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sleeves, Guided
Anchor Pin sleeves,
mounting tools
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Vigtigt - Ansvarsfraskrivelse

Dette produkt indgdr i et samlet koncept og mé kun bruges sammen
med de tilknyttede originale produkter i henhold til Nobel Biocares
anvisninger og anbefalinger. Ikke-anbefalet brug af produkter, der er
fremstillet af tredjeparter, 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 undersgge, om et bestemt

produkt egner sig til den p&geeldende patient og de padgeaeldende
omsteaendigheder. Nobel Biocare fraskriver sig ethvert ansvar,
udtrykkeligt eller stiltiende, og pdtager sig intet ansvar for direkte,
indirekte, strafferetligt begrundede eller andre skader, der méatte
opstd som folge af eller i forbindelse med fejl i den faglige vurdering
eller praksis for brugen af Nobel Biocare-produkter. Brugeren er
endvidere forpligtet til jeevnligt at undersege den seneste udvikling
med hensyn til dette Nobel Biocare-produkt og dets anvendelse.

| tvivistilfeelde 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 matte opst& som felge heraf.

Bemazerk, at visse produkter, der er beskrevet i denne brugsanvisning,

muligvis ikke er myndighedsgodkendst, frigivet eller godkendt til salg
pd alle markeder.
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Beskrivelse

En dental kirurgisk guide er et patientspecifikt produkt, som
produceres af laboratoriet eller tandleegen via 3D-print eller
fraesning. Kirurgiske guides er designet til at blive monteret p&
patientens blade veev og/eller resterende teender for at guide
placeringen af tandimplantater og implantatsystemkomponenter.
| tilfeelde, hvor teender mangler delvist eller i tilfaelde af en enkelt
manglende tand, kan en kirurgisk guide ogsd placeres pd de
resterende taender i kaeben.

Guidede pilot drill sleeves, guided sleeves og Guided Anchor Pin
sleeves er cylindre, som integreres i en dental kirurgisk guide og
bruges til at definere placeringen, retningen og hgjden/dybden af
operationsstederne til implantater.

- Guidede sleeves og guidede pilot drill sleeves har en lange akse,
som er identisk med den lange akse af implantatet. Niveauet
af den yderste skulder p& guidede sleeves og guided pilot
drill sleeve definerer dybden p& osteotomien og implantatets
placering, idet der er en foruddefineret relation mellem dette
niveau og graensefladen mellem implantat og abutment.
Guidede sleeves fas i NP-, RP- og 6.0/WP-platformsterrelser
og er kompatible med Nobel Biocare guidede drills fra
samme platform. Guidede pilot drill fs i to diametre
(1,5 mm/2,0 mm) til brug med forskellige guidede pilot drills og
start drills. Se Nobel Biocares brugsanvisning IFU2011 for at
f& oplysninger om guided kirurgisk vaerktej fra Nobel Biocare.
Denne brugsanvisning er tilgaengelig til download fra
ifu.nobelbiocare.com.

- Guided Anchor Pin sleeve kan eventuelt integreres i den
kirurgiske guide for at guide praeparationen og installationen af
Guided Anchor Pins. Guided Anchor Pins er tynde metalstaenger,
som placeres naesten vandret i kaebeknoglen for at sikre, at
den kirurgiske guide fastholdes i den gnskede position under
implantatkirurgi. Se Nobel Biocares brugsanvisning IFU2001
for at f& oplysninger om Guided Anchor Pins.
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Ved decentral/lokal produktion af kirurgiske guides bruges mounting
tools til at lime sleeves fast i den kirurgiske guide:

- Mounting tools til guidede pilot drill sleeves bestér af
mounting tool pin og mounting tool base. De bruges til at
lime guidede pilot drill sleeves i den kirurgiske guide. Mounting
tools positionerer guidede pilot drill sleeves, s& de flugter
praecis med den gverste skulder af den kirurgiske guides
sleeve-stattemateriale. Til fiksering af disse sleeves kraeves
biokompatibel(t) lim/cement/kleebemiddel. Mounting tool pins
til guidede pilot drill sleeves har en diameter p& enten 1,5 mm
eller 2,0 mm diameter, og mounting tool base er designet til
brug med begge diametre. | kraft af deres design kan mounting
tools til guidede pilot drill sleeves ikke anvendes i kombination
med praefabrikering af master-afstgbninger.

- Mounting tools til guidede sleeves bestdr af den guidede
cylinder med pin og implantatreplikaen. De bruges i en
tandteknisk laboratorieprocedure, ndr der laves en gipsmodel
baseret p& den kirurgiske guide. De guidede cylindre har
en udvendig diameter, som svarer til de indvendige mdl
pé de guidede sleeves (NP, RP og 6.0/WP) og saettes ind
i de guidede sleeves og integreres i den kirurgiske guide.

En implantatreplika fra Nobel Biocares standardsortiment
skrues derefter ind i den pin, som gdr gennem den guidede
cylinder. Da der er en veldefineret plads til den guidede
cylinder i det guidede sleeve, placeres implantatreplikaens
hoved i samme position i forhold til den kirurgiske guide, som
implantatet vil blive installeret i patientens knogler. Det ger
det muligt at stebe en gipsmodel ved hjzelp af undersiden

af den kirurgiske guide, som svarer til de foruddefinerede
implantatsteder. Implantatforbindelsesdelen af den guidede
cylinder skal passe til de tilgeengelige implantatforbindelser af
trekanalsforbindelse, ekstern sekskantet og konisk forbindelse.
| den analoge arbejdsgang fastgeres den guidede cylinder
med pin sammen med et guided sleeve til de implantater, der
er installeret i den stebte model. Resultatet er, at de guidede
sleeves er korrekt placeret og klar til at blive integreret i den
kirurgiske guide.

Obs Mounting tool pin, mounting tool bases, guidede cylindre med
pin og implantatreplikaer er udelukkede beregnet til laboratoriebrug.

. . . ° o
Tilsigtet anvendelse/tilsigtet formal
Guidede pilot drill sleeves og guidede sleeves
Beregnet til brug som en integreret del af en kirurgisk guide
til tandimplantater for at styre instrumenteringen under
praeparationen af en osteotomi.

Guided Anchor Pin sleeves

Beregnet til brug som en integreret del af en kirurgisk guide til
tandimplantater til at fastgere guiden pd det angivne sted.

Indikationer
Guidede pilot drill sleeves

Guidede pilot drill sleeves er indiceret til brug med en kirurgisk guide
til at styre brugen af det ferste drill ("pilot drill") i den gaeldende
implantatplatformsspecifikke drill-protokol (enten 1,5 mm eller

2,0 mm), mens der forberedes en osteotomi i overkaeben eller
underkaeben.

Guidede sleeves
Guidede drill sleeves er indiceret til brug med en kirurgisk guide mens

der forberedes en osteotomi i overkaeben eller underkaeben i henhold
til den gaeldende implantatplatformsspecifikke drill-protokol.
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Guided Anchor Pin sleeves

Guided Anchor Pin sleeves er indiceret til brug som en valgfri
komponent, der er beregnet til at blive brugt som en nedvendig del
af en kirurgisk guide for at etablere sikker fiksering og stabilitet af
den kirurgiske guide til Guided Anchor Pins, ved at styre praeparation
og iseetning af Guided Anchor Pins.

Kontraindikationer

Det er kontraindiceret at bruge guidede pilot drill sleeves, guidede
sleeves og Guided Anchor Pin sleeves til patienter, der er allergiske
eller overfglsomme over for rustfrit stdl eller det epoxybaserede
fotopolymermateriale til den kirurgiske guide eller bondingmateriale.

Der er ingen specifikke kontraindikationer i forbindelse med brugen
af mounting tools.

Materialer

- Guidede pilot drill sleeves og guidede sleeves: Austenitisk
rustfrit stal 1.4301/AISI 304 i henhold til ASTM F899.

- Guided Anchor Pin sleeves: Austenitisk rustfrit stal
1.4305/A1SO 303 i henhold til ASTM F899 og EN 10088-3.

- Guided cylinder med pin: Titaniumlegering Ti6Al4V ELI i henhold
til ASTM F136 og I1SO 5832-3.

- Mounting tool pin til guided pilot sleeve: Smedet austenitisk
rustfrit std&l 1.4305 i henhold til ASTM F899 og AlSI 303.

- Mounting tool base til guided pilot sleeve: Smedet austenitisk
rustfrit stdl 1.4305 i henhold til ASTM F899 og AISI 303.

Forholdsregler
Generelt

100 % succes med implantater kan ikke garanteres. Hvis produktets
indikationer for anvendelsen samt den eller de kirurgiske procedurer
og hé&ndteringsprocedurerne ikke overholdes, kan det resultere i fejl.

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

For at opnd en vellykket implantatbehandling er samarbejdet
mellem kirurgen, tandlaegen og laboratorieteknikeren afgerende.

Nobel Biocares guidede pilot drill sleeves, guidede sleeves og

Guided Anchor Pin sleeves md kun anvendes med kompatible

Nobel Biocare-instrumenter og/eller komponenter og/eller
protesekomponenter og med kirurgiske guides, der er designet ved
hjeelp af 3D-planlaegningssoftwaren DTX Studio Implant. Brug af
instrumenter og/eller komponenter og/eller protesekomponenter,
der ikke er beregnet til anvendelse sammen med Nobel Biocares
guidede pilot drill sleeves, guidede sleeves og Guided Anchor Pin
sleeves, kan resultere i produktfejl, beskadigelse af vaev eller sestetisk
utilfredsstillende resultater.

N&r nyt udstyr eller en ny behandling skal benyttes for ferste gang,
kan det bidrage til at undg& 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 netvaerk af vejledere til dette formadl.

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.
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Seerlig opmaerksomhed skal rettes mod patienter med lokale

eller systemiske faktorer, der kan forstyrre helingsprocessen i
enten knoglevzaev eller blgdt vaev eller osseointegrationsprocessen
(f.eks. rygning, dérlig mundhygiejne, ureguleret diabetes, orofacial
radioterapi, behandling med steroider, infektion i det tilstedende
knogleveev). Seerlig forsigtighed tilrddes hos patienter, der far
behandling med bisfosfonater.

Generelt skal iseettelse af implantater og protetisk design

tilpasses individuelle patientforhold. | tilfeelde af bruksisme, andre
parafunktionelle vaner eller ugunstige kaebeforhold kan det overvejes
at revurdere behandlingsvalget.

Underskud af hérdt eller bledt vaev fer indgrebet kan bringe
det zestetiske resultat i fare eller resultere i ugunstige
implantatvinklinger.

Alle komponenter, instrumenter og vaerktgj, der anvendes under den
kliniske procedure og/eller laboratorieproceduren, skal holdes i god
stand, og der skal udvises omhu for at sikre, at instrumenterne ikke
skader implantaterne eller andre komponenter.

Under indgrebet

Veer seerligt forsigtig ved placering af Narrow Platform-implantater
i den posteriore del af munden p& grund af risikoen for protetisk
overbelastning.

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 ogsd afgerende
for resultatet af den samlede behandling.

Da disse enheder er meget sm@, ber man veere ekstra pdpasselig,

sd patienten ikke f&r dem i spise- eller luftrgret. Det er god praksis
at bruge specifikke hjaelpevaerktgjer til at forhindre aspiration af lase
dele (f.eks. gaze, kofferdam eller halsvaern).

Efter placering af implantatet afger kirurgens vurdering af
knoglekvaliteten og den primaere stabilitet, hvorndr implantaterne
ma belastes. Utilstraekkelig kvantitet og/eller kvalitet af
tilbagevaerende knogle, infektion samt almene sygdomme

er potentielle drsager til manglende osseointegration, b&dde
umiddelbart efter indgrebet og efter ferste opndelse af
osseointegration.

Efter indgrebet
For at sikre et godt behandlingsresultat pd lang sigt ber der felges

op regelmzessigt pd patienten efter implantatbehandlingen, og
patienten ber oplyses om god mundhygiejne.

Tilsigtede brugere og patientgrupper

- Guidede pilot drill sleeves, guidede sleeves og Guided Anchor Pin
sleeves skal anvendes af laboratoriepersonale.

- Guidede pilot drill sleeves, guidede sleeves og Guided Anchor
Pin sleeves skal anvendes til patienter, der har eller skal have
tandimplantater.

- Mounting tools skal anvendes af laboratoriepersonale.

Klinisk nytteveerdi og uenskede
bivirkninger

Klinisk nyttevaerdi af guidede pilot drill sleeves, guidede
sleeves og Guided Anchor Pin sleeve

Guidede pilot drill sleeves, guidede sleeves og Guided Anchor Pin
sleeves er komponenter i behandling med et tandimplantatsystem
og/eller dentalkroner og broer. Som en klinisk nyttevaerdi ved
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behandlingen kan patienterne forvente at f& deres manglende
teender udskiftet og/eller kroner rekonstrueret.

Uegnskede bivirkninger af guidede pilot drill sleeves,
guidede sleeves og Guided Anchor Pin sleeve

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 denne enhed

eller som resultat heraf har fundet sted, bedes haendelsen
indberettes til producenten og den relevante nationale myndighed.
Kontaktoplysningerne til producenten af denne enhed ved
rapportering af en alvorlig haendelse er fglgende:

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

Klinisk nyttevaerdi af mounting tools og guided cylinder
med pin

Mounting tools og guided cylinder med pin anvendes til at fremstille
dental kirurgiske guides, som er komponenter i behandling med

et tandimplantatsystem og/eller dentalkroner eller broer. Som en
klinisk nyttevaerdi ved behandlingen kan patienterne forvente at f&
deres manglende teender udskiftet og/eller kroner rekonstrueret.

Ugnskede bivirkninger af mounting tools og guided
cylinder med pin

Ingen kendte

Handteringsprocedure
Anbefalede materialer til den kirurgiske guide

Anvendt materialer til fremstilling af den kirurgiske guide

Brugeren skal anvende et godkendt materiale, der er beregnet til
printning af kirurgiske guides, og felge producentens brugsanvisning
samt de anbefalede parametre og procedurer.

De mekaniske minimumegenskaber for materialet til den
kirurgiske guide er anfert i tabel 1. Derudover skal materialet vaere
biokompatibelt.

Tabel 1 - Mekaniske minimumegenskaber for materialet til den kirurgiske guide

Efterhardningsdata Metrisk Metode

Traekstyrke 241 MPa ASTM D 638
Traekspaendingsmodul 22030 MPa ASTM D 638
Brudforleengelse 4-7 % ASTM D 638

Varmeafbgjningstemperatur 46 °C (ved 66 psi) ASTM D 638

41°C (ved 264 psi)

Bojningsstyrke 250 MPa 1SO 20795-1/ASTM D 790
Bgjningsmodul 21500 MPa 1SO 20795-1/ASTM D 790
Shore-hérdhed 280D ASTM D2240

Anvendte materialer til bonding af sleeves i den kirurgiske guide

Minimumkravene til de mekaniske egenskaber for den lim, der skal
anvendes til bonding af sleeves i den kirurgiske guide, er anfert i
tabel 2.
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Tabel 2 - Mekaniske minimumegenskaber for materialet til den kirurgiske guide

Mekanisk egenskab Accepteret interval/niveau
Trykbrudsgraense 2200 MPa

Bejningsstyrke >2000 MPa

Vandsorption <200 pg/mm?

Yderligere krav til bondingmaterialet

- Bondingmaterialet skal vaere biokompatibelt og mekanisk egnet
til dentalformal.

- Bondingmaterialet skal kunne binde metaller til polymerer.
Undersggelse af den kirurgiske guide

1. Kontrollér den anvendte sleeves kontaktflader for restmateriale
eller skarpe fremspringende kanter. Fjern eller udglat dem, hvis
du finder nogen.

2. Kontrollér, at den lokalt fremstillede kirurgiske guide er
fremstillet af passende materiale: Materialet skal vaere
biokompatibelt og mekanisk egnet til formdalet. Anbefalede
materialeegenskaber er anfert i tabel 1.

3. Verificer optimal pasform pé gipsmodellen, hvis det er relevant,
og/eller i patientens mund inden kirurgi.

Fiksering af guidede pilot drill sleeves i den kirurgiske
guide.

1. Indszet den guidede pilot drill sleeve @ ind i sleeve-
kontaktfladen pé& den kirurgiske guide.

Obs Sgrg for, at den flade avre del af sleeven er pd den okklusale
overflade af den kirurgiske guide.

2. Til korrekt fiksering af det guided pilot drill sleeve skal du bruge
skruedelen af mounting tool @ nedefra (intaglio/indersiden
af den kirurgiske guide) og gevinddelen & oppefra (okklusion/
ydersiden af den kirurgiske guide) (se figur A). Fingerspaend den.

3 Base guided
pilot sleeve

(@ Guided pilot — — =
drill sleeve

@ Pin guided pilot
drill sleeve

Figur A - Fiksering af guided pilot drill sleeve

Obs Den udvendige diameter af de guidede pilot drill sleeves er den
samme.

3. Kontrollér, at den korrekte sleevestarrelse bruges for hver
position, ved at sammenligne lasermarkeringen p& de guidede
pilot drill sleeves med planlaegningsoversigten, inden den
indferes i guiden (figur B).
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—_——
PID Sleevenavn Artikel-id
1 Guided pilot drill sleeve 1,5 mm 300438
2 Guided pilot drill sleeve 2,0 mm 300440

Figur B - Sammenligning af lasermarkeringen pé& guidede pilot drill sleeves med
planlaegningsoversigten

Fiksering af den guidede sleeve i den kirurgiske guide

1. Indszet den guidede sleeve @ i sleeve-kontaktfladen p& den
kirurgiske guide.

Obs Da den guidede sleeve er symmetrisk, er der ikke forskel pd top
og bund.

2. For at opnd korrekt fiksering af den guidede sleeve skal du
anvende den gverste del af den guidede cylinder med pin @ og
dens nederste del til at fiksere den guidede sleeve. Spaend den
nederste del af den guidede cylinder med pin @ til den passende
replika @ (se figur C). Seet alle dele sammen, og fingerspaend
dem, eller brug en Unigrip™ screwdriver (se Nobel Biocare
IFU1085).

@ Guided pin —m8 —

!

@ Guided sleeve

@ Guided cylinder —————

g

® Implantatreplika

Figur C - Fiksering af guided sleeve

Fiksering af Guided Anchor Pin sleeve

1. Indseet Guided Anchor Pin sleeve i sleeve-kontaktfladen p& den
kirurgiske guide.

Obs Guided Anchor Pin sleeven er symmetrisk, er der ikke forskel p&
top og bund.

2. Kontrollér, at den gvre del af sleeven seettes lige ind i
kontaktfladesoklen pd den kirurgiske guide (se figur D).

Anchor Pin Sleeve

Figur D - Iszetning af anchor pin sleeve
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Bondingproces for guidede pilot drill sleeves og Guided
Anchor Pin sleeves

1. Kontrollér visuelt, at de anvendte sleeves flugter med den
omkringliggende overflade p& den kirurgiske guide. Hvis de
ikke flugter, skal den nedvendige maengde materiale fjernes.

Til permanent fiksering af disse sleeves kraeves
biokompatibel(t) lim/cement/kleebemiddel. Brugeren skal
anvende et biokompatibelt materiale og felge producentens
brugsanvisning. Anbefalede materialeegenskaber er anfert

i tabel 2.

Obs Nar alle guidede pilot drill sleeves, guidede sleeves og Guided
Anchor Pin sleeves er pd plads, skal du lime dem ind i den kirurgiske
guide.

2.  Seet spidsen af blandesprgijten ind i limhullet p& den kirurgiske
guide.

3. Klem langsomt bondingmaterialet ind i limhullet, indtil det gér
hele vejen rundt om guidede pilot drill sleeves, guidede sleeves
eller Guided Anchor Pin sleeves.

4, Gentag pafering af bondingmateriale pd hver guided pilot drill
sleeve, guidede sleeve eller Guided Anchor Pin sleeve.

5. Nér bondingmaterialet er haerdet, skal du skrue mounting tools
af.

6. Kontrollér visuelt, at der ikke er noget bondingmateriale i
toppen eller bunden af de guidede pilot drill sleeves, guidede
sleeves og Guided Anchor Pin sleeves.

Dobbelt haerdning anbefales for at styre timingen af
haerdningsprocessen og sikre, at materialet er helt haerdet.

Viktigt P&fer kun den maengde bondingmateriale, der er nedvendig
for at deekke den udvendige diameter af de guidede pilot drill
sleeves, guidede sleeves og Guided Anchor Pin sleeves i limfugen.
Hold gje med limfugen, mens du p&ferer bondingmaterialet for at
undgd at indfere for meget materiale. Fjern omgéende eventuelt
overskydende bondingmateriale ved hjeelp af et egnet instrument.

Rengering og desinfektion af den
kirurgiske guide

Efter fiksering og bonding af de guidede pilot drill sleeves, guidede
sleeves og Guided Anchor Pin sleeves i den kirurgiske guide skal
den kirurgiske guide rengeres og desinficeres, inden den anvendes
intraoralt. Se rengerings- og desinfektionsanvisningerne for at f&
naermere oplysninger.

Oplysninger om sterilitet og genbrug

De guidede pilot drill sleeves, guidede sleeves og Guided Anchor Pin
sleeves leveres ikke-sterile og kun til engangsbrug. Inden anvendelse
rengeres og steriliseres produktet i henhold til anvisningerne i
manuel eller automatiseret rengering og sterilisering.

Viktigt De guidede pilot drill sleeves, guidede sleeves og

Guided Anchor Pin sleeves er engangsprodukter, og de ma ikke
gensteriliseres og genanvendes. Genbehandling kan forarsage tab
af mekaniske, kemiske og/eller biologiske egenskaber. Flergangsbrug
kan medfere lokal eller systemisk infektion.

Mounting Tools anvendes udelukkende i dentallaboratoriet

(ingen intraoral brug) og kraever ingen rengering og/eller sterilisering.
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Kirurgiske guides skal rengeres og desinficeres fer intraoral brug

i henhold til procedurerne i rengerings- og desinfektionsvejledningen.
Under behandlingen pd dentallaboratoriet kan guiderne rengeres
som negdvendigt uden desinfektion.

Rengerings- og
steriliseringsanvisninger

Kirurgiske guides skal rengeres og desinficeres fer intraoral brug.
Under behandlingen pd dentallaboratoriet kan guiderne rengeres
som ngdvendigt uden desinfektion.

Obs Felg altid producentens brugsanvisninger vedrgrende brug
af opl@snings-/rengeringsmidler og/eller udstyr til rengering og
desinficering af instrumentet/-erne.

Rengering af den kirurgiske guide

1. Anbring guiden i et ultralydsbad med vand og milde
rengeringsmidler.

2. Udfer ultralydsrengering i henhold til brugsanvisningen fra
producenten af guidematerialet.

3.  Tag guiden op af ultralydsbadet, og skyl den grundigt med vand.
4. Lad guiden luftterre grundigt.

5. Anbring guiden i en passende beskyttelsesbeholder, indtil den
skal desinficeres eller behandles yderligere.

Desinfektion af den kirurgiske guide

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

2. Tag guiden op af desinfektionsmidlet, og skyl den grundigt med
sterilt vand.

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

4. Anbring guiden i en passende beskyttelsesbeholder, indtil
den skal bruges i den kirurgiske procedure.

Viktigt Brug ikke varme pd den kirurgiske guide.

Viktigt Den kirurgiske guide ma ikke steriliseres i autoklave.

Funktionskrav og begraensninger

For at sikre den gnskede funktion md guidede pilot drill sleeves,
guidede sleeves og Guided Anchor Pin sleeves 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 guidede pilot drill sleeves, guidede sleeves og Guided
Anchor Pin sleeves, er det nedvendigt at kontrollere farvekodning,
madl, leengder, tilslutningstype og/eller de pdgeeldende produkters
maerkning.

IFU2009 006 02 Udgivelsesdato 2024-03-28 TPL 410098 000 13



Faciliteter og undervisning Producent- og forhandleroplysninger

Det anbefales pd det kraftigste, at nye og erfarne brugere af Producent Nobel Biocare AB
Nobel Biocare-produkter altid gennemgér specialundervisning, fer PO Box 5190, 402 26
de tager et nyt produkt i brug for farste gang. Nobel Biocare tilbyder “ \é?sttf Hamngatan 1
et bredt udvalg af kurser til personer med forskellige videns- og 41(; 1e7 o
erfaringsniveauer. Besgg www.nobelbiocare.com for at f& yderligere Sverige
oplysninger. www.nobelbiocare.com

Ansvarshavende i Storbritannien Nobel Biocare UK Ltd

4 Longwalk Road
o ° . Stockley Park

Opbevaring, handtering og transport Usbridge

Storbritannien

Produktet skal opbevares og transporteres tert i originalemballagen

ved stuetemperatur og mé ikke udsaettes for direkte sollys. Forkert Selges i Tyrkiet af EOT Dental Saglik Urdnleri ve Dis Ticaret A.$
. o . Nispetiye Mah. Aytar Cad. Metro Is Merkezi No: 10/7
opbevaring og transport kan pavirke produktets egenskaber og fere Besiktas ISTANBUL
til fejl. Telefon: +90 2123614901, Fax: +90 2123614904
Selges i Australien af Nobel Biocare Australia Pty Ltd

Level 4, 7 Eden Park Drive
Macquarie Park, NSW 2113
Bortskaffelse Avstralien

Telefon: +611800 804 597

Kassér potentielt kontamineret og uanvendeligt medicinsk Salges i New Zealand af Nobel Biocare New Zealand Ltd
udstyr som klinisk affald i henhold til de lokale retningslinjer for 33 Spartan Road
sundhedsvaesnet samt de nationale og regionale bestemmelser og Takanini, Auckland, 2105 New Zealand

e Telefon: +64 0800 441657
politikker.

Salges i USA aof Nobel Biocare USA, LLC

Adskillelse, genbrug eller bortskaffelse af emballage skal falge lokale, 22715 Savi Ranch Parkway

. . . Yorba Linda, CA, 92887 USA
nationale og lovmaessige bestemmelser om emballage og sortering
af emballage, nér det er relevant. CE-maerke for klasse I-enheder c €

UKCA-maerke for klasse I-enheder  |JK

CA

Obs Med hensyn til enhedslicens i Canada er det muligvis ikke alle
produkter i denne brugsanvisning, der har opnéet licens i henhold til
den canadiske lovgivning.

Viktigt Ifelge lov mé& dette produkt kun saelges af en autoriseret
laege eller efter laegeordination eller tandleege

Obs Se produktmaerkatet for at fastsaette den relevante
overensstemmelsesmaerkning for hvert enkelt enhed.

Generelle UDI-DI-oplysninger

Produkt Generelt UDI-DI-nummer
Guided pilot drill sleeves 1,5 mm/2,0 mm 733274700000013572
Guidede sleeves NP/RP/6.0/WP 733274700000013572
Guided Anchor Pin sleeve 1,5 mm 73327470000001957L
Guided cylinder med pin Unigrip BmkSyst NP 733274700000020874
Guided cylinder med pin Unigrip BmkSyst RP 733274700000020874
Guided cylinder med pin Unigrip BmkSyst WP 733274700000020874
Guided cylinder med pin Unigrip NobRpl NP 733274700000020874
Guided cylinder med pin Unigrip NobRpl RP 733274700000020874
Guided cylinder med pin Unigrip NobRpl WP 733274700000020874
Guided cylinder med pin Unigrip NobRpl 6.0 733274700000020874
Guided cylinder med pin konisk forbindelse NP 733274700000020874

Guided cylinder med pin konisk forbindelse NP 3.5 733274700000020874

Guided cylinder med pin konisk forbindelse RP 4.3 733274700000020874

Guided cylinder med pin konisk forbindelse RP 5.0 733274700000020874

Guided cylinder med pin CC WP 5.5 733274700000020874
Mounting tool pin guided pilot sleeve 1,5 mm 733274700000020874
Mounting tool pin guided pilot sleeve 2,0 mm 733274700000020874

Mounting tool base guided pilot sleeve 1,5/2,0 mm 733274700000020874
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http://www.nobelbiocare.com
http://www.nobelbiocare.com

Juridiske erklzeringer
DK Alle rettigheder forbeholdes.

Nobel Biocare, Nobel Biocare-logoet og alle andre varemzerker,
der anvendes i dette dokument, er varemaerker tilherende

Nobel Biocare, medmindre andet er angivet eller tydeligt fremgér
af sammenhaengen i et bestemt tilfaelde. Produktillustrationerne
i denne folder er ikke nedvendigvis angivet med et korrekt
malestoksforhold. Alle produktillustrationer er kun vejledende

og derfor ikke en ngjagtig gengivelse af det faktiske produkt.
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Symboloversigt

Felgende symboler vises muligvis pd instrumentmaerkningen
eller i den medfelgende dokumentation. Se markeringen eller
dokumentationen for at f& yderligere oplysninger om relevante

symboler.

[ec[rer| [uk|RP| |[cH|REP| [sTERLEEO]  |STERLE[R|  [STERLE | |
Autoriseret Ansvarshavende Autoriseret Steriliseret med Steriliseret med Steriliseret med

repraesentant i Storbritannien reprasentant ethylenoxid straling damp eller brug

Det Europeeiske i Schweiz af varme

Feellesskab/Den
Europaeiske Union

Lotnummer Artikelnummer Entydigt enheds-id Serienummer Medicinsk udstyr Beskyttet mod
magnetisk resonans
N\ & 7S Vi WV &
Forsigtig Magnetisk resonans, Ikke-steril Indeholder farlige Indhold eller Indhold eller Indhold eller Indeholder biologisk
forbehold stoffer tilstedevaerelse tilstedevaerelse tilstedeveerelse materiale af animalsk
af DEHP-phthalat af naturgummilatex af phthalat oprindelse
C€.o
UK EE Rx onl symbol.glossary.nobelbiocare.com
c € cA 0086 y ifu.nobelbiocare.com
2797
CE-meerke CE-meerke UKCA-meerke UKCA-meerke Se brugsanvisningen Kun til brug Link til onlineportal med symboloversigt

med nummer for
bemyndiget organ

med nummer pé
autoriseret institution

pé ordination

og brugsanvisninger

l

-l

=

!

e

®

s

Fremstillingsdato Producent Holdbarhedsdato @vre Temperaturforhold Mé ikke M@ ikke genanvendes  Ikke-pyrogenisk
temperaturgraense gensteriliseres
] L]
# o+ @ EU CcH
&l ) (i m? fA s
Dato Tandnummer Patientnummer Patient-id Laege eller legeklinik Websted med Importer i EU Importer i Schweiz

patientoplysninger

O

System med to
sterile barrierer

O

System med én
steril barriere

System med én steril
barriere og indvendig
beskyttende
emballage

System med én

steril barriere og
udvendig beskyttende
emballage

®

M@ ikke anvendes,
hvis pakningen

er beskadiget. Se
brugsanvisningen

N
P~
ZaN
)
M@ ikke udseettes
for sollys

Opbevares tert
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