
legg dem tilbake i oppbevaringsboksen.

FORSIKTIG!

Skanningsstiften og tilhgrende skrutrekker
ma alltid rengjeres grundig umiddelbart etter
bruk.
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Falming

VIKTIG MERKNAD

Mot slutten av skannestiftenes produktlevetid
vil overflatens utseende endres litt.
Falmingen er kun visuell og har ingen
innvirkning pa produktets funksjonalitet eller
skannekvaliteten.

FORSIKTIG!

Skift ut skanningsstiften hvis du oppdager
A skade, dvs. riper, deformering eller kraftig

slitasje osv. pa enten skanningsstiften eller

systemskrutrekkeren.

Oppbevaring

Skanningsstiftsettet skal oppbevares ved
romtemperatur og ikke i direkte sollys.

/H/ Lagres ved romtemperatur.

Det anbefales & bruke systemoppbevaringsboksen, slik at
skanningsstiftene kan sorteres etter implantatsystem og
-plattform.

[
//I\\
”~~N

Produktlevetid

Kasser skanningsstiften etter 100
autoklaverings-/brukssykluser.

FORSIKTIG!

Skanningsstiftenes mal kan endres utover

disse grensene og ikke lenger gi ngyaktige
A skanningsresultater. Det anbefales at

skanningsstiftene kontrolleres far bruk og

kasseres ved minste tegn pa slitasje eller
forringelse.

Avhending
Kassert utstyr skal rengjgres og
desinfiseres fer avhending for & unnga
krysskontaminering.
mmmm Detanbefales & resirkulere dem i henhold til
lokale forskrifter.

Kontraindikasjoner

3Shape-skanningsstifter skal ikke brukes til elastomerisk
avtrykk eller bittregistreringer.

Juridisk produsent
CoreMedTech ApS

M Gydevang 35
3450 Allergd

Danmark
Kontakt: +45 22660442
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Forklaring af maerkater og symboler

ADVARSEL

Advarsel vedrgrende situationer, hvor der er
en risiko for personskade, hvis informationen
ikke overholdes.

FORSIGTIG

Sikkerhedsinformation vedrgrende risiko for
skade pa ejendom, hvis informationen ikke
overholdes.

VIGTIG MEDDELELSE
Vigtig meddelelse, som skal overholdes ngje

Fremstillingsdato

Producent

E &

CE-maerkning

N
M

\,

Holdes vk fra sollys

g Anvendes inden

N
K

Brugsvejledning

omkostninger.

an

REF

LOT

B

R
A

Se brugsvejledningen

Katalog- eller referencenummer

Varepartinummer (LOT)

WEEE-produktbortskaffelsessymbol

Receptpligtigt

Temperaturgraense

Ikke-steril
Produktet leveres ikke-sterilt

Efter anmodning fremsendes en trykt brugsvejledning inden for 7 kalenderdage uden yderligere

Kontakt din forhandler eller kundeservice p& denne e-mail: compliance@meetdandy.com.
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Anvendelsesformal

Scan bodies (scanningselementer) anvendes til at
bestemme placering, vinkling og forbindelsesorientering
for dentale implantater i en patients mund. Til intraoral
anvendelse monteres scan bodies direkte pa patientens
implantat og scannes (bestemmes) med en intraoral
scanner.

Scan bodies kan ogsa anvendes i gipsmodeller. Til
modelbrug monteres scan bodies pa en implantatanalog
og scannes med en laboratoriescanner.

Anvendelse hos patienten - trin for trin
Trin 1: Valg af scan body

Veelg den scan body, der svarer til implantatsystemet og
platformen.

VIGTIG MEDDELELSE

Hver enkelt scan body har markeringer med
en kode, der er laesbar for mennesker, og
som angiver tilhgrende implantatplatform og
implantatsystem.

FORSIGTIG

der opnés korrekte scanningsdata, anbefales
det, at der oparbejdes et detaljeret kendskab
til foretrukne systemer, sé bade forbindelse
og skruetreekker kan kontrolleres hurtigt.

ADVARSEL

Udskift scan body, hvis der konstateres
skader sdsom ridser, deformation,
omfattende slid mv. p& enten scan body eller
systemskruetraekkeren.

A
A

Trin 2: Forberedelse til INTRAORAL brug

For at undga krydskontaminering mellem patienter eller
kontaminering af operaterer skal scan bodies og den
tilhgrende skruetraekker renggres og steriliseres fgr hver
anvendelse.

For brug skal de rengjorte scan bodies og de tilhgrende
skruetraekkere autoklaveres ved 121°C i 15 min. eller ved
134 °C i 3 min.

Lad scan bodies og de tilhgrende skruetreekkere afkgle
til stuetemperatur efter autoklavering. Hvis de stadig
er varme, kan hudkontakt med enten scan bodies eller
skruetreekkere genere patienten. Scan bodies ma ikke
vaere varmere end kropstemperatur.

A
A

ADVARSEL

Udskift scan body, hvis der konstateres
skader (ridser, deformation, omfattende
slid mv.) pd enten scan body eller
systemskruetraekkeren.

ADVARSEL

Den sterile barriere skal opretholdes indtil
brug!

For at undga skader pa implantatet og sikre at

Trin 3: Montering af scan body pa implantatet i
patientens mund

Anbring scan body pé et rent implantat, og drej, indtil
kontaktfladen I&ser, og det ikke er muligt at dreje mere.
Brug skruetraekkeren til at spaende skruen, til den er som
handspaendt.

A
A

VIGTIG MEDDELELSE

For at undga skader og unedvendigt slid
anbefales et monteringsdrejningsmoment pa
5 N-cm.

FORSIGTIG

Skruetraekkeren har ikke drejningsmoment-
begreaensning!

FORSIGTIG

For at undga skader pd scan bodys
forbindelse og skrue mé det anbefalede
monteringsdrejnings-moment ikke
overskrides. | tilfaelde af utilsigtede skader
pé scan body, skruen eller skruetraekkeren,
som ger det muligt at fjerne dele, skal du
folge standardproceduren og kontakte det
narmeste hospital eller laegecenter.

ADVARSEL

For at undga aspiration eller synkning af scan
body under intraoral scanning skal du sikre,
at scan body passer til implantatsystemet og
platformen, samt at skruen er spaendt. Scan
bodys id (der identificerer implantatsystemet
og platformen) er angivet pa hoveddelen.
Standard anbefalingen ved handtering

af smét tiloeher intraoralt er at binde en
20-cm lang snor (tandtrdd) omkring scan
body. Nar scan body sidder korrekt og
fastspaendt, kan snoren fjernes. Modsat
handteringsraekkefalge geelder for sikker
udtagning. Anbring desuden patienten pé en
sddan made, at scan body ikke falder ned i
patientens luftveje eller fordgjelseskanal, hvis
det alligevel tabes eller Igsner sig. Hvis scan
body tabes, kan det treekkes sikkert op ved
hjeelp af snoren.

ADVARSEL

Standard anbefalingen ved handtering af smé
instrumenter intraoralt er at binde en 20-cm
lang snor (tandtrdd) omkring skruetraekkeren.
For at undga aspiration eller synkning af
skruetraeekkeren under montering/afmontering
af scan body skal du sgrge for at holde

den i et fast greb og anbringe patienten

pa en sddan made, at skruetraekkeren

ikke falder ned i patientens Iuftveje eller
fordgjelseskanal, hvis den alligevel tabes.
Hvis skruetraekkeren tabes, kan den traekkes
sikkert op ved hjeelp af snoren.

ADVARSEL

Sarg for altid at have en assistent klar med
sugeudstyr for at undga aspiration eller
synkning pa trods af alle forebyggende
foranstaltninger. | tilfaelde af synkning af
scan body eller skruetraekkeren skal du
felge standardproceduren og kontakte det
narmeste hospital eller laegecenter.
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Trin 4: Scanning med scan body anbragt

Scan scan body ifglge brugsvejledningen for scanneren.
Serg for, at hele scan bodys overflade scannes fuldt ud
og uden overflademellemrum, iszer hovedet p& scan body,
bade ovenpa og pa siderne.

ADVARSEL

Anbring patienten pa en sddan made, at scan

A body ikke falder ned i patientens luftveje eller
fordgjelseskanal, hvis det alligevel tabes eller
lgsner sig.

ADVARSEL

Serg for altid at have en assistent klar

med sugeudstyr for at undga aspiration
A eller synkning. | tilfaelde af synkning af

scan body eller skruetraekkeren skal du

felge standardproceduren og kontakte det
narmeste hospital eller laegecenter.

Trin 5: Afmontering af scan body
Brug skruetraekker til at afmontere scan body.

ADVARSEL
A Se vigtig meddelelse, forsigtigheds-

meddelelser og advarsler i trin 3 ovenfor.

Trin 6: Rengering og opbevaring
Renger scan body og skruetreekkeren, og laeg dem tilbage
i opbevaringseaesken.

ADVARSEL
A Scan bodies og tilhgrende skruetraekkere skal

renggres grundigt straks efter brug.

Anvendelse i model - trin for trin
Trin 1: Valg af scan body

Veelg den scan body, der svarer til implantatsystemet og
platformen.

VIGTIG MEDDELELSE

Hver enkelt scan body og hver enkelt
skruetreekker har markeringer med en

kode, der er laesbar for mennesker, og som
angiver tilhgrende implantat-platform og
implantatsystem. Skruetraekkerne har en
alfanumerisk, systemspecifik kode pd 2 tegn,
og scan bodies har et ekstra tredje tegn, der
henviser til forbindelsesplatformen.

FORSIGTIG

For at undga skader pa implantatanalogen og

sikre at der opnas korrekte scanningsdata,
A anbefales det, at der oparbejdes et detaljeret

kendskab til foretrukne systemer, sé bade

forbindelse og skruetreekker kan kontrolleres
hurtigt.

FORSIGTIG

Udskift scan body, hvis der konstateres
A skader sdsom ridser, deformation,

omfattende slid mv. pa enten scan body eller

systemskruetraekkeren.

Trin 2: Forberedelse til brug p4 MODELLEN
Renggr scan body og den tilhgrende skruetraekker til brug.

FORSIGTIG
Scan body og analogforbindelsen skal vaere

A ubeskadiget og fri for stabemateriale.

FORSIGTIG

Udskift scan body, hvis der konstateres
skader sdsom ridser, deformation eller
omfattende slid mv. p& enten scan body eller
systemskruetraekkeren.

Trin 3: Montering af scan body pa implantatanalogen i
gipsmodellen

Anbring scan body pé den rene implantatanalog, og drej,
indtil kontaktfladen laser, og det ikke er muligt at dreje
mere. Brug den medfglgende skruetraekker til at spaende
skruen, til den er som handspaendt.

VIGTIG MEDDELELSE

For at undga skader og ungdvendigt slid
anbefales et monteringsdrejningsmoment pa
5 Ncm.

FORSIGTIG
A Skruetraekkeren har ikke drejningsmoment-

begreensning!

Trin 4: Scanning med scan body anbragt

Scan scan body ifglge brugsvejledningen for scanneren.
Sarg for, at hele scan bodys overflade scannes fuldt ud
og uden overflademellemrum, iszer hovedet p& scan body,
bade ovenpa og pa siderne.

Trin 5: Afmontering af scan body

Brug den medfglgende skruetreekker til at afmontere scan
body.

Trin 6: Rengering og opbevaring

Renger scan body og skruetreekkeren, hvis det er
ngdvendigt, og leeg dem tilbage i opbevaringsaesken.

FORSIGTIG
A Scan bodies og tilhgrende skruetraekkere skal

renggres grundigt straks efter brug.

Falmet udseende
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VIGTIG MEDDELELSE

Mod slutningen af scan bodies' levetid kan
der ses en mindre a&ndring i overfladens
udseende.

Det falmede udseende er udelukkende
visuelt og har ingen indflydelse pd produktets
funktionalitet eller scanningskvaliteten.

FORSIGTIG
Udskift scan body, hvis der konstateres
A skader s§som ridser, deformation,
omfattende slid mv. pa enten scan body eller
systemskruetraekkeren.
Opbevaring

<\
//0\ Scan body-saettet skal opbevares vaek fra

/{ direkte sollys.

/i/ Opbevares ved stuetemperatur.

Det anbefales at bruge systemets opbevaringsasske, der
ger det muligt at sortere scan bodies efter implantatsystem
og platform.

Levetid

Kassér scan body efter 100 autoklave-/
anvendelsescyklusser.

FORSIGTIG

Scan bodies’ dimensioner kan andre sig, hvis

de anvendes leengere end angivet, sa de ikke
A mere giver praecise scanningsresultater. Det

anbefales at inspicere scan bodies fgr brug

og at bortskaffe dem ved det ferste tegn pa
slid eller nedbrydning.

Bortskaffelse

B

Dele, der skal bortskaffes, skal renggres og
desinficeres inden bortskaffelse for at undga
krydskontaminering.

Genbrug af delene anbefales i henhold til
lokale regler.

Kontraindikationer

3Shape Scan Bodies mé ikke anvendes til elastomeriske
aftryk eller bidregistreringer.

Juridisk ansvarlig producent
CoreMedTech ApS

M Gydevang 35
3450 Allergd

Danmark
Kontakt: +45 22660442

58



BG

JNIEFTEHOA HA ETUKETUTE N1 CUMBOJIUTE

NMPEOYNPEXOEHUE
VHpopmauuma 3a 6€30MnacHOCT Mo OTHOLLeHue
Ha pucka

BaxkHa 3abenexka, Kosato TpsibBa fa ce
crnasBa CTPUKTHO

2 BHUMAHUE

BAXXHA 3ABEJIEXXKA
BaxkHa 3abenexka, KosiTo TpsibBa fa ce
crasBa CTPUKTHO

[aTa Ha npon3BOACTBO

Mponssoguten

E &

Mapkuposka ,CE"

N
M

\,

[a ce nasun oT cnbHYeBa CBETMHA

g CpoK Ha rogHocCT

N
K

NHcTpyKuum 3a ynoTtpeba

ynotpe6a 6e3 JOoMb/HUTENHO 3analaHe.

an

REF

LOT

B

R
A

MpoyeTeTe MHCTPYKUUNUTE 33 yrnoTpeba

KaTanoxeH unu pedpepeHTeH Homep

MapTnaeH Homep

CumBon 3a n3xebpnsHe Ha OEEO npoaykT

VMi3nonsBaHe caMo no nekapcko
npenonncaHue

TemnepaTtypHa rpaHuua

|-|p0,Cl,yKT'bT ce OoCTaBdA HeCcTepusieH

lMpwn NnonckBaHe B paMKUTe Ha 7 KaneHgapHW gHKY We 6baaT npefocTaBeHn oTneyaTaHu MHCTPYKLWN 3a

CB'bp)KeTe ce C Bawwua p,VICTpMGyTOp nnun c otgena 3a nogapbiXXKa Ha KJIMeHTU Ha aapec

compliance@meetdandy.com.
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NPEAHA3HAYEHNE

CkaHupalLuTe Tena ce M3Mosi3BaT 3a 3acHeMaHe Ha
MECTOMOMOXEHNETO, br'bfla U OPUEHTaLMsATa Ha BPb3KUTe
Ha 3bGHWUTE UMMIaHTK B yCTaTa Ha nauveHTa. 3a
MHTpaopasHa ynoTpeba cKaHupalyuTe Tena ce MoHTMpaT
OMPEKTHO BbPXY MMMMaHTa Ha naumeHTa 1 ce ckaHupat
(3acHemarT) ¢ HTpaopaneH ckeHep.

CkaHupallTe Tefla MoraT fa ce M3rnon3Bsart U B FUrncoBm
MogZenu. 3a usnossBaHe Kato MoAes CKaHupalymTe Tena
ce MOHTUpaT BbpXYy aHasnor Ha UMMaHTa 1 ce CKaHupar ¢
naGopaTopeH CKeHep.

N3MNONM3BAHE MPU MAUMNEHT — CTBIKA
Mo CTbIKA

CTDBIKA 1: U360p Ha CKaHMPALLOTO TANO

M36epeTe ckaHMPaLLOTO TAMO, KOETO CbOTBETCTBA Ha
cucTemarta 1 nnatpopmaTta Ha UMMIaHTa.

BAXXHA 3ABEJIEXXKA

BcAko ckaHMpallo TSM0 Cbabpka YeTUMM

OT YOBEK MapKMPOBKM C KOf, YKa3Ball
cboTBeTHaTa nnatdopma u cuctema 3a
“UMnnaHTUpaHe.

BHUMAHWUE

3a fa ce n3berHe nospefa Ha UMNIaHTa 1 Aa

ce rapaHTupa nosy4yaBaHeTo Ha NpaBUJTHU
[aHHUW OT CKaHMpaHeTo, ce NpenopbyBa
[a ce Npuao6uaT 3a4bN60YeHN No3HaHUA

3a npeanovYyntTaHnTe CUCTeMun, KOUTO Oa
MO3BOJIAT 6bp30 noTBbpXAaBaHe KaKTo Ha
BpPpb3KaTa, Taka 1 Ha OTBepPTKaTa.

MPEAYNPEXOEHUE

3amMeHeTe CKaHMpPaLLoTO TAM0, aKo Mo Hero
WK No CUCTeMHaTa oTBepTKa 6baaT OTKPUTH
noBspeau, T.e. APacKOTUHU, edopmMaLmy,
NpeKoMepHO U3HOCBaHe U ap.

CTDBIKA 2: NogroTtoeka 3a UHTPAOPAJIHA ynoTtpe6a

3a fa ce u3berHe KPbCTOCAHO 3aMbpCsiBaHe MeXay
nauveHTUTe UMY 3aMbpCsiBaHe Ha ornepaTopuTe,
CKaHupallLuTe TeNa U cBbp3aHaTa ¢ Tax oTBepTKa TpsibBa
[la ce NMoyucTBaT 1 CTepuIn3mnpaT npeay Bcska ynotpeoda.

[Mpean ynotpeba NoYMCTEHUTE CKaHMpaLLyW Tena un
CBbP3aHUTE C TAX OTBEPTKM TPsiOBa [a Cce aBToKNasupar
npu 121°C 3a 15 MuHyTM unu npu 134°C 3a 3 MUHYTH.

Cnep, aBTOK/IaBMPAHETO OCTaBeTe CKaHMpaLymTe Tena un
CBbp3aHUTe C TAX OTBEPTKM Aa Ce OX1afaT Ao CTanHa
Temnepatypa. AKO ca BCe OLLe ropeLn, KOHTaKTbT Ha
KOXaTa CbC CKaHuUpaluTe Terna uiamv OTBePTKUTE MOXe
Aa NpUyYrHKU guckoM@opT Ha naumeHTa. TemrnepaTypara
Ha CKaHupaluTe Tena He Tps6Ba Aa e Nno-Bncoka ot
TeflecHaTa TemnepaTtypa.

NPEOYNPEXOEHWUE

3ameHeTe CKaHUPalLLoTo TS0, ako Mo Hero
WM MO CUCTEeMHaTa 0TBepTKa 6baaT OTKPUTU
noBpeau (ApackoTuHU, fedopmanuy,
NMPEeKOMepPHO U3HOCBaHe 1 Ap.).

NMPEAYNPEXOEHWUNE

CtepunHaTta 6apuepa Tpsa6Ba fa ce 3anasu
0,0 MOMeHTa Ha ynoTpeo6al!

>

CTDBIKA 3: MoHTUpaHe Ha CKaHUPaLLOTO TANI0 BbPXY
MMIMJIaHTa B ycTaTa Ha nauMeHTa

[MocTaBeTe CKaHMPALLOTO TAMO BbPXY YACT UMMIIAHT U FO
3aBbpTeTe, LOKATO KOHTaKTHaTa NOBBbPXHOCT ce 61oKMpa
M He € Bb3MOXHO MO-HaTaTbLUHO BbPTENUBO ABUXeHue. C
oTBepTKaTa GUKcMpanTe BUHTa NITbTHO.

BAXHA 3ABEJIEXXKA

3a pa ce nsberHaT NnoBpean U HEHY>XXHO
N3HOCBaHe, NPenopPbUYNTENHUAT BbPTSALL
MOMEHT Npu MoHTaxa e 5 N-cm.
BHUMAHWUE

OTBepTKaTa HIMa orpaHMYeHne Ha
BbpPTAWMSA MOMEHT!

BHUMAHUE

3a ga usberHeTe NoBpefa Ha BpbakaTa

Ha CKaHMpPaLLOoTO TAMO U BUHTA, He
npesuwaBanTe NPenopbynTENHUS

BbPTALL MOHTaXeH MOMEHT. B cnyuait Ha
HenpenHaMepeHa NoBpeaa Ha CKaHMpPaLoTo
TAMO, BUHTA UM OTBEpTKaTa, cfief KoaTo

[la € HeBb3MOXHO OTCTPaHsABaHEeTOo Ha
efleMeHTUTe, cfiefBanTe CTaHO4aPTHUTE
npoLueaypu 1 ce CBbPXEeTe C Ha-6N3KOTO
MeaMULMHCKO 3aBefeHmne.

MPEAYNPEXOEHWUE

3a fga nsberHeTte acnupaumnsa Ui nornbliaHe
Ha CKaHWpPaLoTOo TANO0 NO BPEME Ha
WMHTpaopanHo ckaHupaHe, yBepeTe Cce,

ye CKaHMpaLLOoTO TS0 CbOTBETCTBA Ha
UMNaHTHaTa cucTtemMa u nnatpopmarta u ye
BUHTBT € 3aTerHat. aeHTUOUKaLMOHHUAT
HOMep Ha CKaHMpPaLLOoTO TS0
(npeHTMdMUMpaL, cucTeMaTta u nnatpopmaTa
Ha MMMaHTa) e 0603HaYeH BbpPXY CekumaTa
Ha rnaBaTta. CTaHgapTHaTa npenopbka

3a 60paBeHe C Maflku akcecoapu npu
WHTpaopasnHo CKaHnpaHe e fa ce 3aBbpxe
20-CcaHTMMETPOB KoHel, (cToMmaTonornyeH
KOHeL,) OKOMOo CKaHupaloTo Ta10. Cnep,
KaTO CKaHMpaLLOoTO TS0 € B NpaBuiHaTa
no3nLUMsa N e 3aTerHaTo, KOHeLbT MOXe

ha ce npemMaxHe. [lencteanTe B o6paTeH
pen 3a 6e3onacHo oTcTpaHaBaHe. OcBeH
TOBa pasnonioXxeTe NayMeHTa Taka, Ye ako
CKaHMpaLoTo Ta/10 6bAe N3NyCHaTo Uin ce
pa3xnabu, fa He nonagHe B AnxaTesHug,
HUTO B XpPaHOCMUNATENHMUSA TPaKT Ha
nauueHTa. B cnyyan ye ckaHupalloTo

Tano 6bAe U3nycHaTto, To MoXe fa 6bae
6e30MacHoO U3BafeHoO, KaTo ce u3abpna 3a
Kabena.
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MPEAYNPEXOEHUE

CTaHpapTHaTa npenopbka 3a 60paBeHe C
MaJsiKv MHCTPYMEHTU MHTPaopasHO € OKONo
oTBepTKaTa fa ce 3aBbpe 20-CaHTMMeETPOB
KoHeL(cToMaTonornyeH KoHew). 3a ga
n3berHeTe acnmpaumns unu nornbllaHe Ha
oTBepTKaTa Mo BpemMe Ha nocTtaBsHeTo/
M3BaXkgaHeTo Ha CKaHMpPaLLoTO TS0, TpsGBa
0a A obpXXUTe 34paBo U ga pasnoioxuTe
nawuMeHTa No TakbB Ha4YMH, Ye B Crly4yal Ha
M3nycKaHe Ha oTBepTKaTa, Ta Aa He nonagHe
B AMXATENHUS, HUTO B XpPaHOCMMUIATENHUSA
TpakT Ha naumeHTa. B cnyyam ye oTBepTKaTa
6be nsnycHarta, Ta MoXxe fa 6bae
6e30MacHO U3BafeHa, KaTo ce n3abpna 3a
Kabena.

MPEAYNPEXOEHUNE

3a fa nsberHete acnmpauuns unm

nornbliaHe BbMPeKN BCUUYKN FOPENOCOYEHN
NPeBaHTUBHU MEPKU, BUHArN UManTe Ha
pPa3nonoXeHne aCUCTEHT C FOTOBO 3a
ynoTpeba acnupaunoHHo obopyaBaHe. B
Cry4yan Ha NornbliaHe Ha CKaHUpaLoTo TAN0
W OTBepTKaTa, cnefBanTe cTaHLapTHUTE
npoLeaypu 1 ce CBbpXeTe C Hal-6IU3KOTO
MeOULMHCKO 3aBefeHue.

CTDBIIKA 4: CkaHupaHe ¢ NoCTaBeHO CKaHUPaLLLo TANO
CkaHupawnTe CKaHMpPaLLOTO TAMO, KaTo cnepBaTte
WMHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha CKeHepa. YBepeTe ce, ye
usinaTa MOBbPXHOCT Ha CKaHMPALLOTO TAMO € CKaHupaHa
N3LAN0 1 6€3 MPOMNYCKK No NOBbPXHOCTTa, 0COBEHO
rnaBaTa Ha CKaHMPaLLOTO TAMNO, KaKTO OTrope, Taka u

OTCTpPaHu.

A

MPEAYMNPEXOEHUNE

PasnonoxeTe nauueHTa Taka, 4ye ako
CKaHMPAaLLLOTO TAMO 6bAe U3MYyCHATO UK ce
pas3xnabu, Oa He nonagHe B AMxaTenHus,
HUTO B XpaHOCMWUIaTeNTHUA TPaKT Ha
nauueHTa.

MPEAYNPEXOEHWUNE

3a fa n3berHeTe acnupaumns Uam nornbllaHe,
BUHArM MManTe Ha Pa3nonoXeHNe aCUCTEHT
C roToBO 3a ynoTtpeba acnmpaumoHHO
o6opypgBaHe. B cnyyan Ha nornbluaHe

Ha CKaHMpaLLoTO TS0 UM OTBEPTKATA,
cneppanTe CTaHOAPTHUTE NPOLEAYpPU U ce
CBbpXeTe ¢ Hal-6IM3KOTO MeLULIMHCKO
3aBefeHue.

CTDBIKA 5: UsBakgaHe Ha CKaHMPALLOTO TANO
Vi3nonsBanTte oTBepTKaTa, 3a fa U3BaguTe CKaHMpPaLLOTo

TAMNO.

MPEAYNPEXOEHUE

O6bpHeTe BHMMaHMe Ha BAXXHATA
SABEJIEXXKA n MPEAYTMPEXOEHNATA B
CTBIKA 3 no-rope.

CTDBIKA 6: NMouncTBaHe U CbXpaHeHUe

[TouncTeTe TANOTO 3a CKaHUpaHe 1 OTBepTKaTa, ako e
HeobX04MMO, U T'M BbPHETE B KYTUSTa 3a CbXPaHeHUe.

MPEOYNMPEXOEHWE

CkaHvpallyuTe Tena u CBbp3aHuTe C
TAX OTBEPTKM TpsAGBa Aa ce nouyncTeaT
cTapaTefiHO BefHara cfieq ynoTpeo6a.

N3MNONI3BAHE B MOAE - CTBIKA IO
CTDBIMKA

CTDBIKA 1: U360p Ha cKaHUPALLOTO TANO

M36epeTe ckaHMPALLOTO TS0, KOETO CbOTBETCTBA Ha
cucrtemMata 1 nnaTq)opmaTa Ha uMnnaHTa.

BAXXHA 3ABEJIEXXKA

Bcsako ckaHuMpallo TS0 1M oTBepTKa
CbAbPXAT YETUMM OT YOBEK MAPKUPOBKU

C KOA, yKa3Ball CboTBeTHaTa nnatdopma

N cuctemMa 3a umnnaHtTupaHe. OTBepTKUTE
CbAbpPXaT 2-CMMBOJIEH BYKBEHO-LMdpOB
Kopa, cneumduyeH 3a cuctemara, a
CKaHupalmTe Tena uMmaTt gOoNbIHUTENEH 3-TU
CUMBOJI, OTHacHLY ce o0 nnaTpopmara 3a
CBbp3BaHe.

BHUMAHUE

3a pa ce nsberHe noBpena Ha aHanora Ha
MMMNNaHTa U a ce rapaHTupa noJsiy4yaBaHeTo
Ha NpaBUIHW OaHHW OT CKaHUpPaHeTo, Cce
npenopb4yBa Oa ce I'IpI/I,D,O6I/IF|T 3a0bn6oyeHn
NO3HaHMA 3a Npeano4YnTaHnTe CUCTEMMNU,
KOWUTO Oa No3BONAT 6bp30 noTBbpXOaBaHe
KaKTO Ha BPpb3KaTa, Taka U Ha OTBEPTKaTa.

BHUMAHUE

3ameHeTe CKaHMpalLLloTo TS0, ako Mo Hero
WM MO CUCTEeMHaTa OTBepTKa 6baaTt OTKPUTK
noBspeau, T.e. APacKOTUHN, AedopMaLmy,
NnpeKkoMepHO U3HOCBaHe U ap.

CTDBIKA 2: NMogroToBka 3a ynorpeéa B MOEN

MouncTeTe Kopryca Ha CKaHMPALLOTO TASIO U CBbp3aHaTa ¢
Hero oTBepTKa 3a yrnoTpeoda.

BHUMAHUE

CKaHMpaLLoTOo TASO 1 aHasorbT Ha Bpb3KaTa
Tpsi6Ba fa ca HemoBpeaeHn 1 6e3 r’mncoBm
MaTtepuanmu.

BHUMAHUE

3amMeHeTe CKaHWpPaLloTo TAMO, aKo Mo Hero
WM MO CUCTEeMHaTa OTBepPTKa 6bhaTt OTKPUTH
noBpeau, T.e. 4PacKOTUHN, AepopMaLmm,
nNpeKoMepHO U3HocBaHe 1 ap.
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CTDBIKA 3: MoHTMpaHe Ha CKaHMPaLLLOTO TS0 BbPXY
aHasiora Ha MMIJIaHTa B FTMNCOBUS Mofen

[NocTaBeTe CKaHMpPaLoTO TATIO BbPXY YNCT aHaNor Ha

MMMNNAaHT U TO 3aBbpTeTEe, AOKATO KOHTaKTHAaTa NOBbPXHOCT

ce 6/10KMpa U HE € Bb3MOXHO MO-HaTaTbLUHO BbPTE/IMBO
asmxeHue. C npefocTaBeHaTa oTBepTKaTa GUKCcUpanTe
BMHTa MbTHO.

BAXHA 3ABENEXKA

3a pa ce nsberHat NoBpeam v HEHY>XHO
M3HOCBaHe, NPenopPbUYNTENHUAT BbPTALY,
MOMEHT Npu MoHTaxa e 5 Ncm.

BHVMAHWE

OTBepTKaTa HAMa orpaHn4yeHune Ha
BbpPTALLNA MOMEHT!

CTDBIKA 4: CkaHuMpaHe C NOCTaBEHO CKaHUpaLlo TAJIO
CKaHunpaunTe CKaHMpaLoTo TA0, KaTo cnepsarte
WMHCTPYyKLUMKTE 3a ynoTpeba Ha CKeHepa. YBepeTe ce, ye
usnata NoBbPXHOCT Ha CKaHMPALLOTO TAMO € CKaHMpaHa
N3UAM10 1M 6€e3 NPOMYCKN MO MOBBbPXHOCTTA, 0COBEHO
rnaBaTa Ha CKaHMPALLOTO TAM0, KaKTO OTrope, Taka u
OTCTpaHMu.

CTDBIKA 5: UsBakgaHe Ha CKaHMPALLOTO TANO

M3anonseawTte npegocrtaBeHaTa OTBEPTKa, 3a Aa n3Bagute
CKaHMpaLloTOo T410.

CTDBIKA 6: NMouncrBaHe U cbXxpaHeHUue

[MouncTeTe TANOTO 3a CKaHUpaHe 1 0TBepTKaTa, ako e
Heo6X0AMMO, U T BbpHETe B KYTUSITA 38 CbXpaHeHue.

BHUMAHUE

CkaHupalyuTe Tena v CBbp3aHuTe C
TAX OTBEPTKM TpsiGBa fa ce noyncreat
cTapaTesiHO BefHara cnepg ynotpeoa.

N3BJIEOHABAHE

BAXXHA 3ABEJIEXXKA

Kbm Kpaa Ha XXNBOTa Ha CKaHupawunTe t1ena
MOXXe fila Ce OTKpuUe NieKa NpomMdAHa BbB BUAa
Ha NOBBbPXHOCTTA.

N36negHABaHETO e YNCTO BM3YyaslHO U He
oKa3Ba BJIMAHNE BbpPXY GYHKLMOHANHOCTTa
Ha NPOoLYKTa, HUTO BbPXY Ka4eCcTBOTO Ha
CKaHupaHe.

BHUMAHUE

3aMeHeTe CKaHMpPaLlloTo TAMO, aKo Mo Hero
UK Mo CUCTeMHaTa oTBepTKa 6baaT OTKPUTH
noBpeau, T.e. ApPackoTUHU, edpopmMaLmm,
NpeKoMepHO U3HOoCBaHe U ap.

CbXPAHEHWE

4/~ KoMnnekTbT ckaHupalum Tena Tpsi6ea Aa
A~
/| ce cbXxpaHsBa Janey oT npska ClibHYeBa
[ CBeTNVHa.

CbxpaHsiBanTe nNpwu cTarHa Temnepartypa.

[MpenopbunTenHo e Aa nsnon3sate CUCTEMHaTa KyTus
3a CbXpaHeHue, KOATO NO3BOJIsIBa COPTUPAaHe Ha
CKaHupalLmMTe Tena no cucTemMa 3a UMnnNaHTupaHe u
nnatpopma.

CPOK HA YTMNOTPEBA

M3xBbpneTe ckaHupalloTo Tano cnepf 100
LUMKbSa Ha aBTOKaBMpaHe/u3nonssaHe

BHUMAHUE

CkaHupalymTe Tena MoXxe fa NpoMeHsT
pasmMepuTe C U3BHH Te3U rpaHnLM U 4a

He MO3BOMIAT NOSyYaBaHEeTO Ha TOYHM
pes3ynTaTu oT cKkaHupaHeTo. MpenopbyBa ce
CKaHupaluTe Tena fa ce npoeepsBaT Npeam
ynotpe6a 1 fa ce U3XBbPIAT NpU NbpBUTE
npu3HaLyM Ha U3HOCBaHe WKW BrioLIaBaHe Ha
KayecTBOTO.

N3XBbPJTAHE

N3xBbpreHuTe enemMeHTn Tpsa6Ba NbpBO

:@f [a ce NoYnucTaT U Ae3nHpekumpar, 3a ga ce

nsberHe KPBbCTOCAHO 3aMbpCABaHe.

mmmm |IPEMOpPbYUBa Ce Aa Ce peuuknupaT B
CbOTBETCTBME C MECTHUTE pasnopenodu.

NMPOTUBOINOKA3AHUA

CkaHupawuTte Tena CoreMedTech He Tpsi6Ba ga ce
N3Mon3BaT 3a eNacTOMEepPHU oTrneYaTbLM, HATO 3a
permctpauusi Ha 3axanka.

FOPUONYECKO JTMLE NMPON3BOAUNTEN
CoreMedTech ApS

M Gydevang 35
3450 Allergd

Oanuns
KoHTakT: +45 22660442
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Legenda oznaka i simbola

UPOZORENJE
Sigurnosne informacije o riziku

Vazna obavijest koje se treba strogo
pridrzavati

2 MJERE OPREZA

VAZNA OBAVIJEST
Vazna obavijest koje se treba strogo
pridrzavati

Datum proizvodnje

Proizvodac

E &

oznaka CE

N
M

\,

Cuvati dalje od sunéeve svjetlosti

N
K

g Upotrijebiti do datuma

Upute za uporabu

to zatrazi.

an

REF

LOT

B

R
A

Pogledajte upute za uporabu

Katalo$ki ili referentni broj

LOT broj

WEEE Simbol za odlaganje proizvoda

Upotreba samo na recept

Ogranicenje temperature

Proizvod se isporucuje nesterilan

Tiskane Upute za uporabu bit ¢e dostavljene bez dodatnih troSkova u roku od 7 kalendarskih dana, ako se

Obratite se prodavacu ili korisni¢koj podrsci na compliance@meetdandy.com.
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Najmena

scan bodies se koriste za snimanje polozaja, kuta i
orijentacije spajanja zubnih implantata u ustima pacijenta.
Za intraoralnu upotrebu, scan bodies se montiraju izravno
na pacijentov implantat i skeniraju (snimaju) intraoralnim
skenerom.

Scan bodies se takoder mogu koristiti u modelima od
gipsa. Za koristenje modela, scan bodies se postavljaju na
analog implantata i skeniraju laboratorijskim skenerom.

Uporaba na pacijentu — korak po korak
Korak 1: Odabir scan body-a

Odaberite scan body koje odgovara sustavu implantata i
platformi.

VAZNA OBAVIJEST

Svaki scan body sadrzi Covjeku Citljive
oznake s kodom koji ozna¢ava odgovarajucu
platformu implantata i sustav.

MJERE OPREZA

Kako bi se izbjeglo oStecenje implantata
i osiguralo dobivanje ispravnih podataka
skeniranja, preporuca se detaljno poznavanje

preferiranih sustava $to omogucuje brzu
potvrdu spoja i odvijaca.

UPOZORENJE

Zamijenite scan body ako se na scan
body-u ili odvijacu sustava otkrije bilo kakvo
oStecenje, tj. ogrebotine, deformacije,
prekomjerno troSenje itd.

Korak 2: Priprema za INTRAORALNU uporabu

Kako bi se izbjegla unakrsna kontaminacija izmedu
pacijenta ili kontaminacija operatera, scan bodies i
pripadajuci odvija¢ moraju se ocistiti i sterilizirati prije
svake uporabe.

Prije upotrebe, o¢i§¢eni scan bodies i povezani odvijaci
moraju se autoklavirati na 121 °C 15 minuta ili na 134 °C
3 minute.

Nakon autoklaviranja, neka se scan bodies i povezani
odvijaci ohlade na sobnu temperaturu. Ako je jo$ vruci,
kontakt koze sa scan bodies ili odvijaCima moze uzrokovati
nelagodu pacijentu. Scan bodies ne smiju biti topliji od
tjelesne temperature.
UPOZORENJE Zamijenite scan body ako
se otkrije bilo kakvo o$tec¢enje (ogrebotine,
deformacije, prekomjerno troSenje itd.) na
scan body-u ili odvijacu sustava.

UPOZORENJE

Sterilnu barijeru potrebno je odrzavati do
uporabel!

Korak 3: Postavljanje scan body-a na implantat u ustima
pacijenta

Postavite scan body na Cisti implantat i okrecite ga dok

se sucelje ne zakljuc€a i daljnje rotacijsko kretanje nije
moguce. Pomocu odvija¢a pricvrstite vijak jace nego
prstima.

VAZNA OBAVIJEST

Kako bi se izbjegla oStecenja i nepotrebno
troSenje, preporuc¢eni moment zatezanja je 5
N-cm.

MJERE OPREZA
Odvija¢ nema ogranicenje zatezanja!

MJERE OPREZA

Kako biste izbjegli oStecenje prikljucka i
vijka scan body-a, izbjegavajte prekoracenje
preporu¢enog momenta zatezanja. U slucaju
nenamjernog ostecenja scan body-a, vijka

ili odvijaca koje onemogucuje uklanjanje
predmeta, slijedite standardne postupke i
obratite se najblizoj medicinskoj ustanovi.

UPOZORENJE

Kako biste izbjegli aspiraciju ili gutanje scan
body-a tijekom intraoralnog skeniranja,
provjerite odgovara li scan body sustavu
implantata i platformi te je li vijak zategnut.
ID scan body-a (koji identificira sustav
implantata i platformu) oznacen je na dijelu
glave. Standardna preporuka za intraoralno
rukovanje malim dodacima je vezivanje 20
cm dugog uzeta (konac za zube) oko scan
body-a. Nakon §to je scan body u ispravhom
polozaju i zategnut, uze se moze ukloniti.
Sigurno uklanjanje provodi se obrnutim
redoslijedom. Nadalje, postavite pacijenta na
takav nacin da, ako scan body padne ili se
ipak olabavi, nece pasti u disni ili probavni
trakt pacijenta. U slu¢aju da scan body
padne, moze se sigurno izvuci pomocu uzeta.

UPOZORENJE

Standardna preporuka za intraoralno
rukovanje malim instrumentima je vezivanje
20 cm dugog uZeta (konac za zube) oko
odvijacCa. Kako biste izbjegli aspiraciju

ili gutanje odvijaca tijekom postavljanja/
demontaze scan body-a, ¢vrsto ga drzite i
postavite pacijenta na takav nacin da, ako
odvijac¢ padne, ne padne u disni ili probavni
trakt pacijenta. U slu¢aju da odvijac¢ padne,
moze se sigurno izvu¢i pomocu uzeta.

UPOZORENJE

Kako biste izbjegli aspiraciju ili gutanje unato¢
svim gore navedenim preventivnim mjerama,
uvijek imajte pomocnika s opremom za
usisavanje spremnom za upotrebu. U slucaju
gutanja scan body-a ili odvijaca, slijedite
standardne postupke i obratite se najblizoj
medicinskoj ustanovi.

A

A
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Korak 4: Skeniranje sa scan body-em na mjestu

Skenirajte scan body slijedeci upute za uporabu skenera.
Provjerite je li cijela povrSina scan body-a skenirana u
potpunosti i bez praznina na povrsini, posebno glava scan
body-a, i vrh i boCne strane.

UPOZORENJE
A Postavite pacijenta na takav nacin da, ako
scan body padne ili se ipak olabavi, nece
pasti u disni ili probavni trakt pacijenta.
UPOZORENJE
Kako biste izbjegli aspiraciju ili gutanje, uvijek
imajte pomocnika s opremom za usisavanje
A spremnom za upotrebu. U slu€aju gutanja
scan body-a ili odvijaca, slijedite standardne

postupke i obratite se najblizoj medicinskoj
ustanovi.

Korak 5: Demontiranje scan body-a
Demontirajte scan body pomocu odvijaca.

UPOZORENJE
A Pogledajte VAZNU OBAVIJEST, MJERE

OPREZA i UPOZORENJA u KORAKU 3 iznad.

Korak 6: €iséenje i uvanje
Ocistite scan body i odvija¢, ako je potrebno, i vratite ih u
kutiju za pohranu.

UPOZORENJE
A Scan bodies i pripadajuci odvijaCi moraju se

temeljito ocistiti odmah nakon uporabe.

Uporaba na modelu - korak po korak
Korak 1: Odabir scan body-a

Odaberite scan body koje odgovara sustavu implantata i
platformi.

VAZNA OBAVIJEST

Svaki scan body i odvija¢ sadrzi Covjeku
Citljive oznake s kodom koji oznacCava
odgovarajucu platformu implantata i sustav.
Odvijaci sadrze alfanumericki kod specifi¢an
za sustav od 2 znaka, a scan bodies imaju
dodatni 3. znak koji se odnosi na priklju¢nu
platformu.

MJERE OPREZA

Kako bi se izbjeglo oStecenje analoga
implantata i osiguralo dobivanje ispravnih
podataka skeniranja, preporuca se detaljno
poznavanje preferiranih sustava sto
omogucuje brzu potvrdu spoja i odvijaca.

MJERE OPREZA

Zamijenite scan body ako se na scan
body-u ili odvijaCu sustava otkrije bilo kakvo
ostecenje, tj. ogrebotine, deformacije,
prekomjerno trosenje itd.

> P

Korak 2: Priprema za uporabu NA MODELU
Ocistite scan body i pripadajuci odvijac prije upotrebe.

MJERE OPREZA

Scan body i analogni priklju¢ak moraju biti
neosteceni i bez lijevanog materijala.

MJERE OPREZA

Zamijenite scan body ako se otkrije bilo kakvo

A oStecenje, primjerice ogrebotine, deformacije,
prekomjerno troSenje itd., na scan body-u ili
odvijacu sustava.

Korak 3: Postavljanje scan body-a na analog implantat
na gipsanom modelu

Postavite scan body na Cisti analog implantata i okrecite ga
dok se sucelje ne zakljuca i daljnje rotacijsko kretanje nije
moguce. Pomocu isporuc¢enog odvijaCa priCvrstite vijak
jace nego prstima.

VAZNA OBAVIJEST

Kako bi se izbjegla oStecenja i nepotrebno
troSenje, preporuc¢eni moment zatezanja je
5 Ncm.

MJERE OPREZA
Odvija¢ nema ograni¢enje zatezanja!

Korak 4: Skeniranje sa scan body-em na mjestu

Skenirajte scan body slijededi upute za uporabu skenera.
Provjerite je li cijela povrSina scan body-a skenirana u
potpunosti i bez praznina na povrsini, posebno glava scan
body-a, i vrh i boCne strane.

Korak 5: Demontiranje scan body-a
Demontirajte scan body pomocu isporu¢enog odvijaca.

Korak 6: Ciséenje i éuvanje
Ocistite scan body i odvija¢, ako je potrebno, i vratite ih u
kutiju za pohranu.

MJERE OPREZA
A Scan bodies i pripadajuci odvijaCi moraju se

temeljito ocistiti odmah nakon uporabe.

Bljedenje

VAZNA OBAVIJEST

Pred kraj vijeka trajanja scan body-a moze se
opaziti mala promjena u izgledu povrsine.

Blijedenje je Cisto vizualno i nema utjecaja

na funkcionalnost proizvoda ili kvalitetu

skeniranja.

MJERE OPREZA

Zamijenite scan body ako se na tijelu
skenera ili odvijacu sustava otkrije bilo
kakvo oStecenje, tj. ogrebotine, deformacije,

prekomjerno trosenje itd.
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//0\ Komplet za scan body treba ¢uvati dalje od
izravne sunceve svjetlosti.

]
/R/ Cuvati na sobnoj temperaturi.

Preporuca se koristenje kutije za pohranjivanje sustava
koja omogucuje razvrstavanje scan body-a prema sustavu
implantata i platformi.

Vijek trajanja

Bacite scan body nakon 100 ciklusa
autoklaviranja/uporabe

MJERE OPREZA

Scan bodies mogu promijeniti dimenzije izvan
tih ogranicenja i viSe ne omogucuju to¢ne
rezultate skeniranja. Preporuca se da se scan
body pregledaju prije uporabe i odbace na
prvi znak istroSenosti ili propadanja.

Odlaganje

Odbacene predmete treba ocistiti i

dezinficirati prije odlaganja kako bi se izbjegla
unakrsna kontaminacija.

mmmm Preporuca se recikliranje u skladu s lokalnim
propisima.

Kontraindikacije

CoreMedTech Scan Bodies ne smiju se koristiti za
elastomerne otiske ili registracije zagriza.

Legalni proizvodac
CoreMedTech ApS

M Gydevang 35

3450 Allergd

Danska
Kontakt: +45 22660442
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Legenda ke Stitkim a symboltim

A
A

E &

N
M

\,

N
K

VAROVANI
Bezpecnostni informace tykajici se rizika

UPOZORNENI
Dalezité upozornéni, které je nutné dlsledné
dodrzovat

DULEZITE UPOZORNENI

Ddlezité upozornéni, které je nutné dlsledné

dodrzovat

Datum vyroby

Vyrobce

Oznacenim CE

Chrante pred pfimym slunecnim svétlem

Datum pouzitelnosti

Navod k pouziti

an

REF

LOT

B

R
A

Viz navod k pouziti

Katalogové nebo referencni Cislo

Cislo 8arze

Symbol pro likvidaci produktu OEEZ

Pouze na Iékarsky predpis

Teplotni rozmezi

Vyrobek se dodava nesterilni

Tistény navodem k pouziti bude na vyzadani poskytnut bezplatné do 7 kalendarnich dni.
Kontaktujte svého prodejce nebo oddéleni podpory zakaznik({l na adrese compliance@meetdandy.com.
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Uréenym ucelem
Skenovaci téliska se pouzivaji k zachyceni umisténi,

uhlu a orientace pfipojeni dentalnich implantatl v Ustech
pacienta. Skenovaci téliska jsou ur¢ena k intraoralnimu

pouziti, montuji se pfimo na implantat pacienta a skenuji se

intraoralnim skenerem.

Skenovaci téliska Ize pouzit také v sadrovych modelech.
Pro pouziti modelu Ize skenovaci téliska namontovat na
analog implantatu a skenovat laboratornim skenerem.

Pouziti na pacientovi - krok za krokem
1. Krok: Volba skenovaciho téliska

Zvolte skenovaci télisko odpovidajici systému a platformé
implantatu.

DULEZITE UPOZORNENI

Kazdé skenovaci télisko obsahuje znacky
Citelné pro Clovéka s kddem oznacujicim
odpovidajici platformu a systém implantatu.

UPOZORNENI

Aby nedoslo k poskozeni implantatu a aby
bylo zajisténo ziskani spravnych dat ze
skenovani, doporucuje se ziskat hluboké

znalosti preferovanych systém( umoznujici
rychlé potvrzeni spojeni i Sroubovaku.

VAROVANI

Skenovaci télisko vyménte, pokud je
zjisténo jakékoli poskozeni, tzn. poskrabani,
deformace, nadmérné opotrebeni na
skenovacim télisku nebo na Sroubovaku.

2. Krok: PFiprava pro INTRAORALNI pouziti

Skenovaci téliska a souvisejici Sroubovak je nutno pred
kazdym pouzitim vycistit a vysterilizovat, aby nedoslo ke
kfizové kontaminaci mezi pacienty a operatory.

Pred pouzitim je nutno vycCisténa skenovaci téliska a
souvisejici Sroubovak sterilizovat v autoklavu pfi teploté
121 °C po dobu 15 minut nebo pfi teploté 134 °C po dobu
3 minuty.

Po autoklavovani nechejte skenovaci téliska a souvisejici
Sroubovak vychladnout na teplotu mistnosti. Pokud jsou
skenovaci téliska nebo Sroubovaky stale horké, mlze
zpUsobit nepfijemné pocity pacienta. Skenovaci téliska
nesmi byt teplejSi nez télesna teplota.

VAROVANI

Skenovaci télisko vyménite, pokud je zjisténo
A jakékoli poskozeni (poskrabani, deformace,
nadmeérné opotfebeni, atd.) na skenovacim
télisku nebo na Sroubovaku.

VAROVANI

Sterilni bariéra musi byt zachovana az do
pouziti!

3. Krok: Montaz skenovaciho téliska na implantat v
ustech pacienta

Umistéte skenovaci télisko na Cisty implantat a otacCejte,
dokud spoj nezaklapne a dalSi otaceni neni mozné.
Pouzijte Sroubovak a dotédhnéte Sroub pevné jako prsty.

DULEZITE UPOZORNENI

Doporucujeme dotahnout na kroutici moment
5 N-cm, aby nedoslo k poSkozeni nebo
zbyte¢nému opotrebeni.

UPOZORNENI

Sroubovak nema omezeni krouticiho
momentu!

UPOZORNENI

Neprekracujte doporuceny kroutici moment
montaze, aby nedoslo k poskozeni spoje
skenovaciho téliska a Sroubu. V pfipadé
neumysiného poskozeni skenovaciho téliska,
Sroubu nebo Sroubovaku, znemoznujiciho
odstranéni polozek, pouzijte standardni
postupy a kontaktujte nejblizsi zdravotnické
zarizeni.
VAROVANI
Aby nedoslo k vdechnuti nebo spolknuti
skenovaciho téliska v prlbéhu intraoralniho
skenovani, zajistéte, aby se skenovaci télisko
shodovalo se systémem implantatu a aby byl
Sroub dotazeny. Identifikator skenovaciho
téliska (identifikujici systém implantatu
a platformu) je vyznacen na sekci hlavy.
Standardnim doporucenim pro intraoralni
manipulaci s malym pfislusenstvim je uvazat
A 20 cm dlouhou 3il0ru (dentalni nit) kolem
skenovaciho téliska. Kdyz je skenovaci
télisko ve spravné poloze a dotazeneé,
véazaci $nlru Ize odstranit. Pro bezpecéné
odstranéni postupujte v obraceném poradi.
Navic umistéte pacienta tak, aby v pfipadé,
ze skenovaci télisko presto spadne nebo se
uvolni, nespadlo do dychaciho nebo traviciho
traktu pacienta. V pfipadég, ze skenovaci
télisko spadne, Ize je bezpecné vytahnout za
$ndru.
VAROVANI

Standardnim doporucenim pro intraoralni
manipulaci s malymi nastroji je uvazat

20 cm dlouhou $ndru (dentalni nit) kolem
Sroubovaku. Aby nedoslo ke vdechnuti nebo
spolknuti Sroubovaku v pribéhu montaze/
demontaze skenovaciho téliska, musite

jej drzet pevné a umistit pacienta tak, aby

v pfipadé, ze Sroubovak presto spadne,
nespadl do dychaciho nebo traviciho traktu
pacienta. V pfipadé, ze Sroubovak spadne, Ize
jej bezpecné vytahnout za $ilru.

VAROVANI

Vzdy méjte pfiruce asistenta s odsavackou
pfipravenou k pouziti, aby nedoslo ke
vdechnuti nebo spolknuti navzdory
preventivnim opatfenim. V pfipadé spolknuti
skenovaciho téliska nebo Sroubovaku pouzijte

standardni postupy a kontaktujte nejblizsi
zdravotnické zafizeni.
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4. Krok: Skenovani s umisténym skenovacim téliskem
Skenujte skenovaci télisko podle navodu k pouziti skeneru.
Zajistéte, aby cely povrch skenovaciho téliska byl piné
naskenovan bez mezer na povrchu, zejména hlava
skenovaciho téliska nahore i po stranach.

A

VAROVANI

Umistéte pacienta tak, aby v pripadé, ze
skenovaci télisko presto spadne nebo se
uvolni, nespadlo do dychaciho nebo traviciho
traktu pacienta.

VAROVANI

Vzdy méjte pfi ruce asistenta s odsavackou

pfipravenou k pouziti, aby se zabranilo
A vdechnuti nebo spolknuti. V pfipadé spolknuti

skenovaciho téliska nebo Sroubovaku pouzijte

standardni postupy a kontaktujte nejblizsi
zdravotnické zafizeni.

5. Krok: Demontaz skenovaciho téliska
K demontéazi skenovaciho téliska pouzijte Sroubovak.

VAROVANI
A Viz DULEZITE UPOZORNENI, UPOZORNENI a

VAROVANI v KROKU 3 vyse.

6. Krok: Cigténi a skladovani

V pripadé potfeby skenovaci télisko a Sroubovak ocistéte a
umistéte je zpét do ulozného boxu.

VAROVANI

Skenovaci téliska a souvisejici Sroubovaky
je nutno ddkladné odistit bezprostfedné po
pouziti.

Pouziti na modelu - krok za krokem
1. Krok: Volba skenovaciho téliska

Zvolte skenovaci télisko odpovidajici systému a platformé
implantatu.

DULEZITE UPOZORNENI

Kazdé skenovaci télisko a Sroubovak
obsahuje znacky Citelné pro ¢lovéka s

kédem oznacujicim odpovidajici platformu a
systém implantatu. Sroubovéky jsou opatfeny
dvouznakovym alfanumerickym kodem
specifickym pro systém a skenovaci téliska
maji navic treti znak, odkazujici na pfipojovaci
platformu.

UPOZORNENI

Aby nedoslo k poskozeni implantatu a aby
bylo zaroven zajisténo ziskani spravnych dat
ze skenovani, doporucuje se pfed pouzitim

ziskat hluboké znalosti preferovanych
systém(

UPOZORNENI

Skenovaci télisko vyménte, pokud je
A zjisténo jakékoli poskozeni, tzn. poskrabani,

deformace, nadmérné opotrebeni na

skenovacim télisku nebo na Sroubovaku.

2. Krok: Priprava k pouziti NA MODELU

Vycistéte skenovaci télisko a souvisejici Sroubovak pro
pouziti.

UPOZORNENI
Skenovaci télisko a spoj analogu musi byt

A neposkozené a bez odlévaciho materialu.

UPOZORNENI

Skenovaci télisko vyménite, pokud je
zjisSténo jakékoli poskozeni, tzn. poskrabani,
deformace, nadmérné opotiebeni na
skenovacim télisku nebo na Sroubovaku.

3. Krok: Montaz skenovaciho téliska na implantat v
sadrovém modelu

Umistéte skenovaci télisko na Cisty analog implantatu
a otacejte, dokud spoj nezaklapne a dalSi otaceni neni
mozné. Pouzijte dodany Sroubovak a dotahnéte Sroub
pevneé jako prsty.

DULEZITE UPOZORNENI

Doporucujeme dotahnout na kroutici moment
5 Ncm, aby nedoslo k poskozeni nebo
zbyte€nému opotrebeni.

UPOZORNENI
A Sroubovak neméa omezeni krouticiho

momentu!

4. Krok: Skenovani s umisténym skenovacim téliskem

Skenujte skenovaci télisko podle navodu k pouziti skeneru.
Zajistéte, aby cely povrch skenovaciho téliska byl pIné
naskenovan bez mezer na povrchu, zejména hlava
skenovaciho téliska nahofe i po stranach.

5. Krok: Demontaz skenovaciho téliska

K demontazi skenovaciho téliska pouzijte dodany
Sroubovak.

6. Krok: Cisténi a skladovani

V pfipadé potfeby skenovaci télisko a Sroubovak ocistéte a
umistéte je zpét do ulozného boxu.

UPOZORNENI

Skenovaci téliska a souvisejici Sroubovaky
je nutno ddkladné odistit bezprostfedné po
pouziti.
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Blednuti

DULEZITE UPOZORNENI

Na konci doby zivotnosti skenovacich télisek
Ize pozorovat mirnou zménu vzhledu jejich
povrchu.

Blednuti je Cisté vizualni a nema zadny dopad
na fungovani vyrobku a kvalitu skenu.
UPOZORNENI

Skenovaci télisko vyménite, pokud je

zjisSténo jakékoli poSkozeni, tzn. poskrabani,
deformace, nadmérné opotiebeni na

skenovacim télisku nebo na Sroubovaku.

Skladovani

SR e e
//T\ Sadu skenovacich télisek je tfeba skladovat
[ |

/\\ chranénou pred pfimym slune¢nim svétlem.

/H/ Uchovavejte pri teploté mistnosti.

Doporucuje se pouzit Ulozny box systému, umoznujici
tfidéni skenovacich télisek podle systému implantatu a
platformy.

Zivotnost

Skenovaci télisko zlikvidujte po 100 cyklech
autoklavovani/pouziti

UPOZORNENI

Skenovaci téliska mohou ménit rozméry za

témito limity a nadale neumoznuiji ziskani
A presnych vysledkl skenovani. Doporucuje se

zkontrolovat skenovaci téliska pfed pouzitim a

zlikvidovat pfi prvnich znamkach opotfebeni
nebo poskozeni.

Likvidace

Likvidované polozky je tfeba pfed likvidaci

vycistit a vydezinfikovat, aby se zabranilo
vzniku kfiZzove kontaminace.

[r— Doporucuje se je recyklovat podle mistnich
predpis(.

Kontraindikace

Skenovaci téliska CoreMedTech se nemaji pouzivat pro
elastomerni otisky a registraci skusu.

Legalni vyrobce
CoreMedTech ApS

M Gydevang 35
3450 Allergd

Dénsko
Kontakt: +45 22660442
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Siltide ja sumbolite legend

HOIATUS
Riski puudutav ohutusteave

f} ETTEVAATUST

Oluline teade, mida tuleb rangelt jargida

OLULINE TEADE
Oluline teade, mida tuleb rangelt jargida

Tootmiskuupaev

Tootja

E &

CE-margis

N
M

\,

Hoida paikesevalguse eest kaitstult

g Kasutada enne

N
K

Kasutusjuhend

an

REF

LOT

B

R
A

Vt kasutusjuhendit

Kataloogi- voi viitenumber

Partii number

Elektroonikaromude korvaldamise simbol

Ainult retseptiga

Temperatuuripiirang

Toode tarnitakse mittesteriilsena

Kasutusjuhendi valjaprint saadetakse paringu esitamisel lisatasuta 7 kalendripaeva jooksul.
Poorduge edasimudja voi klienditeeninduse poole aadressil compliance@meetdandy.com.
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Sihtotstarve

Skaneeritavaid kehi kasutatakse hambaimplantaatide
asukoha, nurga ja thenduse orientatsiooni
jaadvustamiseks patsiendi suus. Intraoraalseks
kasutamiseks paigaldatakse skaneeritavad kehad otse
patsiendi implantaadile ja skaneeritakse (jaddvustatakse)
intraoraalse skanneriga.

Skaneeritavaid kehi voib kasutada ka kipsmudelites.
Mudelis kasutamiseks paigaldatakse skaneeritavad kehad
implantaadi analoogile ja skaneeritakse laboratoorse
skanneriga.

Patsiendil kasutamine - etapikaupa
1. Etapp. Skaneeritava keha valimine

Valige skaneeritav keha, mis sobib implantaadisiisteemi ja
-platvormiga.

OLULINE TEADE

Igal skaneeritaval kehal on inimloetavad
margised koos koodiga, mis tahistab vastavat
implantaadiplatvormi ja -stUsteemi.

ETTEVAATUST
Implantaadi kahjustamise valtimiseks ja digete

skaneerimisandmete saamise tagamiseks
on soovitatav enne kasutamist omandada
slvateadmised eelistatud slisteemidest, mis

vAimaldab nii Uhenduse kui ka kruvikeeraja
kiiret maaramist.

HOIATUS

Asendage skaneeritav keha, kui sellel voi
slisteemi kruvikeerajal taheldatakse mis tahes
kahjustusi, sh kriimustused, deformatsioon,
aarmuslik kulumine jne.

2. Etapp. Ettevalmistus INTRAORAALSEKS
kasutamiseks

Patsientide ja kasutajate vahelise ristsaastumise
valtimiseks tuleb skaneeritavad kehad ja kasutatav
kruvikeeraja enne iga kasutuskorda puhastada ning
steriliseerida.

Enne kasutamist tuleb skaneeritavaid kehi ja kasutatavaid
kruvikeerajaid autoklaavida 15 minutit temperatuuril 121 °C
voi 3 minutit temperatuuril 134 °C.

Laske skaneeritavatel kehadel ja kasutataval kruvikeerajal
parast autoklaavimist toatemperatuurile jahtuda. Kui
skaneeritavad kehad voi kruvikeerajad on veel kuumad,
vdivad need kokkupuutel nahaga tekitada patsiendile
ebamugavustunnet. Skaneeritavad kehad ei tohi olla
kehatemperatuurist soojemad.

HOIATUS

Asendage skaneeritav keha, kui sellel voi
A sUsteemi kruvikeerajal taheldatakse mis tahes

kahjustusi ( kriimustused, deformatsioon,

aarmuslik kulumine jne).

HOIATUS
A Steriilne barjaar tuleb kuni kasutamiseni

terviklikuna hoida!

3. Etapp. Skaneeritava keha paigaldamine patsiendi
suus olevale implantaadile

Asetage skaneeritav keha puhtale implantaadile ja
poorake, kuni liides lukustub ning pddrlev liikumine ei ole
enam voimalik. Kasutage kruvikeerajat, et pingutada kruvi
kate abil.

OLULINE TEADE

Kahjustuste ja tarbetu kulumise valtimiseks
soovitatakse paigaldamise pédérdemomenti
5 N-cm.

ETTEVAATUST

Skaneeritava keha Uhenduse ja kruvi
kahjustamise valtimiseks arge lletage
soovituslikku paigaldamise poordemomenti.
Skaneeritava keha, kruvi véi kruvikeeraja
tahtmatu kahjustamise korral, mis muudab
nende esemete eemaldamise voimatuks,
jargige standardprotseduure ja poorduge
[ahimasse meditsiiniasutusse.

HOIATUS

Skaneeritava keha sissehingamise ja
allaneelamise valtimiseks intraoraalse
skaneerimise ajal veenduge, et skaneeritav
keha sobib implantaadislisteemi ja
-platvormiga ning et kruvi on kinni keeratud.
Skaneeritava keha ID-number (mille abil saab
tuvastada implantaadisiisteemi ja -platvormi)
on margitud peaosale. Vaikeste tarvikute
intraoraalse kasitsemise standardsoovitus
A on siduda Umber skaneeritava keha 20 cm
noor (hambaniit). Kui skaneeritav keha
on diges asendis ja kinni keeratud, voib
noori eemaldada. Ohutuks eemaldamiseks
rakendage vastupidist kasitsemisarjekorda.
Lisaks asetage patsient ndnda, et kui
skaneeritav keha kdigest hoolimata maha
pillatakse vai lahti tuleb, ei kuku see patsiendi
hingamisteedesse voi seedetrakti. Kui
skaneeritav keha pillatakse maha, siis saab
selle n6ori abil ohutult valja tdmmata.

HOIATUS

Vaikeste instrumentide intraoraalse
kasitsemise standardsoovitus on siduda
Umber kruvikeeraja 20 cm n66r (hambaniit).
Skaneeritava keha paigaldamise/
eemaldamise ajal kruvikeeraja sissehingamise
voi allaneelamise valtimiseks hoidke seda
tugevasti ja asetage patsient ndnda, et kui
kruvikeeraja maha pillatakse, ei kuku see
patsiendi hingamisteedesse voi seedetrakti.

Kui kruvikeeraja pillatakse maha, siis saab
selle noori abil ohutult valja tommata.

ETTEVAATUST
Kruvikeerajal ei ole podrdemomendi piirajat!
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HOIATUS

Hoolimata kdigist eeltoodud
ennetusmeetmetest, peab sissehingamise voi
allaneelamise valtimiseks alati kohal olema
assistent koos kasutusvalmis imiseadmega.
Skaneeritava keha voi kruvikeeraja
allaneelamise voi sissehingamise korral
jargige standardprotseduure ja pédrduge
lahimasse meditsiiniasutusse.

A

4. Etapp. Skaneerimine, kui skaneeritav keha on paigas

Skaneerige skaneeritav keha skanneri kasutusjuhendi jargi.

Veenduge, et kogu skaneeritava keha pind skaneeritaks
taielikult ja ilma pinnatlhikuteta, eriti skaneeritava keha
pea, nii Ulevalt kui ka kulgedelt.

A

HOIATUS

Asetage patsient ndnda, et kui skaneeritav
keha kdigest hoolimata maha pillatakse
voi lahti tuleb, ei kuku see patsiendi
hingamisteedesse voi seedetrakti.

HOIATUS

Sissehingamise voi allaneelamise valtimiseks
peab alati kohal olema assistent koos
kasutusvalmis imiseadmega. Skaneeritava
keha vai kruvikeeraja allaneelamise

voi sissehingamise korral jargige
standardprotseduure ja podrduge lahimasse
meditsiiniasutusse.

A

5. Etapp. Skaneeritava keha eemaldamine
Skaneeritava keha eemaldamiseks kasutage kruvikeerajat.

A

6. Etapp. Puhastamine ja ladustamine

Puhastage vajaduse korral skaneeritav keha ja kruvikeeraja
ning asetage need tagasi hoiukarpi.

A

HOIATUS

Vt Ulal 3. ETAPIS jaotisi OLULINE TEAVE,
ETTEVAATUST ja HOIATUS.

HOIATUS

Skaneeritavad kehad ja kasutatavad
kruvikeerajad tuleb kohe parast kasutamist
pohjalikult puhastada.

Mudeli korral kasutamine - etapikaupa
1. Etapp. Skaneeritava keha valimine

Valige skaneeritav keha, mis sobib implantaadisiisteemi ja
-platvormiga.

OLULINE TEADE

Igal skaneeritaval kehal ja kruvikeerajal on
inimloetavad margised koos koodiga, mis
tahistab vastavat implantaadiplatvormi ja
-stisteemi. Kruvikeerajatel on 2-kohaline
suisteemispetsiifiline tahtnumbriline kood ja
skaneeritavatel kehadel on tdiendavalt kolmas
koht, mis tahistab Uhendusplatvormi.

ETTEVAATUST

Implantaadi analoogi kahjustamise valtimiseks
ja digete skaneerimisandmete saamise
tagamiseks on soovitatav enne kasutamist
omandada slvateadmised eelistatud
slisteemidest, mis véimaldab nii Ghenduse kui
ka kruvikeeraja kiiret maaramist.

ETTEVAATUST

Asendage skaneeritav keha, kui sellel voi
sUsteemi kruvikeerajal taheldatakse mis tahes
kahjustusi, sh kriimustused, deformatsioon,
aarmuslik kulumine jne.

2. Etapp. Ettevalmistus MUDELI KORRAL kasutamiseks

Puhastage skaneeritav keha ja kasutatav kruvikeeraja
kasutamiseks.

ETTEVAATUST

Skaneeritaval kehal ja analoogi Ghendusel ei
tohi olla kahjustusi ega esineda valumaterjale.

ETTEVAATUST

Asendage skaneeritav keha, kui sellel voi
suisteemi kruvikeerajal taheldatakse mis tahes
kahjustusi, sh kriimustused, deformatsioon,
aarmuslik kulumine jne.

> >

3. Etapp. Skaneeritava keha paigaldamine kipsmudelis
olevale implantaadi analoogile

Asetage skaneeritav keha puhtale implantaadi analoogile
ja poorake, kuni liildes lukustub ning poorlev liikumine ei
ole enam voimalik. Kasutage kaasasolevat kruvikeerajat, et
pingutada kruvi kate abil.

OLULINE TEADE
Kahjustuste ja tarbetu kulumise valtimiseks

soovitatakse paigaldamise poordemomenti
5 Ncm.

ETTEVAATUST
Kruvikeerajal ei ole p66rdemomendi piirajat!

A
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4. Etapp. Skaneerimine, kui skaneeritav keha on paigas

Skaneerige skaneeritav keha skanneri kasutusjuhendi jargi.

Veenduge, et kogu skaneeritava keha pind skaneeritaks
taielikult ja ilma pinnatihikuteta, eriti skaneeritava keha
pea, nii Ulevalt kui ka kulgedelt.

5. Etapp. Skaneeritava keha eemaldamine

Skaneeritava keha eemaldamiseks kasutage kaasasolevat
kruvikeerajat.

6. Etapp. Puhastamine ja ladustamine

Puhastage vajaduse korral skaneeritav keha ja kruvikeeraja
ning asetage need tagasi hoiukarpi.

ETTEVAATUST

Skaneeritavad kehad ja kasutatavad
kruvikeerajad tuleb kohe parast kasutamist
pohjalikult puhastada.

Tuhmumine

OLULINE TEADE
Skaneeritava keha kasutusaja I6pus voib
tuvastada vahest muutust pinna valimuses.

Tuhmumine on vaid visuaalne ja see ei mdjuta
toote toimivust ega skaneerimise kvaliteeti.

ETTEVAATUST

Asendage skaneeritav keha, kui sellel voi
suisteemi kruvikeerajal taheldatakse mis tahes
kahjustusi, sh kriimustused, deformatsioon,
aarmuslik kulumine jne.

A

Ladustamine

S . .
//0\ Skaneeritava keha komplekti tuleb ladustada
/I{ paikesevalguse eest kaitstult.

/ﬂ/ Hoida toatemperatuuril.

Soovitatav on kasutada slisteemi hoiukasti, mis véimaldab
skaneeritavate kehade sortimist implantaadiststeemi ja
-platvormi jargi.

Kasutusaeg

Koérvaldage skaneeritav keha parast 100
autoklaavimis-/kasutamistsuklit

ETTEVAATUST

Skaneeritavate kehade mooétmed voivad
parast selle piiri Uletamist muutuda ja
skaneerimistulemused ei pruugi enam tapsed
olla. Soovitatav on kontrollida skaneeritavaid
kehi enne kasutamist ja kérvaldada need
esimese kulumis- vdi halvenemismargi
ilmnemisel.

A

Kdrvaldamine
Ara visatavad esemed tuleb enne
korvaldamist puhastada ja desinfitseerida, et

E valtida ristsaastumist.

mmmm SOOvitatav on nende ringlussevoétt kohalike
eeskirjade jargi.

Vastunaidustused

CoreMedTech skaneeritavaid kehasid ei tohi kasutada
elastomeeridest jaljendite voi hammustusjalgede
tegemiseks.

Juriidiline tootja

]

CoreMedTech ApS
Gydevang 35

3450 Allergd

Taani

Kontakttel: +45 22660442
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CIMKE ES JELKEP MAGYARAZAT

A
A

E &

N
M

)/,
2L

FIGYELMEZTETES
Kockazatra vonatkozo biztonsagi tajékoztato

VIGYAZAT
Fontos, szigoruan betartandd megjegyzés

FONTOS MEGJEGYZES
Fontos, szigoruan betartandd megjegyzés

Gyartas datuma

Gyarto

CE jelolés

Napfénytél tavol tartando

Felhasznalasi datum

Hasznalati utmutato

an

REF

LOT

B

R
A

Olvassa el a hasznalati utmutatot

Kataldogus vagy referencia szam

TETEL szam

WEEE termék artalmatlanitasi szimbolum

Vénykoteles termék

Hémérséklet hatar

A termék nem steril dllapotban kerdil
kiszallitasra

Kérésre 7 naptari napon belil, kilon koltség nélkil kinyomtatott hasznalati

utmutatét adunk.

A viszonteladdjaval, vagy az luigyfélszolgalattal a compliance@meetdandy.com emailcimre irva vehetifel a

kapcsolatot.
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Rendeltetés

A szkennertestek a beteg szajaban a fogaszati
implantatumok elhelyezkedéseinek, szogbeli és
csatlakozasi tajolasanak rogzitésére szolgalnak. Szajon
bellli alkalmazas esetén a szkenner testeket kdzvetlendl a
beteg implantatumara rogzitik fel, a szkennelés (rogzités)
maga pedig egy szajon bellli szkennerrel torténik.

A szkennertestek gipsz modellekben is hasznalhatéak. A
modell hasznalathoz a szkennertesteket egy implantatum
analdg egységre rogzitik fel, a szkennelés maga pedig
laboratériumi szkennerrel torténik.

Betegek mellett torténd hasznalat - Iépésrol
Iépésre
1.Lépés: Szkennertest kivalasztasa

Valassza ki az implantatumrendszernek és a platformnak
megfeleld szkennertestet.

FONTOS MEGJEGYZES

Minden egyes szkennertest ember altal
leolvashato jeleloléseket tartalmaz, amely
a megfeleld implantacios platformot és a
rendszert jelz6 kédot is tartalmazza.
VIGYAZAT

Az implantatum karosodasanak elkertlése,

és a helyi szkennelési adatok biztositasa
erdekében ajanlott az elényben részesitett
rendszerek alapos ismerete, amely mind a

csatlakozas, mind pedig a csavarhuzo gyors
megerdsitését is lehetdve teszi.

FIGYELMEZTETES

Cserélje ki a szkennertestet, ha barmilyen
sérllést, mint példaul karcolast,
deformaciot, tulzott kopast, stb észlel akar a
szkennertesten, akar a rendszerhez tartozo
csavarhuzon.

2.Lépés: Az INTRAORALIS hasznalatra val6 elokészités

A betegek kozti keresztfertézés vagy az eszkozt kezeldk
fertézésének elkerlilése végett a szkennertesteket és a
kapcsolodo csavarhuzot minden egyes hasznalat el6tt
kulon meg kell tisztitani, és sterilizalni is kell.

Még a hasznalat el6tt a megtisztitott szkennertesteket és
a kapcsolddé csavarhuzokat is 121°C-on 15 percig, vagy
pedig 134°C-on 3 percig kell autoklavozni.

Az autoklavozas utan hagyja szobahémérsékletre lehlini
a szkenneld testeket, és a kapcsolddd csavarhuzokat. Ha
ezen elemek még forréak, akkor a szkennertestek vagy

a csavarhuzok bérrel valo érintkezése kellemetlen érzést
okozhat a paciensnek. A szkennertestek nem lehetnek
testhémérsékletnél melegebbek.

FIGYELEM

Cserélje ki a szkennertestet ha azon
barmilyen sériilést (karcolasok, deformacio,
tulzott kopas, stb.) észlel akar a
szkennertesten magan vagy a rendszerhez
tartozé csavarhuzon.

FIGYELMEZTETES
A A steril csomagold-anyagot egészen a

felhasznalasig meg kell &rizni!

3.Lépés: A szkennertest paciens szajaban lévo
implantatumra valé felrégzitése

Helyezze a szkennertestet egy tiszta implantatumra, és
forgassa el azt addig, amig az interfész nem rogzul, és
ugy hogy tovabbi elfordulé mozgas ne legyen lehetséges.
A csavarhuzo segitségével huzza meg a csavart, annyira
mintha azt Ujjal huzna meg.

FONTOS MEGJEGYZES

A sérlilések és a szikségtelen kopas
elkerlilése érdekében az ajanlott rogzitési
nyomatéknak 5 N cm-nek kell lennie.

VIGYAZAT
A csavarhuzo nem nyomaték hatarolos!

VIGYAZAT

A szkennertest csatlakozasanak és
csavarjanak megsérulésének elkertlése
érdekében kerllje el, hogy az ajanlott
rogzitési nyomaték tullépésre keriljon. A
szkennertest, a csavar vagy a csavarhuzo
véletlen sérlilése esetén, amely lehetetlenné
teszi az elemek eltavolitasat, kovesse
a szokasos eljarasokat, és vegye fel a
kapcsolatot a legkozelebbi korhazzal.

FIGYELMEZTETES

A szajon bellli szkennelés soran a
szkennertest felszivasanak vagy lenyelésének
elkeriilése érdekében gy6z6djon meg

arrol, hogy a szkennertest illeszkedik az
implantatumrendszerhez, és a platformhoz
is, hogy a csavar kelléen meghuzasra

kerllt. A szkennertest azonositoja (azaz

az implantatum rendszer és a platform
azonositoja is) a fejrészen taladlhato. A

kis kiegészitdk szajon bellli kezelésére
vonatkozo altalanos ajanlas az, hogy egy kb.
20 cm hosszu ,zsinort” (fogselyem) késson
a szkennertest koré. Azt kdvetden, hogy a
szkennertest a megfelel6 helyzetben van,

és az meghuzasra is kerult, a fogselyem
eltavolithato. A biztonsagos eltavolitas
eérdekében forditsa meg a kezelési sorrendet.
Ezenkivil pozicionalja ugy a pacienst, hogy
a szkennertest leesne vagy kilazulna, akkor
az semmiképpen se hulljon bele a paciens
légz6-, vagy emésztérendszerébe. Ha a
szkenneld test leesik, akkor az a kabel
segitségével biztonsagosan visszavezethetd.
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FIGYELMEZTETES
A kisméret(l eszkdz0k szajon belll tortend
kezelésére az altalanos ajanlas az, hogy egy
20 cm hosszu ,zsinort” (fogselyem) kell a
csavarhuzo koré kotni. Annak elkertiléséhez,
hogy a szkennertest be-,/kiszerelése esetén
A a csavarhuzo se beszippantasra, se pedig
lenyelésre se kerlljon, tartsa azt erésen,
valamint pozicionadlja Ugy a beteget, hogy a a
csavarhuzo a leejtés esetén se hulljon bele a
paciens légz6-, vagy emésztérendszerébe.
Ha a csavarhuzo leesik, akkor az a kabel
segitségével biztonsagosan visszavezethetd.

FIGYELMEZTETES

A fenti megel6z6 intézkedések megtétele
mellett, a beszippantas vagy lenyelés
elkerililése végett minden esetben ott kell
lennie egy asszisztensnek egy hasznalatra
kész szivoberendezéssel egylitt. A
szkennertest vagy a csavarhuzo lenyelése
esetén minden esetben kdvesse az erre
vonatkozo eldirast, és menjen a legkozelebbi
kérhazba.

4.Lépés: Szkennelés elvégzése a megfelel6 helyen lévo
szkennertesttel

A szkennertest szkennelését a szkenner hasznalati
utmutatdja szerint kell elvégezni. Gy6z6djon meg rola,
hogy a szekkenertest teljesen, és fellileti hézagok nélkdl
kerult végig szkennelésre, kiilondsen érvényes ez a
szekkenertest fejrészére, a felsd és oldalso részeire.

FIGYELMEZTETES
Pozicionalja ugy a pacienst, hogy a
A szkennertest leesne vagy kilazulna, akkor
az semmiképpen se hulljon bele a paciens
légz6-, vagy emésztérendszerébe.
FIGYELMEZTETES
A beszippantdas vagy lenyelés elkerilése
végett minden esetben ott kell lennie
A egy asszisztensnek egy hasznalatra kész
szivoberendezéssel egyutt. A szkennertest
vagy a csavarhuzo lenyelése esetén minden

esetben kdvesse az erre vonatkozo eldirast,
és menjen a legkozelebbi kérhazba.

5.Lépés: A szkennertest levalasztasa
A szkennertest levalasztdsahoz hasznalja a csavarhuzot

FIGYELMEZTETES

Olvassa el alfenti,' 3.Lép’ésBEN,Ieirt FONTOS
MEGJEGYZEST, OVINTEZKEDESEKET és

FIGYELMEZTETESEKET.

6.Lépés: Tisztitas és tarolas

Ha szlikséges, akkor tisztitsa meg a szkennertestet és
a csavarhuzot, és helyezze is vissza a csavarhuzot a
taroloba.

FIGYELMEZTETES

A szkennertesteket és az azokhoz tartozo
csavarhuzokat a hasznalat utan azonnal,

alaposan meg is kell tisztitani.

Modellen torténd hasznalat esetén - 1épésrél
Iépésre
1.Lépés: Szkennertest kivalasztasa

Valassza ki az implantatumrendszernek és a platformnak
megfeleld szkennertestet.

FONTOS MEGJEGYZES

Minden egyes szkennertest Is csavarhuzoé
ember altal leolvashat¢ jeleldléseket
tartalmaz, amely a megfeleld implantacids
platformot és a rendszert jelz6 kodot is
tartalmazza. A csavarhuzok egy 2 karakterbdl
alld, rendszer-specifikus alfanumerikus kédot
tartalmaznak, a szkennertesteken pedig
tovabbi 3 karakter van, amely a csatlakozasi
platformra utal.

VIGYAZAT

Az implantatum analdg elemének
karosodasanak elkerilése, és a helyi
szkennelési adatok biztositasa érdekében
ajanlott az elényben részesitett rendszerek
alapos ismerete, amely mind a csatlakozas,
mind pedig a csavarhuzoé gyors megerdsitését
is lehet6vé teszi.

VIGYAZAT

Cserélje ki a szkennertestet, ha barmilyen
sérilést, mint példaul karcolast,
deformaciot, tulzott kopast, stb észlel akar a
szkennertesten, akar a rendszerhez tartozo
csavarhuzon.

2.Lépés: AZ INTRAORALIS hasznalathoz valé
elokésziilet

Még a hasznalat el6tt tisztitsa meg a szkennertestet, és az
ahhoz tartoz6 csavarhuzot.

VIGYAZAT

Mind a szkennertestnek, mind pedig az
analdg elem csatlakozasanak is sértetlennek,
€s az ont6 anyagtol mentesnek kell lennie.

VIGYAZAT
Cserélje ki a szkennertestet, ha barmilyen

sérllést, mint példaul karcolast,
deformaciot, tulzott kopast, stb észlel akar a
szkennertesten, akar a rendszerhez tartozo
csavarhuzon.
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3.Lépés: A szkennertest felrogzitése az implantatum
analog elemére, a gipsz modellben

Helyezze a szkennertestet egy tiszta implantatum analog
elemre, és forgassa el azt addig, amig az interfész nem
rogzil, és ugy hogy tovabbi elforduléd mozgas ne legyen
lehetséges. A mellékelt csavarhuzé segitségével hiuzza
meg a csavart, annyira mintha azt djjal huzna meg.

FONTOS MEGJEGYZES

A sérulések és a szikségtelen kopas
elkerlilése érdekében az ajanlott régzitési
nyomatéknak 5 Ncm-nek kell lennie.

VIGYAZAT
A csavarhuzé nem nyomaték hatarolés!

4.Lépés: Szkennelés elvégzése a megfelel6 helyen lévo

szkennertesttel

A szkennertest szkennelését a szkenner hasznalati
utmutatdja szerint kell elvégezni. Gy6z6djon meg rola,
hogy a szekkenertest teljesen, és fellleti hézagok nélkil
kerult végig szkennelésre, kiilondsen érvenyes ez a
szekkenertest fejrészére, a fels6 és oldalso részeire.

5.Lépés: A szkennertest levalasztasa

A szkennertest levalasztasahoz hasznalja a mellékelt
csavarhuzot.

6.Lépés: Tisztitas és tarolas

Ha szlikséges, akkor tisztitsa meg a szkennertestet és
a csavarhuzot, és helyezze is vissza a csavarhuzot a
taroloba.

VIGYAZAT

A szkennertesteket és az azokhoz tartozo
csavarhuzokat a haszndlat utan azonnal,

alaposan meg is kell tisztitani.

Kifakulas

FONTOS MEGJEGYZES

A szkennertestek élettartamanak vége

felé annak fellleti megjelenésében kisfoku
valtozas észlelhetd.

A kifakulas csak az adott elem kinézetében
bekovetkezd valtozast jelenti, amely nincs
hatassal a termék funkcionalitasara, vagy
akar a szkennelés mindségére.

VIGYAZAT
Cserélje ki a szkennertestet, ha barmilyen
sérulést, mint példaul karcolast,

A deformaciot, tulzott kopast, stb észlel akar a
szkennertesten, akar a rendszerhez tartozo
csavarhuzon.

Tarolas

Az
/\/I _ A szkennertest készleteket kdzvetleniil
/I\\ napfénytdl védve kell tarolni.

/ﬂf Tarolja szobahémérsékleten.

Azt javasoljuk, hogy hasznaljon rendszer tarolo-dobozt,
amely a szkennertestek implantatumrendszer és platform
szerinti valogatasat teszik lehetévé.

Elettartam

100 autoklavozasi/hasznalati ciklus utan
dobja ki a szkennertestet

VIGYAZAT

A szkennertestek méretei ekkor mar
valtozhatnak, és igy mar nem biztosithatoak

a pontos szkennelési eredmények. Azt
javasoljuk, hogy még a hasznalat el6tt
ellenérizze a szkennertesteket, és a kopas

vagy a karosodas elsd jele esetén dobja is ki
azokat.

Artalmatlanitas

A kiselejtezett targyakat még az
artalmatlanitas el6tt meg kell tisztitani,

és a keresztszennyezédések elkerilése
erdekében azok meg is kell tisztitani, és le is
kell fertétleniteni.

Azt javasoljuk, hogy a helyi el6irdsok szerint
végezze az Ujrahasznositast.

Ellenjavallatok

A CoreMedTech szkennertestek sem elasztomer
lenyomatokhoz sem pedig a harapas rogzitéséhez sem
hasznalhatdak.

Gyarto
CoreMedTech ApS
M Gydevang 35
3450 Allergd
Dania

Kapcsolat-tartasi telefonszam:
+45 22660442
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Markéjumu un simbolu skaidrojums

BRIDINAJUMS
DroSibas informacija par risku

f} UZMANIBU!

Svarigs pazinojums, kas stingri jaievéro

SVARIGS PAZINOJUMS
Svarigs pazinojums, kas stingri jaievéro

RaZzoSanas datums

Razotajs

E &

CE markéjums

N
M

\,

Neuzglabat tieSa saules gaisma

g Izlietot lidz

N
K

LietoSanas pamaciba

an

REF

LOT

B

R
A

Skatit lietoSanas pamacibu

Kataloga vai atsauces numurs

SERIJAS numurs

WEEE izstradajumu (waste electrical

and electronic equipment - elektrisko un
elektronisko iekartu atkritumu) likvidésanas
simbols

Izmanto$anai tikai ar arsta noziméjumu

Temperaturas robezveértibas

Izstradajums ir piegadats nesterils

Izdrukatu lietoSanas pamacibu péc pieprasijuma bez papildu maksas piegada 7 kalendaro dienu laika.
Sazinieties ar izplatitaju vai klientu apkalpoSanas dienestu, nosutot zinu uz: compliance@meetdandy.com.

79



LV

Paredzéetais noluks

Skenésanas tapas izmanto, lai noteiktu zobu implantu
lokalizaciju, noliekumu un savienojuma orientaciju pacienta
muté. Ja skenéSanas tapas izmanto intraorali, tas pievieno
tieSi pacienta implantam un skené, izmantojot intraoralu
skeneri.

Skenésanas tapas var izmanto arl uz gipsa modeliem. Ja
skenéSanas tapas izmanto modeliem, tas pievieno implanta
analogam un skeng, izmantojot laboratorijas skeneri.

LietoSana pacientam - instrukcija “soli pa
solim”
1. Solis: skenésanas tapas izvéle

Izvélieties skenéSanas tapu, kas atbilst implanta sistémai
un platformai.

SVARIGS PAZINOJUMS

Uz katras skenésanas tapas ir cilvékam
izlasams markéjums ar kodu, kas apzimé
atbilsto$o implanta platformu un sistému.

UZMANIBU!

Lai izvairitos no implanta bojajuma un

iegltu pareizus skenéSanas datus, pirms
lietoSanas ieteicams labi parzinat izvéléto
sistéemu lietoSanu, kas |autu atri izvéleties gan
savienojumu, gan skravgriezi.

BRIDINAJUMS

Nomainiet skenésanas tapu, ja skenésanas
tapai vai sistémas skravgriezim konstatéjat
jebkadu bojajumu, t.i., skrapejumus,
deformaciju, parmérigu nolietojumu u.c.

A
A

2. Solis: sagatavo$ana INTRAORALAI lietoanai

Lai izvairitos no savstarpéjas kontaminacijas starp
pacientiem vai kontaminacijas lietotajiem, pirms katras
lietoSanas skenésanas tapas un atbilstoSais skravgriezis ir
jatira un jasterilize.

Pirms lietoSanas notiritas skenéSanas tapas un atbilstoSie
skruvgriezi jasterilizeé autoklava 121°C temperatira

15 minUtes vai 134°C temperatlra 3 minutes.

Péc autoklaveéSanas |aujiet skenéSanas tapam un
atbilstoSajiem skruvgrieziem atdzist lidz istabas
temperaturai. Ja tie joprojam ir karsti, pacientam var
rasties diskomforts, skenéSanas tapam vai skravgrieziem
saskaroties ar adu. Skenésanas tapas temperatira
nedrikst bat augstaka par kermena temperattru.

BRIDINAJUMS

Nomainiet skenésanas tapu, ja skenésanas
tapai vai sistémas skruvgriezim konstatéjat
jebkadu bojajumu (skrapéjumus, deformaciju,
parmerigu nolietojumu u.c.).

BRIDINAJUMS

Lidz lietoSanas bridim jasaglaba sterila
barjera!

A
A

3. Solis: skenéSanas tapas pievienosana implantam

pacienta muté

Uzlieciet skenéSanas tapu uz tira implanta un grieziet to,
kameér nofikséjas savienojums un tapu vairs nav iesp&jams
pagriezt. Ar skravgrieza palidzibu viegli pievelciet skravi.

SVARIGS PAZINOJUMS

Lai izvairitos no bojajumiem un nevajadziga
nolietojuma, ieteicamais griezes moments
pievienoSanas laika ir 5 Ncm.

UZMANIBU!

Skravgriezim nav griezes momenta
ierobezojuma.

UZMANIBU!

Lai izvairitos no skenésanas tapas
savienojuma un skruves bojajumiem,
pievienoSanas laika neparsniedziet ieteicamo
griezes momentu Ja skenésanas tapa, skrave
vai skravgriezis nejausi tiek bojats un tos

nav iespéjams iznemt, rikojieties atbilstosi
standarta proceduram un sazinieties ar
tuvako arstniecibas iestadi.

BRIDINAJUMS

Lai nepielautu aizriS8anos ar skenéSanas
tapu vai tas noriSanu intraoralas lietoSanas
laika, lietojiet implanta sistémai un
platformai atbilstoSu skenésanas tapu

un pievelciet skravi. Skenésanas tapas

ID (implanta sistémas un platformas
identifikacija) ir noradita uz galvinas dalas.
AtbilstoSi standarta rekomendacijam par
nelielu paligieriCu intraoralu lietoSanu ap
skenésanas tapu ir jaapsien 20 cm gars$
diegs (zobu diegs). Tiklidz skenéSanas tapa
ir ievietota pareiza vieta un nostiprinata,
diegu var nonemt. Lai droSi iznemtu tapu,
veiciet darbibas apgriezta seciba. Péc tam
novietojiet pacientu ta, lai skenéSanas tapas
izkrisanas vai izkustéSanas gadijuma ta
neiekristu pacienta elpce|os vai gremosanas
trakta. Ja skenéSanas tapa izkrit, to iespéjams
drosi izvilkt, izmantojot diegu.

BRIDINAJUMS

AtbilstoSi standarta rekomendacijam par
nelielu instrumentu intraoralu lietoSanu ap
skravgriezi ir jaapsien 20 cm gar$ diegs
(zobu diegs). Lai nepielautu aizriSanos ar
skravgriezi vai ta noriSanu skenésanas
tapas pievienoSanas/atvienoSanas laika,
turiet to stingri un novietojiet pacientu ta,
lai skruvgrieza nokriSanas gadijuma tas
neiekristu pacienta elpcelos vai gremoSanas
trakta. Ja skravgriezis nokrit, to iespéjams
drosi izvilkt, izmantojot diegu.

BRIDINAJUMS

Lai nepielautu aspiraciju vai noriSanu, bez
visiem iepriek$ minétajiem profilaktiskajiem
pasakumiem vienmér nodrosiniet, lai
procedura piedalitos asistents ar lietoSanai
gatavu atsukSanas aprikojumu. Ja tiek norita
skenésanas tapa vai skrlvgriezis, rikojieties
atbilstoSi standarta proceddram un sazinieties

ar tuvako arstniecibas iestadi.

4. Solis: skenésana ar ievietotu skenésanas tapu

A
A

A
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Skenéjiet skenéSanas tapu, ieverojot skenera lietoSanas
pamacibu. NodroSiniet, ka tiek noskenéta pilnigi visa
skenéSanas tapas virsma bez redzamam spraugam, it ipasi
tas attiecas uz skenéSanas tapas galvinu — gan augspusi,
gan saniem.

A

BRIDINAJUMS

Novietojiet pacientu ta, lai skenéSanas tapas
izkrisanas vai izkustéSanas gadijuma ta
neiekristu pacienta elpce|os vai gremosanas
trakta.

BRIDINAJUMS

Lai nepielautu aspiraciju vai noriSanu,

vienmér nodroSiniet, lai procedira piedalitos
A asistents ar lietoSanai gatavu atsukSanas

aprikojumu. Ja tiek norita skenésanas tapa

vai skruvgriezis, rikojieties atbilstoSi standarta

proceduram un sazinieties ar tuvako
arstniecibas iestadi.

5. Solis: skenésanas tapas atvienoSana
Skenésanas tapas atvienoSanai izmantojiet skravgriezi.

A

6. Solis: tiriSana un uzglabasana

Ja nepiecieSams, notiriet skenéSanas tapu un skruvgriezi
un ievietojiet tos uzglabasanas kaste.

BRIDINAJUMS

Skatiet ieprieks 3. SOLI attélotas sadalas
“SVARIGS PAZINOJUMS", “UZMANIBU" un
“BRIDINAJUMI".

BRIDINAJUMS
A SkenésSanas tapas un atbilstoSie skrivgriezi
talit péc lietoSanas rapigi janotira.

LietoSana uz modela - instrukcija “soli pa
solim”
1. Solis: skenésanas tapas izvéle

Izvélieties skenéSanas tapu, kas atbilst implanta sistémai
un platformai.

SVARIGS PAZINOJUMS

Uz katras skenéSanas tapas un skravgrieza
ir cilvékam izlasams marké&jums ar kodu,
kas apzimé atbilstoSo implanta platformu
un sistému. Uz skravgrieziem ir noradits
sistémai specifisks 2 burtciparu kods, un
uz skenésanas tapam ir noradita papildu
rakstzime, kas apzimé savienojuma
platformu.

UZMANIBU!

Lai izvairitos no implanta analoga bojajuma
un iegutu pareizus skenésanas datus, pirms
lietoSanas ieteicams labi parzinat izvéléto

sistéemu lietoSanu, kas |autu atri izvéleties gan
savienojumu, gan skravgriezi.

UZMANIBU!

Nomainiet skenésanas tapu, ja skenésanas
A tapai vai sistémas skruvgriezim konstatéjat

jebkadu bojajumu, t.i., skrapéjumus,

deformaciju, parmérigu nolietojumu u.c.

2. Solis: sagatavosana lietoSanai AR MODELI

Notiriet lietoSanai paredzéto skenéSanas tapu un atbilstoSo
skruvgriezi.

UZMANIBU!

SkenésSanas tapai un savienojuma analogam
jabut nebojatiem un bez nospieduma
materiala.

UZMANIBU!

Nomainiet skenéSanas tapu, ja skenésanas
A tapai vai sistémas skruvgriezim konstatéjat

jebkadu bojajumu, t.i., skrapéjumus,

deformaciju, parmeérigu nolietojumu u.c.

3. Solis: skenésanas tapas pievienoSana implanta
analogam uz gip$a modela

Uzlieciet skenéSanas tapu uz tira implanta analoga un
grieziet to, kamér nofikséjas savienojums un tapu vairs nav
iespeéjams pagriezt. Ar komplektacija ieklauto skravgriezi
viegli pievelciet skravi.

SVARIGS PAZINOJUMS

Lai izvairitos no bojajumiem un nevajadziga
nolietojuma, ieteicamais griezes moments
pievienoSanas laika ir 5 Ncm.

UZMANIBU!
A Skruvgriezim nav griezes momenta

ierobezojuma.

4. Solis: skenésana ar ievietotu skenésanas tapu

Skenéjiet skenésanas tapu, ieverojot skenera lietoSanas
pamacibu. NodroSiniet, ka tiek noskenéta pilnigi visa
skenéSanas tapas virsma bez redzamam spraugam, it ipasi
tas attiecas uz skenéSanas tapas galvinu — gan augspusi,
gan saniem.

5. Solis: skenésanas tapas atvienosana

Skenésanas tapas atvienoSanai izmantojiet komplektacija
ieklauto skravgriezi.

=

6. Solis: tiriSana un uzglabasana
Ja nepiecieSams, notiriet skenéSanas tapu un skruvgriezi
un ievietojiet tos uzglabasanas kaste.

UZMANIBU!
A SkenésSanas tapas un atbilstoSie skravgriezi

talit péc lietoSanas rapigi janotira.
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IzbaléSana

SVARIGS PAZINOJUMS
Skenésanas tapu ekspluatacijas laika beigas

IzbaléSana ir tikai vizuala nepilniba un
neietekmeé izstradajuma funkcionalitati vai
skenésanas kvalitati.

UZMANIBU!

Nomainiet skenésanas tapu, ja skenésSanas
tapai vai sistémas skruvgriezim konstatéjat
jebkadu bojajumu, t.i., skrapejumus,
deformaciju, parmeérigu nolietojumu u.c.

A

UzglabaSana
N
//I\\
]

/H/ Uzglabat istabas temperatura.

leteicams izmantot sistémas uzglabasanas kasti, kura

tieSa saules gaisma.

skenésanas tapas iespé€jams Skirot péc implanta sistémas

un platformas.

Ekspluatacijas laiks

Izmetiet skenéSanas tapu péc
100 autoklavéSanas/lietoSanas cikliem.

UZMANIBU!

Péc $1 perioda skenéSanas tapam var
mainities izméri, un iegutie skenéSanas
rezultati var bat neprecizi. Pirms lietoSanas
skenésanas tapas ieteicams parbaudit un, ja
redzamas pirmas nolietoSanas vai nodiluma
pazimes, skenéSanas tapas jaizmet.

A

LikvidéSana
Pirms likvidéSanas izmetamie priekSmeti
janotira un jadezinficg, lai izvairitos no
kontaminacijas.

Tos ieteicams parstradat atbilstosi vietéjiem
likumdoSanas aktiem.

iespéjamas nelielas virsmas izskata izmainas.

Skenésanas tapu komplektu nedrikst uzglabat

Kontrindikacijas
CoreMedTech skenésanas tapas nedrikst izmantot

nospiedumam ar elastoméru materialu vai sakodiena
registra nofiksésanai.

Likumigais razotajs
CoreMedTech ApS
M Gydevang 35
3450 Allergd
Danija
Talr.: +45 22660442
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EtikeCiy ir simboliy paaiSkinimas

!SPEJIM.AS . L m Ziaréti naudojimo instrukcijg
Saugos informacija apie rizikg

REF| Katalogo arba nuorodos numeris

Q DEMESIO

Svarbi pastaba, kurios butina paisyti

— SVARBI PASTABA .
p— Svarbi pastaba, kurios batina paisyti LOT| LOT numeris
Pagaminimo data :g EE] atlieky gaminio tvarkymo simbolis
|

Gamintojas Receptinis

E &

CE zenklas Temperaturos ribos

N
M

\,

N
0

&only
Saugoti nuo saulés Sviesos Gaminys pristatomas nesterilus
g Tinka naudoti iki

Naudojimo instrukcija

Spausdintg naudojimo instrukcijg, jei reikia, galima be papildomy iSlaidy gauti pasiteiravus per 7 kalendorines
dienas.

Kreipkités j Jus aptarnaujantj platintojg arba klienty aptarnavimo skyriy adresu compliance@meetdandy.com.
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Numatyta paskirtis

Skenavimo kunai naudojami odontologiniy implanty vietai,
kampui ir jungties orientacijai uzfiksuoti paciento burnoje.
Naudojant burnoje, skenavimo kunai pritvirtinami tiesiai
prie paciento implanto ir nuskenuojami (uzfiksuojami)
intraoraliniu skaitytuvu.

Skenavimo kanus taip pat galima naudoti ir gipso modelyje.

Naudojant su modeliu, skenavimo kanai pritvirtinami ant
implanto analogo ir skenuojami laboratoriniu skaitytuvu.

Naudojimas su pacientu - Zzingshis po
Zingsnio
1VEIKSMAS: Skenavimo kiino parinkimas

Parinkite skenavimo kling, atitinkantj implanto sistemg ir
platforma.

SVARBI PASTABA

Ant kiekvieno skenavimo kino yra zmogui
jskaitomos zymos su kodu, nurodanciu
atitinkama implanto platformga ir sistema.

DEMESIO
Saugant, kad implantas neblty apgadintas,

ir norint uztikrinti, kad baty gauti teisingi
skenavimo duomenys, rekomenduojama pries
naudojimg iSsamiai susipazinti su norima
jsitikinti, kad ir jungtis, ir atsuktuvas yra

naudoti sistema, kad buty galima greitai
teisingi.

|SPEJIMAS

Jei arba ant skenavimo kuno, arba ant
sistemos atsuktuvo aptiktuméte bet kokiy
pazeidimy, pvz., jbrézimy, deformacijy, didel;
nusidévéjima ir pan., skenavimo klng reikia
pakeisti.

2 VEIKSMAS: Paruosimas naudojimui BURNOJE
Siekiant iSvengti kryzminés tarSos tarp pacienty ar
operatoriaus uzkréetimo, kiekvieng kartg prie$ naudojant
skenavimo klnas ir atitinkamas atsuktuvas turi bati
nuvalytas ir sterilizuotas.

Prie$ naudojimg Svarius skenavimo kdnus ir atitinkamus
atsuktuvus reikia apdoroti autoklave 121°C temperataroje
15 min arba 134°C temperaturoje 3 min.

Po apdorojimo autoklave palikite skenavimo klnus ir
atitinkamus atsuktuvus atvésti iki patalpos temperattros.
Kol dar karsti, ir skenavimo kdnai, ir atsuktuvai,

prisiliete prie odos gali sukelti pacientui nemaloniy
pojuciy. Skenavimo kunai turi bati ne Siltesni kaip kiino
temperatuiros.

|SPEJIMAS

Jei arba ant skenavimo kuno, arba ant
sistemos atsuktuvo aptiktuméte bet kokiy
pazeidimy (jbrézimy, deformacijy, didelis
nusidévéjimas ir pan.), skenavimo kiing
pakeiskite.

|SPEJIMAS
A Sterilus barjeras turi bati paliktas iki

naudojimo!

3 VEIKSMAS: Skenavimo kuno pritvirtinimas prie
implanto paciento burnoje

Uzdékite skenavimo kung ant Svaraus implanto ir sukite,
kol sgsajos uzsifiksuos ir daugiau sukti bus nebegalima.
Atsuktuvu priverzkite varztg rankos stiprumu.

SVARBI PASTABA

Siekiant iSvengti apgadinimy ir bereikalingo
déveéjimosi, rekomenduojamas pritvirtinimo
sukimo momentas yra 5 N-cm.

DEMESIO
Atsuktuve sukimo momento ribotuvo néra!

DEMESIO
Siekiant iSvengti skenavimo kUno jungties
ir varzto apgadinimo, stenkités nevirsyti
rekomenduojamo montavimo sukimo
A momento. Jei skenavimo klng, varztg arba
atsuktuva netycia pazeistumeéte taip, kad jy
buty nejmanoma iSimti, laikykités standartiniy
procedury ir susisiekite su artimiausia
medicinos jstaiga.

|SPEJIMAS
Kad intraoralinio skenavimo metu skenavimo
kunas nebdty netycia jkvéptas arba
nurytas, uztikrinkite, kad skenavimo klnas
atitikty implanto sistemg ir platforma ir
kad varztas baty priverztas. Skenavimo
ktno ID (identifikuojantis implanto sistemg
ir platformg) nurodytas galvutés dalyje.
Standartiné rekomenduojama procedura,
kaip elgtis su mazais reikmenimis burnoje,
A yra apristi aplink skenavimo kling 20 cm
ilgio virvele (danty sitlg). Virvele nuimti
galima tik tada, kai skenavimo ktnas yra
teisingoje padétyje ir priverztas. Kad saugiai
iSimtumeéte, atlikite veiksmus atvirkscia
eilés tvarka. Be to, paciento padétj parinkite
taip, kad, jei skenavimo kunas nukristy arba
atsilaisvinty, jis nepaisant to, nejkristy j
paciento kvépavimo takus arba vir§kinimo
traktg. Jei skenavimo ktnas nukristy, jj galima
saugiai iStraukti uz virvelés.

I|SPEJIMAS

Standartiné rekomenduojama procedura,
kaip elgtis su mazais instrumentais burnoje,
yra apristi aplink atsuktuvg 20 cm ilgio
virvele (danty siulg). Siekiant apsaugoti,
kad pritvirtinant ir iSimant skenavimo kuna
atsuktuvas nebuty jkvéptas arba nurytas,
visada jj tvirtai laikykite ir parinkite paciento
padétj taip, kad, jei atsuktuvas nukristy, jis
nejkristy j paciento kvépavimo takus arba

virskinimo trakta. Jei atsuktuvas nukristy, jj
galima saugiai iStraukti uz virvelés.
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|SPEJIMAS

Siekiant apsaugoti nuo jkvépimo arba
nurijimo, nors buvo imtasi visy atsargumo
priemoniy, Salia visada turi bati padéjéjas
su parengta naudoti siurbimo jranga. Jei
skenavimo kiunas arba atsuktuvas buty
nurytas, vadovaukités standartinémis
proceduromis ir kreipkités j artimiausig
gydymo jstaiga.

A

4 VEIKSMAS: Skenavimas su jdétu skenavimo kiinu

Nuskenuokite skenavimo klng, vadovaudamiesi skaitytuvo
naudojimo instrukcija. Uztikrinkite, kad baty pilnai
nuskenuotas visas skenavimo kino pavirsius, nepaliekant
pavirSiaus tarpy, ypac skenavimo kino galvute, tiek jo
virsus, tiek ir Sonai.

A

|SPEJIMAS

Paciento padétj parinkite taip, kad, jei
skenavimo kUnas nukristy arba atsilaisvinty,
jis nepaisant to, nejkristy j paciento
kvépavimo takus arba virskinimo trakta.

|SPEJIMAS

Siekiant apsaugoti nuo jkvépimo arba
nurijimo, Salia visada turi bati padéjéjas
su parengta naudoti siurbimo jranga. Jei
skenavimo klnas arba atsuktuvas buty
nurytas, vadovaukités standartinémis
proceduromis ir kreipkités j artimiausig
gydymo jstaiga.

A

5 VEIKSMAS: Skenavimo kuno iSémimas
Skenavimo kiing nuimkite, naudodamiesi atsuktuvu.

A

6 VEIKSMAS: Valymas ir laikymas

Jei reikia, skenavimo king ir atsuktuva nuvalykite ir jdékite
atgal j laikymo dézute.

A

|SPEJIMAS

Atkreipkite démesj j SVARBIA PASTABA,
PERSPEJIMUS ir |[SPEJIMUS pateiktus pirma
prie 3 VEIKSMO.

|SPEJIMAS

Skenavimo kunus ir atitinkamus atsuktuvus
reikia kruops$ciai nuvalyti tuojau pat po
naudojimo.

Naudojimas modelyje - zingsnis po zingsnio
1VEIKSMAS: Skenavimo kiino parinkimas

Parinkite skenavimo kdng, atitinkantj implanto sistema ir
platforma.

SVARBI PASTABA

Ant kiekvieno skenavimo kuno ir atsuktuvo
yra zmogui jskaitomos zymos su kodu,
nurodanciu atitinkama implanto platforma ir
sistema. Atsuktuvai yra su 2 zenkly specifiniu
sistemos raidiniu ir skaitiniu kodu, o ant
skenavimo kuny yra dar 3-Cias zenklas,
nurodantis jungties platforma.

DEMESIO

Saugant, kad implanto analogas nebuty
apgadintas, ir norint uztikrinti, kad buty
gauti teisingi skenavimo duomenys,
rekomenduojama prie$ naudojima iSsamiai
susipazinti su norima naudoti sistema, kad
buty galima greitai jsitikinti, kad ir jungtis, ir
atsuktuvas yra teisingi.

DEMESIO

Jei arba ant skenavimo ktno, arba ant
sistemos atsuktuvo aptiktuméte bet kokiy
pazeidimy, pvz., jbrézimy, deformacijy, didel;
nusidévéjima ir pan., skenavimo klng reikia
pakeisti.

A

A

2 VEIKSMAS: Paruosimas naudojimui MODELYJE

Prie$ naudojimg nuvalykite skenavimo kung ir atitinkama
atsuktuva.

A
A

DEMESIO

Skenavimo klnas ir analogo jungtis turi bati
nepazeisti ir be liejimo medziagos.

DEMESIO

Jei arba ant skenavimo kuno, arba ant
sistemos atsuktuvo aptiktuméte bet kokiy
pazeidimy, pvz., jbrézimy, deformacijy, didelj
nusidévéjima ir pan., skenavimo kung reikia
pakeisti.

3 VEIKSMAS: Skenavimo kuno pritvirtinimas prie
implanto analogo gipso modelyje

Uzdeékite skenavimo klng ant Svaraus implanto analogo
ir sukite, kol sgsajos uzsifiksuos ir daugiau sukti bus
nebegalima. Pridedamu atsuktuvu priverzkite varztg
rankos stiprumu.

SVARBI PASTABA

Siekiant iSvengti apgadinimy ir bereikalingo
déveéjimosi, rekomenduojamas pritvirtinimo
sukimo momentas yra 5 Ncm.

DEMESIO
Atsuktuve sukimo momento ribotuvo néra!

A

4 VEIKSMAS: Skenavimas su jdétu skenavimo kiinu

Nuskenuokite skenavimo king, vadovaudamiesi skaitytuvo
naudojimo instrukcija. Uztikrinkite, kad baty pilnai
nuskenuotas visas skenavimo kino pavirsius, nepaliekant
pavirSiaus tarpy, ypa¢ skenavimo kino galvuté, tiek jo
virsus, tiek ir Sonai.
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5 VEIKSMAS: Skenavimo kiino iSémimas

Skenavimo kting nuimkite, naudodamiesi pridedamu
atsuktuvu.

6 VEIKSMAS: Valymas ir laikymas

Jei reikia, skenavimo kiing ir atsuktuva nuvalykite ir jdékite
atgal j laikymo dézZute.

DEMESIO
Skenavimo kunus ir atitinkamus atsuktuvus
reikia kruops$ciai nuvalyti tuojau pat po
naudojimo.

ISblukimas

SVARBI PASTABA

Skenavimo kUno naudojimo trukmei einant

j pabaiga, galima aptikti nedidelj pavirSiaus
iSvaizdos pokyt;.

Sis i§blukimas yra tik optinis ir neturi jokios
neigiamos jtakos gaminio veiksmingumui ar
skenogramos kokybei.

DEMESIO

Jei arba ant skenavimo kuno, arba ant

sistemos atsuktuvo aptiktuméte bet kokiy
A pazeidimy, pvz., jbrézimy, deformacijy, didelj

nusidévejima ir pan., skenavimo kuna reikia

pakeisti.

Laikymas

Ay
/\/T/\ Skenavimo kany rinkinj reikia laikyti

AN apsaugotoje nuo saulés Sviesos vietoje.
[ ]

/R/ Laikykite patalpos temperaturoje.

Rekomenduojama naudoti sistemos laikymo dézute, kurioje
skenavimo kiinus galima rusiuoti pagal implanto sistema ir
platforma.

Naudojimo trukme

Skenavimo king iSmeskite po 100 apdorojimo
autoklave / naudojimo cikly.

DEMESIO

Po Sios ribos skenavimo kiino matmenys gali

pakisti ir skenuojant nebebus galima gauti
A tiksliy rezultaty. Rekomenduojama skenavimo

kdnus prie$ naudojant patikrinti ir iSmesti,

pasirodzius pirmiesiems susidéveéjimo ar

pablogéjimo pozymiams.

Atlieky Salinimas

Siekiant iSvengti kryZzminés tarsos,

iSmetamus daiktus prie$ utilizuojant reikia
iSvalyti ir dezinfekuoti.

[r— Rekomenduojama juos atiduoti perdirbimui
pagal vietoje galiojancias taisykles.

Kontraindikacijos

CoreMedTech skenavimo kuny negalima naudoti
elastomeriniams atspaudams ir sgkandzio registrams.

Teisinis gamintojas
CoreMedTech ApS

M Gydevang 35
3450 Allergd

Danija
Kontaktas: +45 22660442
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Legenda k oznaceniam a symbolom

VYSTRAHA
bezpecnostné informacie tykajuce sa rizika

dblezité upozornenie, ktoré sa musi prisne
dodrziavat

2 UPOZORNENIE

DOLEZITE UPOZORNENIE
dolezité upozornenie, ktoré sa musi prisne
dodrziavat

datum vyroby

vyrobca

E &

oznacenie CE

N
M

\,

chrante pred slne¢nym Ziarenim

N
K

g Datum najneskorSieho pouzitia

Navod na pouzitie

an

REF

LOT

B

R
A

Precitajte si navod na pouzitie

Kataldgové alebo referencné Cislo

Cislo 8arze

Symbol spésobu likvidacie vyrobku WEEE

Len na lekarsky predpis

Teplotny limit

vyrobok sa dodava nesterilny

Vytlacok navodu na pouzitie sa poskytne bezplatne na poziadanie do 7 kalendarnych dni.
Obratte sa na svojho predajcu alebo oddelenie podpory zakaznikov na adrese compliance@meetdandy.com.
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UcCel urenia

Skenovacie telieska sa pouzivaju na zaznamenanie
polohy, uhla a orientacie zubnych implantatov v ustnej
dutine pacienta. Pri intraordlnom pouziti sa skenovacie
telieska nasadzuju priamo na implantat pacienta a skenuju
(zaznamenavaju) sa intraoralnym skenerom.

Skenovacie telieska sa tiez mozu pouzivat v sadrovych
modeloch. Pri pouziti na modeli sa skenovacie telieska
nasadzuju na analég implantatu a skenuju sa laboratérnym
skenerom.

PouZitie u pacienta - krok za krokom
Krok 1: VoI'ba skenovacieho telieska

Vyberte si skenovacie teliesko, ktoré zodpoveda systému
implantatu a platforme.

DOLEZITE UPOZORNENIE

Kazdé skenovacie teliesko je oznacené
znackami viditelnymi pre ludské oko, s
kédom, ktory oznacuju prislusnu platformu a
systém implantatu.

UPOZORNENIE

Aby sa prediSlo poSkodeniu implantatu

a zabezpecilo sa ziskanie spravnych udajov
skenovania, odporuca sa pred pouzitim
ziskat dokladné znalosti o preferovanych

systémoch, ¢o umoznuje rychle potvrdenie
tak spojenia ako aj skrutkovaca.

VYSTRAHA

Ak sa na tele skenovacieho telieska alebo
na systémovom skrutkovaci objavia znamky
poskodenia, t.j. Skrabance, deformacia,
nadmerné opotrebenie, atd., skenovacie
teliesko vymente.

Krok 2: Priprava na INTRAORALNE pouzitie

Aby sa predislo krizovej kontaminacii medzi pacientmi
alebo kontaminacii operatorov, skenovacie telieska a
prislusny skrutkova¢ sa musia pred kazdym pouzitim
vycistit a sterilizovat.

Pred pouzitim sa musia skenovacie telieska a prislusné
skrutkovace sterilizovat v autoklave pri teplote 121°C po
dobu 15 minut alebo pri teplote 134°C po dobu 3 minut.
Po autoklavovani nechajte skenovacie telieska a prislusné
skrutkovace vychladnut na teplotu miestnosti. Ak su stale
horuce, dotyk skenovacich teliesok, alebo skrutkovacou
s kozou pacienta moze sposobit neprijemné pocity.
Skenovacie telieska nesmu mat teplotu vyssiu ako je
telesna teplota.

VYSTRAHA

Ak sa na tele skenovacieho telieska alebo
na systémovom skrutkovaci objavia znamky
poskodenia (Skrabance, deformacia,
nadmerné opotrebenie, atd.), skenovacie
teliesko vymente.

VYSTRAHA
A Sterilna bariéra musi byt zachovana az do

pouzitia!

Krok 3: Nasadenie skenovacieho telieska na implantat v
ustnej dutine pacienta

Nasadte skenovacie teliesko na Cisty implantat a otacCajte
kym sa spoj neuzavrie a kym uz nie je mozna dalSia
rotacia. Pomocou skrutkovaca dotiahnite skrutku na silu
prsta.

DOLEZITE UPOZORNENIE

Aby nedoslo k poskodeniu a zbytocnému
opotrebeniu, odporuc¢any utahovaci moment
je 5N.cm.

UPOZORNENIE

Skrutkova¢ nema obmedzovac utahovacieho
momentu!

UPOZORNENIE

Aby nedoslo k poSkodeniu spoja
skenovacieho telieska a skrutky, nepouzivajte
vacsi nez odporucany utahovaci moment.

V pripade neumyselného poskodenia
skenovacieho telieska, skrutky alebo
skrutkovaca, ktoré znemoznuje komponenty
demontovat, postupujte Standardnym
spésobom a kontaktuje najblizSie
zdravotnicke zariadenie.

VYSTRAHA

Aby nedoslo k aspiracii alebo prehltnutiu
skenovacieho telieska pocas intraoralneho
skenovania, skontrolujte, ¢i skenovacie
teliesko zodpoveda systému a platforme
implantatu a i je skrutka dotiahnuta. 1D
(identifikacia systému a platformy implantatu)
skenovacieho telieska je oznacené na hlave.
Standardné odporué&anie pre intraoralnu
manipulaciu s malymi komponentami je
uviazat na skenovacie teliesko 20 cm dlhu
nit (zubnu nit). Po nasadeni skenovacieho
telieska do spravnej polohy a jeho dotiahnuti
je mozné nit odstranit. Na bezpecné
odstranenie postupujte v opacnom poradi.
Okrem toho pacienta napolohujte tak, aby

v pripade, ze sa napriek tomu skenovacie
teliesko uvolni alebo vypadne, neméze
spadnut do dychacich ciest alebo do
traviaceho systému pacienta. V pripade,

ze skenovacie teliesko vypadne, mozno ho
bezpecne vytiahnut pomocou nite.

VYSTRAHA

Standardné odporucanie pre intraoralnu
manipulaciu s malymi nastrojmi je uviazat na
skrutkovac¢ 20 cm dIhu nit (zubnu nit). Aby
nedoslo pri montazi/demontazi skenovacieho
telieska k aspiracii alebo prehltnutiu
skrutkovaca, musite ho pevne drzat a
pacienta napolohovat tak, Ze v pripade, Ze
skrutkovac vypadne, nemoze spadnut do
dychacich ciest alebo do traviaceho systému
pacienta. V pripade, ze skrutkovac vypadne,
mozno ho bezpecne vytiahnut pomocou nite.
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VYSTRAHA

Aby nedoslo k aspiracii alebo prehltnutiu
napriek vSetkym vyssie uvedenym
opatreniam, vzdy majte k dispozicii asistenta
s odsavacim zariadenim pripravenym

na pouzitie. V pripade prehltnutia alebo
vdychnutia skenovacieho telieska alebo
skrutkovaca postupujte podla Standardnych
postupov a obratte sa na najblizsie
zdravotnicke zariadenie.

A

Krok 4: Skenovanie s nasadenym skenovacim telieskom
Naskenujte skenovacie teliesko podla navodu na pouzitie
skenera. Zabezpecte, aby bol cely povrch skenovacieho
telieska dékladne naskenovany bez medzier na povrchu,
hlavne na hlave skenovacieho telieska, zhora a z bokov.

A

VYSTRAHA

Pacienta napolohujte tak, aby v pripade, Ze sa
napriek tomu skenovacie teliesko uvolni alebo
vypadne, nemdze spadnut do dychacich ciest
alebo do traviaceho systému pacienta.

VYSTRAHA

Aby nedoslo k aspiracii alebo prehltnutiu,
vzdy majte k dispozicii asistenta s odsavacim
zariadenim pripravenym na pouZzitie.

V pripade prehltnutia alebo vdychnutia
skenovacieho telieska alebo skrutkovaca
postupujte podla Standardnych postupov

a obréatte sa na najbliZsie zdravotnicke
zariadenie.

A

Krok 5: Vyberanie skenovacieho telieska
Skenovacie teliesko demontujte pomocou skrutkovaca.

A

Krok 6: Cistenie a skladovanie

Podl'a potreby ocistite skenovacie teliesko a skrutkovac a
ulozte ich do uskladnovacieho boxu.

A

VYSTRAHA

Pozrite si pokyny v Casti Délezité
upozornenia, Vystrahy a Varovania v Kroku 3
vySSie.

VYSTRAHA

Skenovacie telieska a prislusné skrutkovace
sa musia hned' po pouziti dokladne vydistit.

Pouzitie na modeli - krok za krokom
Krok 1: Vol'ba skenovacieho telieska

Vyberte si skenovacie teliesko, ktoré zodpoveda systému
implantatu a platforme.

DOLEZITE UPOZORNENIE

Kazdé skenovacie teliesko a skrutkovac su
oznacené znackami viditelnymi pre ludské
oko, s kddom, ktory oznacuju prislusnu
platformu a systém implantatu. Skrutkovac
je oznacCeny dvojznakovym alfanumerickym
kodom Specifickym pre dany systém a
skenovacie telieska maju dodatocny treti
znak, ktory oznacuje spojovaciu platformu.

UPOZORNENIE

Aby sa predisSlo poskodeniu analégu
implantatu a zabezpecilo sa ziskanie
spravnych udajov skenovania, odporuca
sa pred pouzitim ziskat dokladné znalosti
o preferovanych systémoch, ¢o umozniuje
rychle potvrdenie tak spojenia ako aj
skrutkovaca.

UPOZORNENIE

Ak sa na tele skenovacieho telieska alebo
na systémovom skrutkovaci objavia znamky
poskodenia, t.j. Skrabance, deformacia,
nadmerné opotrebenie, atd., skenovacie
teliesko vymente.

A

A

Krok 2: Priprava na pouzitie na MODELI

Pred pouzitim oCistite skenovacie teliesko a prislusny
skrutkovac.

A
A

Krok 3: Nasadenie skenovacieho telieska na analég
implantatu v sadrovom modeli

Nasad'te skenovacie teliesko na Cisty analdg implantatu

a otacajte kym sa spoj neuzavrie a kym uz nie je mozna
dalSia rotacia. Pomocou dodaného skrutkovaca dotiahnite
skrutku na silu prsta.

UPOZORNENIE

Skenovacie teliesko a spoj analogu nesmu
byt poskodené a nesmu byt znecistené
materialom pouzitym na modelovanie.

UPOZORNENIE

Ak sa na tele skenovacieho telieska alebo
na systémovom skrutkovaci objavia znamky
poskodenia, t.j. Skrabance, deformacia,
nadmerné opotrebenie, atd., skenovacie
teliesko vymente.

DOLEZITE UPOZORNENIE

Aby nedoslo k poskodeniu a zbytocnému
opotrebeniu, odporuc¢any utahovaci moment
je 5 Ncm.

UPOZORNENIE

Skrutkova¢ nema obmedzovac utahovacieho
momentu!

A

Krok 4: Skenovanie s nasadenym skenovacim telieskom
Naskenujte skenovacie teliesko podla navodu na pouzitie
skenera. Zabezpecte, aby bol cely povrch skenovacieho
telieska dékladne naskenovany bez medzier na povrchu,
hlavne na hlave skenovacieho telieska, zhora a z bokov.
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Krok 5: Vyberanie skenovacieho telieska

Skenovacie teliesko demontujte pomocou dodaného
skrutkovaca.

Krok 6: Cistenie a skladovanie

Podl'a potreby ocistite skenovacie teliesko a skrutkovac a
ulozte ich do uskladrnovacieho boxu.

A

UPOZORNENIE

Skenovacie telieska a prislusné skrutkovace
sa musia hned' po pouziti dokladne vydistit.

Vyblednutie

DOLEZITE UPOZORNENIE

Ku koncu zivotnosti skenovacieho telieska je
mozné pozorovat miernu zmenu povrchového
vzhladu.

Blednutie je len vizualne a nema nijaky vplyv
na funkénost a kvalitu skenovania produktu.

UPOZORNENIE

Ak sa na tele skenovacieho telieska alebo
na systémovom skrutkovaci objavia znamky
poskodenia, t.j. Skrabance, deformacia,
nadmerné opotrebenie, atd., skenovacie
teliesko vymente.

A

Uskladnenie

Az
—e__ Supravu skenovacich teliesok je potrebné

7> - : g
/I\\ uchovavat mimo priameho slnec¢ného svetla.

/i/ Skladujte pri teplote miestnosti.

Odporuca sa pouzivat systémovy Ulozny box, ktory
umoznuje roztriedenie skenovacich teliesok podla systému
a platformy implantatu.

Zivotnost

Po 100 cykloch v autoklave/pouZziti
skenovacie teliesko vyhodte

UPOZORNENIE

Po prekroceni tejto hranice moze nastat
zmena rozmerov skenovacieho telieska, ¢o by
znemoznilo dosiahnutie presnych vysledkov
skenovania. Odporuca sa pred pouzitim
skenovacie telieska skontrolovat a zlikvidovat
ich pri zisteni akychkol'vek priznakov
opotrebenia alebo poskodenia.

A

Likvidacia
Likvidované pomocky je potrebné pred
likvidaciou vycistit a dezinfikovat, aby sa

E predislo krizovej kontaminacii.

[r— Odporuca sa recyklovat ich podla miestnych
predpisov.

Kontraindikacie

Skenovacie telieska CoreMedTech sa nesmu pouzivat na
elastomérové odtlacky alebo na odoberanie zhryzu.

Oficialny vyrobca
CoreMedTech ApS
M Gydevang 35
3450 Allergd

Déansko
Kontakt: +45 22660442
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Etiket ve sembollerin aciklamasi

A
A

E &

N
M

)/,
2L

UYARI
Riske iliskin glvenlik bilgileri

DIKKAT
Kesinlikle uyulmasi gereken énemli uyari

ONEMLI UYARI
Kesinlikle uyulmasi gereken dnemli uyari

Uretim tarihi

Uretici firma

CE isareti

Gunes 1sigindan uzak tutun

Son kullanim tarihi

Kullanim Talimatlari

an

REF

LOT

B

R
A

Kullanim Talimatlarina Basvurun

Katalog veya referans numarasi

LOT numarasi

WEEE Uriin imha sembolii

Yalniz regeteli kullanim

Sicaklik limiti

Uriin steril olmayan sekilde sunulur

Talep edilmesi halinde, basili Kullanim Talimati, 7 takvim giini icinde hicbir ek Ucret talep edilmeksizin

saglanacaktir.

Saticinizla veya compliance@meetdandy.com adresinden muisteri destek birimiyle iletisime gecin.
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Kullanim amaci’

Tarama govdeleri, bir hastanin agzindaki dis implantlarinin
konumunu, acisini ve baglanti yonunu goruntilemek igin
kullanilir. Agiz ici kullanimda, tarama govdeleri dogrudan
hastanin implantina monte edilir ve bir agiz i¢i tarayici ile
taranir (yakalanir).

Tarama govdeleri algi modellerinde de kullanilabilir. Model
kullaniminda, tarama govdeleri bir implant analoguna
monte edilir ve bir laboratuvar tarayicisi ile taranir.

Hasta kullaniminda - adim adim
1. Adim: Tarama goévdesinin segimi

implant sistemi ve platformuyla eslesen tarama gdvdesini
segin.

ONEMLI UYARI

Her bir tarama govdesi, ilgili implant
platformunu ve sistemini gdsteren bir kod ile
insan tarafindan okunabilir isaretler icerir.

DIKKAT
implantin hasar gérmesini dnlemek ve dogru

tarama verilerinin elde edilmesini saglamak
icin, hem baglantinin hem de tornavidanin
hizli bir sekilde onaylanmasini saglayan tercih

edilen sistemler hakkinda derinlemesine bilgi
edinilmesi onerilir.

UYARI

Tarama govdesinde veya sistem
tornavidasinda cizik, deformasyon, asiri
asinma vb. gibi herhangi bir hasar tespit
edilirse tarama govdesini dedistirin.

2. Adim: INTRA-ORAL kullanim icin hazirlik
Hastalar arasinda capraz kontaminasyonu veya
operatorlerin kontaminasyonunu 6nlemek igin, tarama
govdeleri ve ilgili tornavida her kullanimdan 6nce
temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

Kullanmadan 6nce, temizlenmis tarama govdeleri ve ilgili
tornavidalar 121°C'de 15 dakika veya 134°C'de 3 dakika
otoklavlanmalidir.

Otoklavlamadan sonra, tarama govdelerini ve ilgili
tornavidalari oda sicakligina sogumaya birakin. Halen sicak
iseler, tarama govdeleri veya tornavidalarla cilt temasi
hastada rahatsizliga neden olabilir. Tarama govdeleri viicut
sicakligindan daha sicak olmamalidir.

UYARI

Tarama govdesinde veya sistem

A tornavidasinda herhangi bir hasar (cizik,
deformasyon, asiri asinma, vb.) tespit edilirse
tarama govdesini degistirin.

UYARI

Steril bariyer kullanima kadar muhafaza
edilmelidir!

3. Adim: Tarama gévdesinin hastanin agzindaki
implanta monte edilmesi

Tarama govdesini temiz bir implant Gzerine yerlestirin ve
arayuz kilitlenene ve daha fazla dénme hareketi mimkin
olmayana kadar déndurin. Vidayl parmak sikiliginda
sabitlemek icin tornavida kullanin.

ONEMLI UYARI

Hasar ve gereksiz asinmayi onlemek igin
Onerilen montaj torku 5 N-cm'dir.

DIKKAT
Tornavidanin tork sinirlamasi yoktur!

DIKKAT

Tarama govdesi baglantisinin ve vidanin

hasar gérmesini 6nlemek icin, 6nerilen

montaj torkunu agsmaktan kaginin. Tarama
A govdesinde, vidada veya tornavidada

istenmeyen bir hasar olmasi ve 6gelerin
¢ikarilmasini imkansiz hale getirmesi
durumunda, standart proseddurleri izleyin ve
en yakin tibbi kurum ile iletisime gegin.

UYARI

Agiz ici tarama sirasinda tarama govdesinin
aspirasyonunu veya yutulmasini dnlemek
icin, tarama govdesinin implant sistemi

ve platformla eslestiginden ve vidanin
sikildigindan emin olun. Tarama gdvdesinin
ID'si (implant sistemini ve platformu
tanimlayan) bas kisminda etiketlenmistir.
Klgculk aksesuarlarin agiz igcindeki
muamelesine yonelik standart 6neri, tarama
govdesinin etrafina 20 cm uzunlugunda

bir kordon (Dis ipi) baglamaktir. Tarama
govdesi dogru konuma getirilip sikildiktan
sonra kordon ¢ikarilabilir. GUvenli bir sekilde
¢ikarmak icin kullanim sirasini tersine ¢evirin.
Ayrica hastayi, tarama govdesinin dismesi
veya gevsemesi durumunda hastanin
solunum veya sindirim sistemine dismeyecek
sekilde konumlandirin. Tarama gévdesinin
dismesi durumunda, kordon kullanilarak
disari gekmek suretiyle guvenli bir sekilde
geri alinabilir.

UYARI

Kuguk aletlerin agiz icindeki muamelesine
yonelik standart dneri tornavidanin

etrafina 20 cm uzunlugunda bir ip (Dis

ipi) baglamaktir. Tarama gévdesinin
takilmasi/cikarilmasi sirasinda tornavidanin
aspirasyonunu veya yutulmasini 6nlemek
icin, tornavidayi sikica tuttugunuzdan ve
hastayi, tornavidanin dismesi halinde
hastanin solunum veya sindirim sistemine
dismeyecedi sekilde konumlandirdiginizdan
emin olun. Tornavidanin dismesi durumunda,
kordon kullanilarak disari cekmek suretiyle
glvenli bir sekilde geri alinabilir.
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UYARI

Yukaridaki tim &énleyici tedbirlere ragmen
aspirasyonu veya yutulmayi énlemek igin, her
zaman kullanima hazir emme ekipmaniyla
birlikte bir asistan bulundurun. Tarama
govdesinin veya tornavidanin yutulmasi
durumunda, standart proseddurleri izleyin ve
en yakin tibbi kuruma basvurun.

A

4. Adim: Tarama govdesi yerindeyken tarama

Tarayicinin kullanim talimatlarini izleyerek tarama goévdesini
tarayin. Tarama govdesinin tim ylzeyinin, 6zellikle tarama
govdesinin bas kismi, hem st hem de yan kisimlarinin
tamamen ve ylizey bosluklari olmadan tarandigindan emin
olun.

A

UYARI

Hastayi, tarama govdesinin diigsmesi veya
gevsemesi durumunda hastanin solunum
veya sindirim sistemine diismeyecek sekilde
konumlandirin.

UYARI

Aspirasyon veya yutmayi onlemek igin, her
zaman kullanima hazir bir emme ekipmani
ile birlikte bir asistan bulundurun. Tarama
gbvdesinin veya tornavidanin yutulmasi
durumunda, standart proseddrleri izleyin ve
en yakin tibbi kuruma basvurun.

A

5. Adim: Tarama govdesinin sokiilmesi
Tarama govdesini sokmek icin tornavidayi kullanin.

A

6. Adim: Temizleme ve depolama

Gerekirse tarama govdesini ve tornavidayi temizleyin ve
saklama kutusuna geri koyun.

A

UYARI

Yukaridaki ADIM 3'te yer alan ONEMLI UYAR],
DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR ve UYARILAR
bolimune bakin.

UYARI

Tarama govdeleri ve ilgili tornavidalar
kullanimdan hemen sonra iyice
temizlenmelidir.

Model kullaniminda - adim adim
1. Adim: Tarama goévdesinin segimi

implant sistemi ve platformuyla eslesen tarama gévdesini
segin.

ONEMLI UYARI

Her bir tarama gdvdesi ve tornavida, ilgili
implant platformunu ve sistemini gosteren bir
kod ile insan tarafindan okunabilir isaretler
icerir. Tornavidalar sisteme 6zgu 2 karakterli
bir alfasayisal kod icerir ve tarama govdeleri
baglanti platformuna atifta bulunan ek bir 3.
karaktere sahiptir.

DIKKAT

implant analogunun hasar gérmesini 6nlemek
ve dogru tarama verilerinin elde edilmesini
saglamak icin, hem baglantinin hem de
tornavidanin hizli bir sekilde onaylanmasini

saglayan tercih edilen sistemler hakkinda

derinlemesine bilgi edinilmesi dnerilir.

DIKKAT

Tarama govdesinde veya sistem
tornavidasinda gizik, deformasyon, asiri
asinma vb. gibi herhangi bir hasar tespit
edilirse tarama govdesini degistirin.

2. Adim: MODEL iCi kullanim igin hazirhk

Tarama govdesini ve ilgili tornavidayi kullanim igin
temizleyin.

DIKKAT

Tarama govdesi ve analog baglanti hasarsiz
ve dokim malzemeden arindiriimis olmalidir.

DIKKAT

Tarama govdesinde veya sistem
tornavidasinda cizik, deformasyon, asiri
asinma vb. gibi herhangi bir hasar tespit
edilirse tarama govdesini degistirin.

> >

3. Adim: Tarama goévdesinin al¢i modelindeki implant
analoguna monte edilmesi

Tarama govdesini temiz implant analogunun Uzerine
yerlestirin ve arayuz kilittenene ve daha fazla donme
hareketi mimkin olmayana kadar déondurun. Vidayi
parmak sikiliginda sabitlemek icin verilen tornavidayi
kullanin.

ONEMLIi UYARI

Hasar ve gereksiz asinmayi dnlemek igin
Onerilen montaj torku 5 Ncm'dir.

DIKKAT
Tornavidanin tork sinirlamasi yoktur!
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4. Adim: Tarama goévdesi yerindeyken tarama

Tarayicinin kullanim talimatlarini izleyerek tarama govdesini
tarayin. Tarama gévdesinin tim ylizeyinin, 6zellikle tarama
govdesinin bas kismi, hem st hem de yan kisimlarinin
tamamen ve ylizey bosluklari olmadan tarandigindan emin
olun.

5. Adim: Tarama govdesinin sokiilmesi

Tarama govdesini sokmek icin birlikte verilen tornavidayi
kullanin.

6. Adim: Temizleme ve depolama

Gerekirse tarama govdesini ve tornavidayi temizleyin ve
saklama kutusuna geri koyun.

DIKKAT

Tarama goOvdeleri ve ilgili tornavidalar
kullanimdan hemen sonra iyice

temizlenmelidir.

Solma

ONEMLIi UYARI

Tarama govdelerinin d6mriiniin sonuna dogru,
ylzey gorinidmunde hafif bir degisiklik tespit
edilebilir.

Solma tamamen gorseldir ve drlinln
islevselligi veya tarama kalitesi lizerinde higbir
etkisi yoktur.

DIKKAT
Tarama govdesinde veya sistem

tornavidasinda cizik, deformasyon, asiri
asinma vb. gibi herhangi bir hasar tespit

edilirse tarama gdvdesini dedistirin.

Depolama

- .. S . .
//T\ Tarama govdesi kiti direkt glines isigindan
/I\\ uzakta saklanmalidir.

/R/ Oda sicakliginda saklayin.

Tarama govdelerinin implant sistemi ve platforma goére
siralanmasini saglayan sistem saklama kutusunun
kullaniimasi dnerilir.

Kullanim émru

Tarama govdesini 100 otoklav / kullanim
doénglsinden sonra atin

DIKKAT

Tarama govdeleri bu sinirlar asildiginda

boyut degistirebilir ve artik dogru tarama
A sonuclari vermeyebilir. Tarama gdvdelerinin

kullanimdan 6nce kontrol edilmesi ve ilk

asinma veya bozulma belirtisinde atilmasi
tavsiye edilir.

Imha
Capraz kontaminasyonu 6nlemek icin, atilan
maddeler atilmadan 6nce temizlenmeli ve

E dezenfekte edilmelidir.

[r— Byn!grlp ¥ere| ){énetmeliklgre gore geri
donusturilmesi tavsiye edilir.

Kontrendikasyonlar

CoreMedTech Tarama Govdeleri elastomerik baski veya
Isirik kayitlarinda kullaniimamalidir.

Yasal Uretici
CoreMedTech ApS

M Gydevang 35
3450 Allergd

Danimarka
iletisim: +45 22660442
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Meet Dandy.

The dental lab reimagined.

Delivering high quality and great-fitting restorations
requires a strong practice-lab partnership. At Dandy, we
take the practice-lab relationship to another level. We give
you and your team the consistent quality, technology, and
support to complete every case with confidence.

CoreMedTech ApS
Gydevang 35

3450 Allerod

Denmark
sales@coremedtech.dk
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