NobelGuide® kirurgiske guides og Guided Anchor Pins

Brugsanvisning

Vigtigt — ansvarsfraskrivelse:

Dette produkt indgdr i et samlet koncept og mé kun anvendes sammen med de tilknyttede
originale produkter i henhold til Nobel Biocares anvisninger og anbefalinger. Ikke-anbefalet
anvendelse af produkter fremstillet af tredjepart sammen med produkter fra Nobel Biocare

vil gere enhver garanti eller anden forpligtelse, udtrykkelig eller stiltiende, fra Nobel Biocares
side ugyldig. Brugeren af produkter fra Nobel Biocare har pligt til at undersege, om et bestemt
produkt egner sig til den pdgaeldende patient og de pagaeldende omstaendigheder. Nobel Biocare
fraskriver sig ethvert ansvar, udtrykkeligt eller stiltiende, og patager sig intet ansvar for direkte,
indirekte, strafferetligt begrundede eller andre skader, der matte opstd som felge af eller i
forbindelse med fejl i fagligt sken eller praksis ved anvendelsen af Nobel Biocare-produkter.
Brugeren er endvidere forpligtet til jaevnligt at undersege den seneste udvikling med hensyn

til dette Nobel Biocare-produkt og dets anvendelse. | tvivistilfaelde skal brugeren kontakte
Nobel Biocare. Eftersom anvendelsen af dette produkt er under brugerens kontrol, er dette
vedkommendes ansvar. Nobel Biocare pdtager sig intet ansvar for skader, der mdtte opstd

som felge heraf. Bemaerk, at visse produkter, der er beskrevet i denne brugsanvisning, muligvis
ikke er myndighedsgodkendt, frigivet eller godkendt til salg pé alle markeder.

Beskrivelse:

NobelGuide® kirurgiske guides er patientspecifikke produkter, som fremstilles af

Nobel Biocare ved hjeelp af 3D-print-teknologi. Guiderne indeholder sleeves af metal,

som er beregnet til at guide dedikeret instrumentation til issettelsen af komponenter til
tandimplantatsystemer. Guiderne er baseret pé designfiler, som er skabt i Nobel Biocares
behandlingsplanlaegningssoftware DTX Studio Implant, og som leveres af klinikeren.

Der findes to typer af NobelGuide® kirurgiske guides: Pilot Drill NobelGuide® kirurgisk guide til guidet
pilotboring (figur A) og den fuldt guidede NobelGuide® kirurgisk guide til fuldt guidet kirurgi (figur B).

Figur A: Pilot Drill NobelGuide®
kirurgisk guide

Figur B: Fuldt guidet NobelGuide®
kirurgisk guide

Guiderne er fremstillet af biokompatible epoxybaserede polymerer. Guiden har integrerede
cylindre af metal (ogsd kaldet “"guidede pilot drill sleeves" ved guider, der kun er til pilotboring,
og "guidede sleeves" til fuldt guidede guider), som definerer placeringen, retningen og hejden/
dybden af operationsstederne til implantater. Disse sleeves er integreret i den lange akse,
som er identisk med den lange akse af den planlagte implantatplacering.

Niveauet af den yderste skulder p& det guidede pilot drill sleeve definerer dybden pé osteotomien

og implantatets placering. Der er en foruddefineret relation mellem dette niveau og greensefladen
mellem implantat og abutment (figur C og D). | forbindelse med fuldt guidede protokoller er denne
relation ogsd integreret i designet hos Nobel Biocares NobelGuide® kirurgiske instrumenter og instru-
mentation: dybdemarkeringer og stop beregnes ud fra en afstand mellem sleeve og implantatets
skulder pd 9 mm (figur C (=10 mm ved parallelle bor (9 mm + 1 mm Drill Guide-hejde))). Ved Pilot Drill
Guides kan den vertikale sleeve-placering sendres praecist, hvilket muligger dybere iseetning af implan-
tater. Den @gede afstand tilfgjes automatisk til den kirurgiske rapport, som genereres i DTX Studio
Implant-softwaren og sendes sammen med de kirurgiske guides, som er produceret af Nobel Biocare.
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Efter pilotboring med Nobel Biocares originale guidede Pilot Drills (diameter pd 1,5 eller 2 mm)
fjernes den kirurgiske guide til Pilot Drill, og der indferes en retningsindikator (eller et frihdndsbor
med en lignende diameter) gennem Pilot Drill-osteotomien for at kalibrere den nye dybdereference
i forhold til kendetegn i patientens anatomi (f.eks. knoglevaevskam, referencehgjde for bladt veev).
Efterfelgende frihdnds-osteotomi i fuldt omfang, herunder isaetning af implantatet, foretages i
forhold til den nye anatomiske dybdereference (figur D).
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Figur C og D: Relation mellem niveauet af den yderste skulder pé Guided Pilot Drill Sleeve og
graensefladen mellem implantat og abutment (fuldt guidet i figur C; Pilot Drilling i figur D)

Guided Anchor Pins er tynde metalstaenger, som placeres neesten vandret i keebeknoglen for at
sikre, at guiden fastholdes i den gnskede position. Guided Anchor Pin Sleeves styrer praepara-
tionen og iseetningen af Guided Anchor Pins og kan integreres i guiden. | tilfeelde af tandleshed
anbefales mindst fire anchor pins.

NobelGuide® kirurgiske guides er designet til at blive anvendt sammen med implantatplatforms-
specifikke instrumenter. Nobel Biocares brugsanvisning (IFU) IFU2011 indeholder yderligere
detaljer om instrumenter og den kirurgiske protokol, der er specifikke for implantatplatformen.
Denne brugsanvisning er tilgaengelig til download fra ifu.nobelbiocare.com.

Brugsanvisningen til DTX Studio Implant indeholder yderligere oplysninger om softwaren til

DTX Studio Implant.

Tilsigtet anvendelse:

Pilot Drill og fuldt guidede Nobel Guide® kirurgiske guides:

Beregnet til at forberede en osteotomi i relation til en bestemt placering, retning og/eller
dybde under guidet tandimplantatkirurgi.

Guided Anchor Pins:

Beregnet til fastgerelse af en kirurgisk guide eller en guide i et bestemt omréde under
tandimplantatkirurgi.

Indik
Pilot Drill og fuldt guidede Nobel Guide® kirurgiske guides:

Pilot Drill NobelGuide® kirurgisk guide er indiceret til brug for at understgtte guidet praeparation af
en osteotomi i over- eller underkaeben ved at definere placeringen af det ferste bor (“pilotboret”)

i henhold til den relevante implantatplatformsspecifikke boreprotokol for at guide iseetningen

af endossale tandimplantater og komponenter til tandimplantatsystemer, der er beregnet til at
genoprette patientens udseende og tyggefunktion og andre umiddelbare funktioner. Pilot Drill
NobelGuide® kirurgisk guide er indiceret til brug i helt eller delvist tandlgse kaeber, herunder ogsa
hos patienter, som mangler en enkelt tand.

ioner:

Den fuldt guidede NobelGuide® kirurgiske guide er indiceret til brug for at understette guidet
praeparation af en osteotomi (inklusive eventuel guidet skeering af gevind) i over- eller underkaeben
i henhold til den relevante implantatplatformsspecifikke boreprotokol for at guide isaetningen

af endossale tandimplantater og komponenter til tandimplantatsystemer, der er beregnet til

at genoprette patientens udseende og tyggefunktion og andre umiddelbare funktioner. Den

fuldt guidede NobelGuide® kirurgiske guide er indiceret til brug i helt eller delvist tandlese kaeber,
herunder ogsd hos patienter, som mangler en enkelt tand.

Guidet tandimplantatkirurgi ved brug af NobelGuide® kirurgiske guides kan anvendes i udvalgte
tilfeelde og afhaengigt af patientens kliniske tilstand og af den konkrete behandlingsplan.
Felgende forudsaetninger hos patienten skal vaere opfyldt:

e Kaebeknogle i tilstraekkelig maengde og kvalitet.
o Tilstraekkeligt stor munddbning (min. 40 mm) til at rumme instrumenterne til guidet kirurgi.

Nobel
Biocare™

Guided Anchor Pins:
Guided Anchor Pins er indiceret til brug i over- eller underkaeben til at fastgere Pilot Drill og fuldt
guidede NobelGuide® kirurgiske guides p& den gnskede placering.

Kontraindikationer:

Det er kontraindiceret at anvende NobelGuide® kirurgiske guides og Guided Anchor Pins hos:

« Patienter, som er medicinsk uegnede til et mundkirurgisk indgreb.

¢ Patienter med utilstraekkelig knoglevolumen, medmindre der kan udferes en
forsteerkningsprocedure.

+ Patienter, der ikke har en tilstraekkeligt stor mund@bning (min. 40 mm) til at rumme
instrumenterne til guidet kirurgi.

* Patienter, hos hvem passende sterrelser, tal eller gnskelig position af implantater ikke er
opndet, for at yde sikker stotte af funktionelle eller eventuelt parafunktionelle belastninger.

* Patienter, der er allergiske eller overfalsomme over for handelsmaessigt rent titanium, grad 4,
rustfrit stdl eller materialet i den kirurgiske guide, som er epoxybaseret polymer.

Advarsler:

Hvis den faktiske leengde af borene vurderes forkert i forhold til rentgenundersggelserne, kan det
medfere permanente skader pd nerver eller andre vitale strukturer. Hvis der bores laengere end
den tilteenkte dybde ved kirurgisk indgreb i underkaeben, kan det potentielt resultere i permanent
folelseslgshed i underlaeben og hagen eller bledning i mundbunden.

Ud over de obligatoriske forholdsregler for kirurgi, som f.eks. aseptik, skal man under boring i
kaebeknoglen undgd skader pé nerver og kar ved at udnytte anatomisk viden og preeoperative
rentgenbilleder.

Forholdsregler:

Generelt:

100 % succes med implantater kan ikke garanteres. Hvis produktets indikationer for anvendelsen
samt de(n) kirurgiske/h&ndteringsmaessige fremgangsmade(r) ikke overholdes, kan det resultere
i fejl og udstyrssvigt.

Behandling med implantater kan medfere knogleveevstab og biologiske eller mekaniske fejl,
herunder traethedsbrud i implantater.

For at opnd en vellykket implantatbehandling er det af afgerende betydning, at kirurgen,
tandlaegen, der udfarer rekonstruktionen, og tandteknikeren pd laboratoriet arbejder taet sammen.
Det anbefales pd det kraftigste kun at bruge NobelGuide® kirurgiske guides og Guided Anchor
Pins sammen med kompatible instrumenter og/eller komponenter fra Nobel Biocare. Brug

af instrumenter og/eller komponenter, der ikke er beregnet til anvendelse sammen med
NobelGuide® kirurgiske guides og Guided Anchor Pins, kan medfare produktfejl, beskadigelse af
vaev eller aestetisk utilfredsstillende resultater.

Nér nyt udstyr eller en ny behandling skal benyttes for ferste gang, kan det bidrage til at undgd
mulige komplikationer, hvis brugeren arbejder sammen med en kollega, som allerede har erfaring
med det nye instrument eller den nye behandlingsmetode. Nobel Biocare har et globalt netveerk
af vejledere til dette formal.

For indgrebet:

Der skal foretages en grundig psykologisk og fysiologisk vurdering efterfulgt af en klinisk og
radiologisk undersggelse af patienten inden det kirurgiske indgreb for at fastlaegge patientens
egnethed til behandling.

Seerlig opmaerksomhed skal rettes mod patienter med lokale eller systemiske faktorer, der kan
forstyrre helingsprocessen i enten knoglevaev eller bledt vaev eller osseointegrationsprocessen
(f.eks. rygning, dérlig mundhygiejne, ureguleret diabetes, oro-facial radioterapi, behandling med
steroider, infektion i det tilstedende knoglevaev). Seerlig forsigtighed tilrddes hos patienter, der
far behandling med bisfosfonater.

Udstyret er ikke blevet vurderet hos peediatriske/unge patienter og anbefales ikke til brug p&
barn. Rutinemaessig behandling anbefales ikke, for keebeknoglens veaekstfase hos den unge
patient er stoppet, og dette er behgrigt dokumenteret.

Underskud af hardt eller bledt veev for indgrebet kan bringe det aestetiske resultat i fare eller
resultere i ugunstige implantatvinklinger.

Alle komponenter, instrumenter og veerktej, der anvendes under den kliniske procedure eller
laboratorieproceduren, skal holdes i god stand, og der skal udvises omhu for at sikre, at
instrumenterne ikke skader implantaterne eller andre komponenter. Inden der udferes guidet
kirurgi, skal den kirurgiske guide omhyggeligt inspiceres og godkendes af den kliniker, der udferer
indgrebet. Optimal pasform pé gipsmodellen og/eller i patientens mund skal verificeres.
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Under indgrebet:

Pleje og vedligeholdelse af sterile instrumenter er afgerende for, at behandlingen kan lykkes.
Steriliserede instrumenter beskytter ikke blot patienter og personale mod infektioner, men er
ogsé afgerende for resultatet af den samlede behandling.

Da disse instrumenter er meget sm@, bar man vaere ekstra pdpasselig, s patienten ikke fér
dem i spise- eller luftraret. Det er god praksis at bruge specifikke hjeelpevaerktgjer til at forhindre
aspiration af lgse dele (f.eks. et halsvaern).

Efter kirurgisk indgreb:
For at sikre et godt behandlingsresultat pé lang sigt ber der efter implantatbehandlingen
regelmaessigt felges op pd patienten, og patienten ber oplyses om god mundhygiejne.

Tilsigtede brugere og patienter:

*  NobelGuide® kirurgiske guides og Guided Anchor Pins m& kun anvendes af tandlaeger og
tandteknikere.

* NobelGuide® kirurgiske guides og Guided Anchor Pins m& kun anvendes hos patienter til
tandimplantatbehandling.

Klinisk nyttevaerdi og uenskede bivirkninger:

Klinisk nyttevaerdi af NobelGuide® kirurgiske guides og Guided Anchor Pins:

NobelGuide® kirurgiske guides og Guided Anchor Pins er behandlingskomponenter, der anvendes i
forbindelse med et tandimplantatsystem og/eller tandkroner og broer. Som en klinisk nytteveerdi
ved behandlingen kan patienterne forvente at f& deres manglende taender udskiftet og/eller
kroner rekonstrueret.

Ugnskede bivirkninger med NobelGuide® kirurgiske guides og Guided Anchor Pins:
NobelGuide® kirurgiske guides og Guided Anchor Pins anvendes til invasive behandlinger, der kan
medfere almindelige ugnskede bivirkninger som inflammation, infektion, bladning, heematom,
smerte og heevelse. Afhaengigt af behandlingsstedet pd patienten kan det i sjeeldne tilfeelde
medfere knoglefenestrering eller fraktur, perforering af tilstedende strukturer, bihulebetaendelse
eller folelses-/balanceforstyrrelser. Anvendelsen af disse instrumenter kan fremprovokere
opkastningsfornemmelser hos patienter med en seerligt felsom opkastningsrefleks

Meddelelse om alvorlige haendelser:

For en patient/bruger/tredjepart i EU og i lande med en identisk lovgivning (forordning
2017/745/EU om medicinsk udstyr): Hvis en alvorlig heendelse under anvendelsen af dette
instrument eller som resultat heraf har fundet sted, indberettes haendelsen til producenten og
den relevante nationale myndighed. Kontaktoplysningerne for producenten af dette instrument,
ved rapportering af en alvorlig heendelse, er som falger:

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

Kirurgisk procedure:

Den detaljerede kirurgiske plan, herunder dybdemadlingerne for guided boring, udarbejdes
ved hjeelp af den endelige behandlingsplanrapporten fra DTX Studio Implant (den samme
rapport, som anvendes til at bestille NobelGuide® kirurgisk guide hos Nobel Biocare).
Behandlingsplanrapporten ber udskrives og anvendes under den kirurgiske procedure.

Bemaerk, at denne brugsanvisning kun indeholder beskrivelser af praeparation forud for
kirurgiske indgreb og forankring af guiden. Se Nobel Biocares brugsanvisning (IFU) til relevante
instrumenter til guidet kirurgi for yderligere oplysninger om den kirurgiske protokol for issettelse
af implantater.

Advarsel: NobelGuide® kirurgiske guides mé kun anvendes med kompatible Nobel Biocare
kirurgiske instrumenter og/eller komponenter.

Advarsel: Bor under konstant og rigelig vandkeling, og bevaeg boret ud og ind ved klargeringen

af stedet for at undgd overophedning.

Forsigtig: NobelGuide® kirurgiske guides skal desinficeres med et effektivt desinfektionsmiddel

for iseettelse i patientens mund. Se rengerings- og desinfektionsvejledningen for kirurgiske

guides i nedenstdende afsnit.

A. Przkirurgisk tjekliste:

*  NobelGuide® kirurgisk guide skal undersgges grundigt ved modtagelse og godkendes til brug
af klinikeren forud for et kirurgisk indgreb ved gennemfarelse af nedenst&ende trin (kontakt
Nobel Biocare teknisk support for at f& hjeelp, hvis der er behov for det):

+  Kontrollér, at Nobel Guide® kirurgisk guide svarer til behandlingsplanen i DTX Studio.
Implant-softwaren.

« Verificer guidens korrekte placering ved hjeelp af en model (hvis relevant) og/eller i patientens
mund. | tilfeelde med delvis tandlgshed skal man verificere, at den kirurgiske guide sidder
korrekt ved at dannes inspektionsvinduer (slibe sma vinduer over tyggefladen eller hjgrnet
af en tand, s& den underliggende tand bliver synlig). Dan 3-4 vinduer efter behov og ligeligt
fordelt over hele tandbuen.

*  Huvis justering er p&kraevet, modificeres guiden forsigtigt ved hjeelp af et bor.

«  Sorg for at styrke/forsteerke guiden efter behov ved at forsteerke overfladen med et
kompatibelt lyshaerdende resinmateriale.
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« Undersgg guiden grundigt for at bekraefte, at den eller de guidede manchetter og/eller
(overskydende) resin ikke raekker ud gennem tilpasningsoverfladen pé& guiden. Hvis justering
er pdkreevet, modificeres den kirurgiske guide og/eller sleeve forsigtigt ved hjeelp af et bor.

¢ Underseg guiden grundigt for at bekraefte, at der ikke findes rester af resin i hulrummet ved
den eller de guidede manchetter, og bekreeft, at de gnskede kirurgiske instrumenter passer
(f.eks. Guided Drill Guides og/eller Guided (Twist) Drills) i hver af manchetterne.

*  Bekreeft, at minimumstykkelsen er 2,5 mm pd hele guidens overfladen for at sikre, at guidens
strukturelle integritet bevares.

B. Forankring af NobelGuide® kirurgiske guide:

o Ettilstraekkeligt antal Guided Anchor Pins skal placeres i strategiske positioner og stillinger
for at sikre, at den kirurgiske guide anbringes korrekt. Osteotomien til iseettelse af
Guided Anchor Pins forberedes ved hjeelp af Guided Twist Drill @ 1.5 x 20 mm.

* Under den kirurgiske procedure er det helt afgerende, at den kirurgiske guide ikke flytter sig
i nogen retning i forhold til den korrekte placering, nér den manipuleres med instrumenter
(det kan f.eks. veere en eendring i lateral retning pga. forkert héndtering af (Pilot) Drills
i forbindelse med praecisionsarbejde ved kanten eller en endring/deformation af den
kirurgiske guide pga. et for stort vertikalt moment under implantatisaettelsen). | situationer,
hvor to eller flere tilstadende implantater skal placeres, anbefales det, at der bruges mindst
én Anchor Pin i omradet, uanset om det er en situation med frie ender eller en situation,
hvor en eller flere distale teender bruges til at understette den kirurgiske guide.

C. Guided Pilot Drilling procedure ved hjalp of Pilot Drill kirurgisk guide (figur E):

Figur E: Pilot Drill kirurgisk guide

Bemezerk: Det anbefales, at guided boring med Pilot Drill foretages, inden en (mini-) flap leftes,
for at sikre, at den kirurgiske guide fastholdes i den korrekte position.

1. Afheengigt af sterrelsen pd den kirurgiske guides Pilot Sleeve (1,5 mm eller 2,0 mm) veelges
enten Guided Pilot Twist Drill @ 1.5 mm eller Guided Twist Drill @ 2.0 mm, og der bores ved
hej hastighed (maks. 800 omdr./min.) under konstant og rigelig vandkeling til den dybde,
der er defineret i DTX Studio Implant behandlingsplanrapporten. Beveaeg boret ind og ud i
hele osteotomiomrédet ved praeparationen af stedet for at undgd overophedning.

Forsigtig: Guided Pilot og Twist Drills er markeret med (10+) pd skaftet, hvilket angiver, at

borene er 10 mm laengere for at kompensere for hgjden af den kirurgiske guide. Alle mdlinger

foretages fra spidsen af Guided Twist Drill til dybdemarkeringens bundkant (se figur F og G).

(10+) 16 mm —(10+) 18 mm
(10+) 13 mm —(10+) 15 mm
75183 %Smr%m ——(10+) 13 mm
(10+) 8 mm — (1070 mm
—(10+) 7 mm

V/ 0mm Omm

Figur F: Guided Twist Drill Figur G: Guided Twist Drill Tapered

2. Efter guided boring ved hjeelp af Guided Pilot eller Twist Drills fjernes Anchor Pins (hvis relevant),
og den kirurgiske guide fjernes.

3. Osteotomiens orientering og dybde vil fungere som reference for instrumentationen til
frihdndskirurgi. Underseg og bemaerk orientering, dybde og identificeret vertikal reference
for instrumentation til frihdndskirurgi i forhold til patientens anatomi, idet der anvendes
en positionsindikator med dybdemarkeringer eller et frindndsbor (ikke roterende) i den
pdgeaeldende endelige diameter for Pilot Drill.

4. Fortseet med frihdndskirurgi, idet alle almindelige kliniske regler og procedurer forbundet
hermed skal overholdes.

D. Guided Drilling procedurer ved hjzlp af den fuldt-integrerede kirurgiske guide (figur H):

3 o

Figur H: Fuldt guidede kirurgiske guides

Se brugsanvisningen til de implantatspecifikke instrumenter til guidet kirurgi (IFU 2011) for at

& yderligere oplysninger om kirurgiske adgangsteknikker og implantatspecifikke protokoller for

guided boring.

Guided implantatisaettelse - delvist tandlgse kaeber:

1. Iseet implantatet, til flangen af Guided Implant Mount rerer overfladen pé den guidede
sleeve i den kirurgiske guide. Undgé at stramme implantatet yderligere, da det kan medfere,
at den kirurgiske guide ikke bliver i den korrekte position.

2. Udlgs Guided Implant Mount ved hjeelp af Unigrip™ Screwdriver, og fjern implantat mount.
Se Nobel Biocares brugsanvisning IFU1085 for at f& oplysninger om Screwdriver Unigrip™

Bemaerk: Hvis implantat mount er vanskeligt at fjerne, skal den forsigtigt vrikkes fri ved hjeelp af
en dben momentnagle eller en pincet.

3. Den kirurgiske guide forankres med Guided Template Abutment, som tilspaendes manuelt
med Screwdriver Unigrip™ Serg for, at den kirurgiske guide bevarer sin oprindelige position
til praeparation af det naeste implantatsted.

4. Praeparér og montér de resterende implantatsteder ifalge den implantatspecifikke
borprocedure.

Bemeaerk: Hvis der kun iseettes to implantater, er der ikke behov for et Guided Abutment pd det
andet implantat.

5. Nar alle implantater er isat, skal Guided Implant Mounts og Guided Template Abutments
fiernes med Unigrip™ Screwdriver. Hvis Guided Implant Mount er vanskeligt at fjerne, skal
den forsigtigt vrikkes fri ved hjeelp af en &ben momentnagle eller en pincet. Fjern Anchor Pins
og den kirurgiske guide.

6. Afhaengigt af den valgte kirurgiske protokol placeres en Cover Screw eller abutment og sutur.

Guided implantatiseettelse - tandlgse kaeber:

1. Iseet det forste implantat (f.eks. i hjgrnetandens position), til flangen af Guided Implant
Mount er T mm fra overfladen pd kraven i den kirurgiske guide (se figur I). Efterlad Guided
Implant Mount i positionen.

Figur I: Placering af Guided Implant Mount i sleeve pé kirurgisk guide

2. Veelg implantatstedet, som er strategisk placeret i midten af den modsatte tandbue,
for at opnd korrekt fordeling. Praeparér og iseet det andet implantat, til flangen af
Guided Implant Mount er Tmm fra overfladen pd manchetten til den kirurgiske guide.

3. Brug Manual Torque Wrench Surgical til forsigtigt at iseette implantat 1og 2 skiftevis,
til flangen af Guided Implant Mounts kommer i let bergring med den kirurgiske guide.

Bemaerk: Folg den beskrevne protokol for at minimere risikoen for at overspaende og for at

minimere den kirurgiske guides bevaegelse.

4. Udlgs Guided Implant Mounts med Unigrip™ Screwdriver og fjern Guided Implant Mounts.
Se Nobel Biocares brugsanvisning IFU1085 for at f& oplysninger om Screwdriver Unigrip™

Bemaerk: Hvis implantat mount er vanskeligt at fjerne, skal den forsigtigt vrikkes fri ved hjeelp af

en dben momentnagle eller en pincet.

5. Den kirurgiske guide forankres med Guided Template Abutment pd implantat 1og 2, som
tilspaendes manuelt eller ved hjeelp af Unigrip™ Screwdriver. Serg for, at den kirurgiske guide
bevarer sin oprindelige position til preeparation af det naeste implantatsted.

6. Preeparér og montér de resterende implantatsteder ifglge den implantatspecifikke
borprocedure. Efterlad Guided Implant Mounts i positionen, indtil alle implantater er placeret.
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7. Nar alle implantater er isat, skal Guided Implant Mounts og Guided Template Abutments
fjernes med Unigrip™ Screwdriver. Hvis Guided Implant Mount er vanskeligt at fjerne, skal
den forsigtigt vrikkes fri ved hjeelp af en Gben momentnagle eller en pincet. Fjern Anchor Pins
og den kirurgiske guide.

8. Afhaengigt af den valgte kirurgiske protokol placeres en Cover Screw eller abutment og sutur.

Se brugsanvisningen til det pageeldende implantat for at f& yderligere oplysninger om
Nobel Biocare implantater.

Se Nobel Biocares brugsanvisning (IFU2011) til relevante instrumenter til guidet kirurgi for
yderligere oplysninger om Guided Twist Drill @ 1.5 x 20 mm.
*  NobelGuide® kirurgiske guides: Accura Clear Vue, lim til kirurgisk guide.

*  Guided sleeves, guided pilot drill sleeves (integreret i kirurgisk guide): Rustfrit stal 1.4301
i henhold til ASTM F899.

*  Guided Anchor Pin sleeves (integrerer i kirurgisk guide): Rustfrit stdllegering 303, 1.4305,
i henhold til ASTM F899, AISI 303.

*  Guided Anchor Pins: Rustfrit stdllegering 303, 1.4305, i henhold til ASTM F899, AISI 303.
|

Guided Anchor Pins leveres ikke-sterile og er beregnet til flergangsbrug. Inden anvendelse
rengeres og steriliseres produktet i henhold til den manuelle eller automatiserede rengerings-
og steriliseringsvejledning.

rom nanvendelse:

Advarsel: Anvendelse af ikke-sterilt udstyr kan resultere i infektion af vaev eller overfersel af
smitsomme sygdomme.

Guided Anchor Pins er beregnet til flergangsbrug og skal derfor kontrolleres for hver gangs
anvendelse for at sikre, at instrumentets stand og funktion opretholdes. Guided Anchor Pins
skal kasseres, hvis komponenten viser tegn pé slid, afskalning af anodiseringen, deformering
eller korrosion.

NobelGuide® kirurgiske guides skal rengeres og desinficeres forud for intraoral anvendelse iht. til
de procedurer, der er beskrevet i rengerings- og desinfektionsvejledningen for kirurgiske guides.
Under behandlingen pd dentallaboratoriet kan guides rengeres efter behov uden desinfektion.

Advarsel: Anvendelse af ikke-sterilt udstyr kan resultere i infektion af vaev eller overfersel af
smitsomme sygdomme.

Forsigtig: NobelGuide® kirurgiske guides er til engangsbrug, og de md ikke genanvendes.
Gensterilisering kan forérsage tab af mekaniske, kemiske og/eller biologiske egenskaber.
Flergangsbrug kan medfere lokal eller systemisk infektion.

Rengerings- og sterilisationsvejledning:
Guided Anchor Pins fra Nobel Biocare leveres ikke-sterile og er beregnet til flergangsbrug.
Inden hver gangs brug skal instrumenterne rengeres og steriliseres af brugeren.

Udstyret kan rengeres manuelt eller i en automatisk vaskemaskine. Derefter forsegles
skruetraekkerne i hver deres steriliseringsposer og steriliseres.

Felgende rengerings- og steriliseringsprocesser er godkendt i henhold til geeldende internationale
standarder og retningslinjer:

*  Manuel og automatiseret rengering: AAMITIR 12.
«  Sterilisering: AAMI ST79 og ISO 17665-1.

Ifalge EN ISO 17664 péhviler det brugeren, der udferer (gen)steriliseringen, at sikre, at
processen udferes ved hjeelp af udstyr, materialer og personale, der er egnet/opleert til at sikre
en tilstraekkelig rengering og sterilisering. Enhver afvigelse fra nedenstéende vejledning skal
godkendes af brugeren, der udferer processen, for at sikre et tilfredsstillende resultat.

Bemeaerk: Folg altid producentens brugsanvisninger vedrerende oplasnings- eller rengaringsmidler
og/eller udstyr og tilbeher til rengering og/eller terring af instrumentet/instrumenterne.
Bemaerk: Guided Anchor Pins er godkendt til at kunne téle disse rengerings- og
steriliseringsprocedurer.

Forste procedure pd anvendelsesstedet inden resterilisering:
1. Kassér engangsinstrumenter og nedslidte instrumenter til flergangsbrug direkte efter
anvendelse.

2. Fjern overfladisk snavs og vaevsrester fra instrumenter til flergangsbrug, som skal
resteriliseres, ved hjeelp af fugtabsorberende papirservietter.

3. Skyl det medicinske udstyr med koldt rindende vand.

Opbevaring og transport til resteriliseringsomrddet:

1. Nar det medicinske udstyr er rengjort for snavs og vaevsrester, opbevares det i en beholder
med det formdl at beskytte udstyret under transport og beskytte personale og omgivelser
mod kontaminering.

2. Transportér hurtigst muligt det medicinske udstyr til resteriliseringsomrédet. Hvis der er hgj
sandsynlighed for, at overfarslen til rengeringsomrddet traekker ud, tildaekkes udstyret med
et fugtigt kleede eller opbevares i en lukket beholder for at forhindre indterring af snavs og
vaevsrester.
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Bemaerk: Instrumenter til flergangsbrug skal resteriliseres ved at pdbegynde den foreskrevne
automatiserede eller manuelle rengerings- og terringsprocedure inden for 1time efter
anvendelse for at sikre en tilstraekkelig resterilisering.

3. Huvis det medicinske udstyr sendes til en ekstern virksomhed med henblik pd resterilisering,
skal det opbevares i en beholder til formdlet, som beskytter udstyret under transport samt
beskytter personale og omgivelser mod kontaminering.

Automatiseret rengering og terring (inkl. forrengering):

Forrengering:

1. Leeginstrumentet i 0,5 % lunkent enzymbaseret renggringsmiddel (f.eks. Neodisher Medizym)
i mindst 5 minutter.

2. Pé&fyld lumina (hvis relevant) med 0,5 % lunkent enzymbaseret rengeringsmiddel
(f.eks. Neodisher Medizym) ved hjeelp af en 20 ml-sprejte.

3. Barst de udvendige overflader med en bled nylonpensel (f.eks. Medsafe MED-100.33) i
mindst 20 sekunder, indtil alt synligt snavs er fjernet.

4. Berst de indvendige overflader, lumina og hulrum (hvis relevant) med en passende flaskerenser
(feks. 1,2/2,0/5,0 mm diameter) i mindst 20 sekunder, indtil alt synligt snavs er fjernet.

5. Skyl grundigt alle udvendige og indvendige overflader samt lumina og hulrum (hvis relevant)
med koldt vand fra vandhanen i mindst 10 sekunder, indtil alt rengeringsmidlet er fjernet.

6. Skyl lumina (hvis relevant) med 20 ml vand fra hanen ved hjeelp af en 20 ml-sprgjte.

Automatiseret rengering og terring:

Under Nobel Biocares validering anvendtes felgende vaskemaskine: Miele G7836 CD med

programmet Vario TD.

Bemazerk: Det anbefales kun at veelge automatiseret rengering og terring ved op til 11 instrumenter.
1. Leeg instrumenterne i en passende skuffe eller holder (f.eks. en metalkurv).
2. Leeginstrumenterne i vaskemaskinen. Serg for, at skuffen eller holderen er vandret.

3. Start den automatiserede rengering. Felgende parametre er baseret pd programmet
Vario TD pé en Miele G7836 CD-vaskemaskine:

¢ Mindst 2 minutters forrengering med koldt vand fra vandhanen.

e Afdrypning.

e Mindst 5 minutters rengering med almindeligt vand p& minimum 55 °C (131 °F) og 0,5 %
mildt basisk rengeringsmiddel (f.eks. Neodisher Mediclean).

¢ Afdrypning.

¢ Mindst 3 minutters neutralisering med koldt afsaltet vand.

e Afdrypning.

¢ Mindst 2 minutters skylning med koldt afsaltet vand.

e Afdrypning.

4. Ker en tarringscyklus ved 50 °C (122 °F) i mindst 10 minutter.

5. Ter med komprimeret luft, eller rene, fnugfri engangsservietter, hvis der konstateres fugt
efter tarringscyklussen.

Visuel kontrol:

Efter rengering og terring kontrolleres enheden for uacceptabel forringelse af produktets

egenskaber, sdsom korrosion, misfarvning eller revnede taetninger. Kassér alt udstyr, der ikke

bestdr denne kontrol.

Manuel rengering og terring:
1. Leeginstrumentet i en steril 0.9 % saltoplgsning i mindst 5 minutter.

2. Berst de udvendige overflader af instrumentet med en blad nylonpensel i mindst 20 sekunder,
indtil alt synligt snavs er fjernet.

3. Skyl de indvendige overflader, lumina og hulrum (hvis relevant) med et 20 ml lunkent
enzymbaseret renggringsmiddel (f.eks. Cidezyme ASP ved maks. 45 °C (113 °F)) ved
hjeelp af en skyllekanyle tilsluttet en 20 ml-sprgjte.

4. Berst de indvendige overflader, lumina og hulrum (hvis relevant) med en passende flaskerenser
(f.eks.1,2/2,0/5,0 mm diameter) i mindst 10 sekunder, indtil alt synligt snavs er fjernet.

5. Skyl grundigt instrumentets udvendige og indvendige overflader og lumina med koldt vand
fra vandhanen i mindst 10 sekunder, indtil alt rengeringsmidlet er fjernet.

6. Leeg instrumentet i et ultralydsbad (f.eks. Bandelin ved 35 kHz, ultralydseffekt 300 W)
med 0,5 % enzymbaseret renggringsmiddel (f.eks. Cidezyme ASP eller Neodisher Medizym),
og steriliser i mindst 5 minutter ved minimum 40 °C (104 °F)/maks. 45 °C (113 °F).

7. Skyl de indvendige overflader, lumina og hulrum (hvis relevant) med 20 ml lunkent vand fra
vandhanen ved hjeelp af en skyllekanyle tilsluttet en 20 ml-sprajte.

8. Skyl grundigt instrumentets udvendige og indvendige overflader med steriliseret vand i
mindst 10 sekunder, indtil alt rengeringsmidlet er fjernet.

9. Ter om nadvendigt med trykluft og fnugfri engangsservietter.

Visuel kontrol:

Efter rengering og terring kontrolleres enheden for uacceptabel forringelse af produktets egenskaber,

sasom korrosion, misfarvning, afskalning og revnede taetninger. Bortskaf alle enheder, der ikke bestar

denne kontrol.

Sterilisering:
Under Nobel Biocares validering anvendtes falgende dampsterilisator: Systec HX-320
(preevakuumcyklus), Amsco Century Sterilizer (tyngdekraftscyklus).

Bemeaerk: Det anbefales kun at sterilisere op til 11instrumenter i hver sin forseglede
steriliseringspose.

1. Forsegl hvert instrument i hver sin steriliseringspose. Steriliseringsposen skal opfylde
folgende krav:

e ENISO 11607 og/eller DIN 58953-7.

« Egnet til dampsterilisering (temperaturbestandighed op til mindst 137 °C (279 °F),
tilstraekkelig dampgennemtraengelighed).

o Tilstraekkelig beskyttelse af instrumenterne og steriliseringsindpakningen mod mekanisk
skade.

Tabel Tindeholder eksempler pé passende steriliseringsbeholdere, -poser og -folier.

Tabel 1: Anbefalede steriliseringsp
Metode Anbefalet steriliseringspose
Tyngdekraftscyklus Selvforseglende steriliseringspose fra SPSmedical

Preaevakuumcyklus SteriCLIN®-pose

2. Meerk steriliseringsposen med de nadvendige oplysninger til at identificere instrumentet
(f.eks. produktnavn med artikelnummer og lot-/batchnummer, hvis relevant).

3. Laeg den forseglede steriliseringspose i autoklaven/sterilisatoren. Serg for, at
steriliseringsposen er vandret.

4. Steriliser instrumentet. Bade tyngdekraftscyklussen og preevakuumcyklussen (hgjeste
dynamiske luftfjernelse) kan anvendes med falgende anbefalede parametre (tabel 2):

Tabel 2: Anbefalede steriliseringscyklusser

Cyklus Mini Minimal P Min: ryk
temperatur | steriliseringstid terringstid
(I kammer)
Tyngdekraftscyklus' | 132 °C (270 °F) 15 minutter 20 minutter >2868,2 mbar*
Preevakuumcyklus' | 132 °C (270 °F) 4 minutter
Preevakuumcyklus? | 134 °C (273 °F) 3 minutter >3042 mbar®
Praevakuumcyklus® | 134 °C (273 °F) 18 minutter

Godkendte steriliseringsprocesser med henblik p& at opnd et sterilitetsniveau (Sterility Assurance Level, SAL)
p&10°¢i henhold til EN ISO 17665-1

Anbefaling ifelge Welsh Health Technical Memorandum (WHTM) 01-01, afsnit C

Anbefaling ifelge Verdenssundhedsorganisationen (WHO) vedrerende dampsterilisering af medicinsk udstyr
med mulig TSE-/CJD-kontaminering. Serg for, at emballage og overvégningssystemer (kemiske og biologiske
indikatorer) i forbindelse med denne cyklus er godkendt til forholdene.

¢ Tryk ved maettet damp ved 132 °C i henhold til kravene i EN ISO 17665-2.
Tryk ved meettet damp ved 134 °C i henhold til kravene i EN ISO 17665-2.

Bemaerk: Autoklavens/sterilisatorens udformning og ydeevne kan pdvirke effektiviteten af
steriliseringsprocessen. De enkelte sundhedsfaciliteter ber derfor validere deres processer
med det faktisk anvendte udstyr og med de operaterer, der rutinemaessigt bearbejder
instrumenterne. Alle autoklaver/steriliseringsapparater skal overholde kravene til samt
godkendes, vedligeholdes og kontrolleres i overensstemmelse med SN EN 13060, EN 285,
EN ISO 17665-1 og/eller AAMI ST79 eller den tilsvarende nationale standard. Producentens
brugsanvisning til autoklaven/steriliseringsapparatet skal falges meget neje.

Opbevaring og vedligeholdelse:
Efter sterilisering placeres den meerkede og forseglede steriliseringspose et tert og merkt sted.
Felg producentens anvisninger vedrarende opbevaring og udlgbsdato for steriliseret udstyr.

Opbevaring og transport til anvendelsesstedet:

Beholderen og/eller emballagen, der blev brugt til at sende det resteriliserede instrument tilbage
til anvendelsesstedet, skal kunne beskytte instrumentet og sikre dets sterile tilstand under
transport hvad angdr instrumentets emballage og den nedvendige forsendelsesproces, dvs.
transport mellem kliniske afdelinger eller til en ekstern virksomhed.

Rengerings- og desinfektionsvejledningen for kirurgiske guides:

Kirurgiske guides skal rengeres og desinficeres fer intraoral anvendelse. Under behandlingen
pé dentallaboratoriet kan guides rengeres efter behov uden desinfektion.

Bemezerk: Folg altid producentens brugsanvisninger vedrarende oplasnings- eller rengsringsmidler
og/eller udstyr og tilbeher til rengering og desinfektion af instrumentet/instrumenterne.

Rengering af den kirurgiske guide:
1. Placer guiden i en ultralydsrengeringsmaskine med vand og milde renggringsmidler.

2. Foretag ultralydsrengering i henhold til brugsanvisningen fra producenten af
guidematerialet.
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Fjern guiden fra ultralydsrengaringsmaskinen, og skyl grundigt med vand.

Generelle UDI-DI-oplysninger:
4. Lad guiden luftterre grundigt.

Placer guiden i en passende beskyttende beholder, nér den afventer desinfektion eller denne brugsanvisning.
yderligere behandling.

Desinfektion af den kirurgiske guide:

Folgende tabel viser de generelle UDI-DI-oplysninger for de instrumenter, der er beskrevet i

1. Nedsaenk den kirurgiske guide i et effektivt desinfektionsmiddel (f.eks. 1 mg/ml Fresenius Kabi
AB klorhexidin-oplesning) i henhold til brugsanvisningen fra producenten af guidematerialet.

2. Fjern guiden fra desinfektionsmidlet, og skyl den grundigt med steriliseret vand.

Produkt Generelt UDI-DI-nummer
Pilot Drill NobelGuide® Surgical Templates 73327470000001857H
Fully-guided NobelGuide® Surgical Templates

Guided Anchor Pins @ 1.5 mm/@ 1.5 mm Short Shaft 73327470000001346Y

3. Lad guiden luftterre grundigt, men ikke leengere end 40 minutter.

4. Placer guiden i en passende beskyttende beholder, nér den afventer det kirurgiske indgreb.
Forsigtig: Brug ikke varme p& den kirurgiske guide.

Forsigtig: Den kirurgiske guide ma ikke steriliseres i autoklave.

Funktionskrav og begraensninger:

For at sikre den enskede funktion mé& NobelGuide® kirurgiske guides og Guided Anchor Pins

kun anvendes sammen med de produkter, der omtales i denne brugsanvisning og/eller
brugsanvisningen til et andet kompatibelt Nobel Biocare-produkt, og i henhold til den tilsigtede
anvendelse for hvert produkt. For at bekraefte kompatibiliteten af de produkter, der skal
anvendes sammen med disse instrumenter, er det nadvendigt at kontrollere farvekodning,

maél, lzengder, tilslutningstype og/eller de pdgaeldende produkters maerkning.

Sundhedsfaciliteter og undervisning:

Det anbefales p& det kraftigste, at nye og erfarne brugere af Nobel Biocare-produkter altid
gennemgdr specialundervisning, fer de tager et nyt produkt i brug for ferste gang. Nobel Biocare
tilbyder et bredt udvalg af kurser til personer med forskellige videns- og erfaringsniveauer.

Beseg www.nobelbiocare.com for at f& yderligere oplysninger.

Opbevaring, hdndtering og transport:

Produktet skal opbevares og transporteres tert i originalemballagen ved stuetemperatur og
mé ikke udseettes for direkte sollys. Forkert opbevaring og transport kan p&virke produktets
egenskaber og fare til fejl.

Den kirurgiske guide skal opbevares i den originale pose, den blev leveret i.

Bortskaffelse:

Kassér potentielt kontamineret og uanvendeligt medicinsk udstyr som klinisk affald i henhold
til de lokale retningslinjer for sundhedsveaesnet samt de nationale og regionale bestemmelser og
politikker.

Adskillelse, genbrug eller bortskaffelse af emballage skal felge lokale, nationale og lovmaessige
bestemmelser om emballage og sortering af emballage, hvis relevant.

Producent- og forhandleroplysninger:

Producent:

M Nobel Biocare AB
Box 5190, 402 26
Vastra Hamngatan 1
41117 Goteborg
Sverige
www.nobelbiocare.com

Szlges i Australien af:

Nobel Biocare Australia Pty Ltd

Level 4/7 Eden Park Drive

Macquarie Park, NSW 2114 Australia
Telefon: +611800 804 597

Salges i New Zealand af:

Nobel Biocare New Zealand Ltd

33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105 New Zealand
Telefon: +64 0800 441657

ce (€.

CE-meerke for ~ CE-maerke for
klasse I-enheder klasse Ir-enheder

Bemeaerk: Se produktmaerkatet for at fastseette det relevante CE-maerke for hvert enkelt
instrument.

Meddelelse vedrerende enhedslicens i Canada: Bemaerk, at det muligvis ikke er alle produkter i
denne brugsanvisning, der har opnéet licens i henhold til den canadiske lovgivning.
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Symboloversigt:

Felgende symboler vises muligvis pd instrumentmeerkningen eller i den medfalgende
dokumentation. Se maerkningen eller dokumentationen for at f& yderligere oplysninger

om relevante symboler.

EC |REP

Autoriseret
repraesentant i EU

q3

[LOT]

Lotnummer

[13]

CE-maerkning Se brugsanvisningen
Dato Fremstillingsdato

® O

Mé ikke anvendes, hvis System med to
pakningen er beskadiget  sterile barrierer

B
AN
a
Mé ikke udseettes
for sollys

wl

Opbevares tort

Magnetisk resonans, Producent
forbehold

@ 'i|
Ikke-steril Patient-id

sng (OO

Serienummer System med én

steril barriere
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R

M@ ikke
gensteriliseres

Rx Only

Kun til brug p&
ordination

Forsigtig

<

HP

Indhold eller
tilstedeveerelse
af phthalat

9

M@ ikke
genanvendes

Be

Lzege eller
leegeklinik

UE] symbol.glossary.nobelbiocare.com

ifu.nobelbiocare.com

Link til onlineportal med symboloversigt

og brugsanvisninger

Medicinsk udstyr

Websted med
patientoplysninger

System med én
steril barriere
og indvendig
beskyttende
emballage

K

Ikke-pyrogenisk

s

Patientnummer

System med én
steril barriere
og udvendig
beskyttende
emballage
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STERILE[EO|  [STERILE| R] W#

Steriliseret med Steriliseret med Temperaturforhold Tandnummer
ethylenoxid strdling

sterie| || [uDi]

@vre temperaturgraense  Steriliseret med damp  Entydigt enheds-id Holdbarhedsdato
eller brug af varme

DA Alle rettigheder forbeholdes.

Nobel Biocare, Nobel Biocare-logoet og alle andre varemaerker, der anvendes i dette dokument,
er, hvis intet andet angives eller tydeligt fremgdr af sammenhaengen i et bestemt tilfaelde,
varemaerker tilherende Nobel Biocare. Produktillustrationerne i denne folder er ikke nedvendigvis
i korrekt mdlestoksforhold. Alle produktillustrationer er kun vejledende og derfor ikke en ngjagtig
gengivelse af det faktiske produkt.
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