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Nobel Biocare instrumenter til guidet kirurgi
Brugsanvisning
Vigtigt – ansvarsfraskrivelse:
Dette produkt indgår i et samlet koncept og må 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 gøre enhver garanti eller anden forpligtelse, udtrykkelig eller stiltiende, fra Nobel Biocares 
side ugyldig. Brugeren af produkter fra Nobel Biocare har pligt til at undersøge, om et bestemt 
produkt egner sig til den pågældende patient og de pågældende omstændigheder. Nobel Biocare 
fraskriver sig ethvert ansvar, udtrykkeligt eller stiltiende, og påtager sig intet ansvar for direkte, 
indirekte, strafferetligt begrundede eller andre skader, der måtte opstå som følge af eller i 
forbindelse med fejl i fagligt skøn eller praksis ved anvendelsen af Nobel Biocare-produkter. 
Brugeren er endvidere forpligtet til jævnligt at undersøge den seneste udvikling med hensyn 
til dette Nobel Biocare-produkt og dets anvendelse. I tvivlstilfælde skal brugeren kontakte 
Nobel Biocare. Eftersom anvendelsen af dette produkt er under brugerens kontrol, er dette 
vedkommendes ansvar. Nobel Biocare påtager sig intet ansvar for skader, der måtte opstå som 
følge heraf. Bemærk, at visse produkter, der er beskrevet i denne brugsanvisning muligvis ikke er 
myndighedsgodkendt, frigivet eller godkendt til salg på alle markeder.

Beskrivelse:
Nobel Biocare instrumenter til guidet kirurgi er designet til at blive anvendt sammen med en 
NobelGuide® kirurgisk guide til at understøtte placeringen af Nobel Biocare tandimplantater, 
som er beregnet til behandling af helt eller delvist tandløse kæber, herunder patienter, som 
mangler en enkelt tand. 
Nobel Biocare instrumenter til guidet kirurgi anvendes til kirurgisk adgang, guided præparation af 
implantationsstedet, guided skæring af gevind og guided isættelse af implantater. Instrumenterne 
muliggør en forudsigelig og, hvis indiceret, minimalt invasiv implantatisættelsesprocedure for et 
endossalt implantat i overensstemmelse med klinikerens forudgående operationsplanlægning.
En NobelGuide® kirurgisk guide kan bestilles hos Nobel Biocare ved hjælp af en fil, som er oprettet 
af Nobel Biocare’s DTX Studio Implant-software, eller også kan skabelonen fremstilles lokalt ved 
hjælp af den samme designfil. 

	● �Se Nobel Biocares brugsanvisning IFU2001 for at få oplysninger om NobelGuide® kirurgiske 
skabeloner. Denne brugsanvisning er tilgængelig til download fra ifu.nobelbiocare.com.

	● �Se brugsanvisningen til DTX Studio Implant (tilgængelig via softwaren eller på hjemmesiden 
til DTX Studio Go https://go.dtxstudio.com) for at få yderligere oplysninger om DTX Studio 
Implant-softwaren.

Nobel Biocare instrumenter til guidet kirurgi omfatter følgende komponenter:
	● �Guided Drill Guides* fås i forskellige diametre og til forskellige guidede bor og guidede 

sleeves. De indsættes i de guidede sleeves, som er integreret i den kirurgiske guide, og 
anvendes til at guide boret under præparation af osteotomien. 

	● �Handle for Guided Drill Guide* forlænger det eksisterende Handle på Guided Drill Guides 
for at opnå lettere håndtering og bedre adgangsforhold under det kirurgiske indgreb. 

	● �Guided Implant Mounts** anvendes til at facilitere isættelse af implantat gennem 
manchetten på den kirurgiske guide. Guided Implant Mounts har en udvendig diameter, 
som passer til manchetternes indvendige mål. Ved NobelActive implantatsystemet har 
holderne en udvendig diameter, der passer til dimensionerne på NobelActive implantatets 
implantatplatform, og vil derfor være mindre end det guidede sleeve med et obligatorisk 
Guided Screw Tap-trin, som skal anvendes før isættelse af implantatet til at imødegå de 
særlige behov hos den guidede NobelActive procedure.

	● �Guided Template Abutments* anvendes til at holde den kirurgiske guide i den ønskede 
position ved præparation af osteotomier og placering af de resterende implantater. 

	● �Guided Tissue Punches** kan bruges som et alternativ i forbindelse med guided flapless-
kirurgi, før boreprotokollerne, til at fjerne blødt væv rent og uden at efterlade uregelmæssigt 
eller løsthængende blødt væv.

	● �Guided Start Drills** er guidede runde bor, som anvendes til at forberede indgangspunktet 
for en osteotomi.

	● �Guided Twist Drills og Guided Twist Step Drills** er guidede bor, der anvendes til at 
forberede osteotomien forud for implantatisættelsen. Twist Drills og Twist Step Drills fås 
i forskellige diametre og længder og har to skærediametre med den mindste af de to ved 
spidsen. Implantatstedet udvides trinvist til den rigtige diameter og dybde i henhold til 
borprotokollen.

	● �Guided Dense Bone Drills Tapered** anvendes som supplement til de andre bor til at 
forberede en osteotomi i tilfælde af hårdt knoglevæv for at det isættelsesmoment, som er 
nødvendigt for at isætte et implantat. 

	● �Guided Tapered Drills** er individuelt fremstillet efter implantatlængde og -diameter. 
Dybdereferencesystemet skal tage udgangspunkt i toppen af den guidemanchet, som er 
integreret i den kirurgiske guide. En cylinderformet del af toppen af boret har til formål at 
guide gennem guidemanchetten eller en Guided Drill Guide. Et hårdt stop på borskaftet 
tvinger boret til at standse i den korrekte højde. 

	● �Guided Screw Taps** er designet til at skære gevind i en osteotomi i hårdt knoglevæv. 
Bemærk: Guided skæring af gevind er påkrævet ved guided isættelse af NobelActive 
implantater. 

	● �Guided Counterbores** er designet til at fjerne knoglevæv omkring knoglekammen for 
at reducere kompressionen omkring implantathalsen og forhindre Guided Screw Tap og 
Guided Implant Mount i at støde sammen med knoglen. De kan anvendes ved placering 
under kammen eller der, hvor alveolarkammens særlige anatomi ville forhindre isættelse 
af Guided Implant Mount. 

De nedenstående komponenter anvendes ved guidede kirurgiske procedurer, men de anvendes 
også til andre formål og beskrives derfor i en særskilt brugsanvisning. Se den refererede 
brugsanvisning for at få yderligere oplysninger om disse komponenter.

	● �Screwdriver Unigrip anvendes til manuelt af spænde og løsne skruer med en Unigrip-
grænseflade, som anvendes til at fiksere tandrekonstruktioner på Nobel Biocare 
tandimplantater. Se Nobel Biocares brugsanvisning IFU1085 for at få yderligere oplysninger 
om Screwdriver Unigrip.

	● �Guided Anchor Pins er tynde stænger af rustfrit stål, som placeres næsten vandret i 
kæbeknoglen for at sikre, at guiden fastholdes i den ønskede position under det kirurgiske 
indgreb. Se Nobel Biocares brugsanvisning IFU2001 for at få yderligere oplysninger om 
Guided Anchor Pins. 

	● �Manual Torque Wrench Surgical er beregnet til at isætte og tilspænde Nobel Biocare 
implantater som et alternativ til maskinel tilspænding. Se Nobel Biocares brugsanvisning 
IFU1046 for at få yderligere oplysninger om Manual Torque Wrench Surgical. 

	● �Manual Torque Wrench Prosthetic anvendes til at isætte og tilspænde Nobel Biocare 
abutments og Abutment Screws som et alternativ til maskinel tilspænding. Se Nobel Biocares 
brugsanvisning IFU1046 for at få yderligere oplysninger om Manual Torque Wrench Prosthetic. 

	● �Torque Wrench Prosthetic Adapter anvendes til at forbinde Screwdriver Machine Unigrip og 
Omnigrip Screwdriver med Manual Torque Wrench Prosthetic. Se Nobel Biocares brugsanvis-
ning IFU1046 for at få yderligere oplysninger om Torque Wrench Prosthetic Adapter.

	● �Connection to Handpiece anvendes til at forbinde implantat mount/implantatsamlingen 
med håndstykket. Se Nobel Biocare-brugsanvisning IFU1058 for at få yderligere oplysninger 
om Connection to Handpiece.

	● �Drill Extension Shaft anvendes til at øge længde på borskaft for at kunne få adgang til 
områder med begrænset plads mellem tænderne og kan anvendes til alle Nobel Biocare 
implantatsystemer. Se Nobel Biocare-brugsanvisning IFU1058 for at få yderligere 
oplysninger om Drill Extension Shaft.

*	� Klasse Ir-enhed. Se det relevante CE-mærke (CE 2797) efter producent- og forhandleroplysninger.
**	� Klasse IIa-enhed. Se det relevante CE-mærke (CE 2797) efter producent- og forhandleroplysninger.

Instrumenter til guidet kirurgi fås i PureSet-sæt og kan anvendes med følgende Nobel Biocare 
implantatplatforme:

	● �NobelParallel™ CC Guided PureSet til isættelse af NobelParallel™ CC implantater.
	● �NobelActive® Guided PureSet til isættelse af NobelActive® implantater.
	● �NobelReplace® CC Guided PureSet til isættelse af NobelReplace® CC implantater.

Tabel 1 indeholder den tilhørende PureSet Wall Chart med oplysninger om instrumenterne til 
guidet kirurgi i hvert sæt.

Tabel 1: PureSet Wall Charts med instrumenter til guidet kirurgi

Wall Chart
Artikelnummer

Wall Chart-beskrivelse

301165 NobelActive Guided PureSet Wall Chart

301166 NobelParallel CC Guided PureSet Wall Chart

301167 NobelReplace CC Guided PureSet Wall Chart

Instrumenter til guidet kirurgi, som anvendes ved følgende Nobel Biocare implantatplatforme, 
fås som separate instrumenter; se den pågældende kirurgiske procedure i denne brugsanvisning 
med listen over instrumenter, der er kompatible med de enkelte implantatplatforme:

	● �NobelReplace® Tapered.
	● �Replace Select™ Tapered.
	● �Brånemark System® (Brånemark System® Mk III Groovy og Brånemark System® Mk III 

TiUnite® RP).
	● �NobelSpeedy® Groovy.

Tilsigtet anvendelse:
Guided Drill Guides, Guided Drill Guides Tapered og Handle for Guided Drill Guide:
Beregnet til at guide boreinstrumenter under præparationen af en osteotomi.
Guided Implant Mounts:
Beregnet til at indsætte eller fjerne tandimplantater under tandimplantatkirurgi.
Guided Template Abutments:
Beregnet til fastgørelse af en kirurgisk guide eller en guide i et bestemt område under 
tandimplantatkirurgi.
Guided Tissue Punches:
Beregnet til at fjerne et cirkulært område med blødt væv forud for præparation af en osteotomi 
under guidet tandimplantatkirurgi.
Guided Start Drills/Counterbores, Guided Pilot Twist Drill, Guided Twist Drills, Guided Twist 
Step Drills, Guided Twist Drill Tapered, Guided Drills Tapered, Guided Dense Bone Drills Tapered, 
Guided Screw Taps, Guided Screw Taps Tapered, Guided Dense Bone Screw Taps og Guided 
Counterbores:
Beregnet til at forberede eller understøtte præparationen af en osteotomi til isættelse af et 
endossalt tandimplantat.

Indikationer:
Nobel Biocare instrumenter til guidet kirurgi er indiceret til brug for at understøtte guidet 
præparation af en osteotomi for at lette isættelsen af endossale tandimplanter og 
implantatsystemkomponenter med henblik på at genoprette tyggefunktionen. 
Følgende forudsætninger hos patienten skal være opfyldt:

	● �Kæbeknogle i tilstrækkelig mængde og kvalitet.
	● �Tilstrækkeligt stor mundåbning (min. 40 mm) til at rumme instrumenterne til guidet kirurgi.

Guided Drill Guides og Guided Drill Guides Tapered:
Guided Drill Guides og Guided Drill Guides Tapered er indiceret til at blive isat i Guided Sleeves 
eller Guided Pilot Drill Sleeves, som er integreret i en dentalkirurgisk guide for at lette 
præparationen af en osteotomi over- eller underkæben under guidet tandimplantatkirurgi i 
henhold til placering, retning og højden/dybden i forhold til det kirurgiske plan. 
Handle for Guided Drill Guide:
Handle for Guided Drill Guide er indiceret til brug til at forlænge det eksisterende Handle på 
Guided Drill Guides for at lettere håndteringen af Drill Guides under tandimplantatkirurgi. 
Guided Implant Mounts:
Guided Implant Mounts er indiceret til brug under guidet tandimplantatkirurgi for at lette 
isættelsen af implantat gennem Guided Sleeves eller Guided Pilot Drill Sleeves, som er integreret 
i den kirurgiske guide, og i osteotomien.
Guided Template Abutments:
Guided Template Abutments er indiceret til brug under guidet tandimplantatkirurgi i over- eller 
underkæben, i delvist eller helt tandløse tilfælde, som en erstatning for Guided Implant Mount, 
til at fiksere den kirurgiske guide i den korrekte position ved præparation og isættelse af de 
resterende implantater og for at lette fjernelsen af den kirurgiske guide efter et kirurgisk indgreb. 
Guided Tissue Punches:
Guided Tissue Punches er indiceret til brug under guidet flapless-tandimplantatkirurgi i over- 
eller underkæben til at fjerne blødt væv rent fra operationsstedet forud for præparationen af en 
osteotomi.
Guided Start Drills:
Guided Start Drills er indiceret til brug under guidet tandimplantatkirurgi i over- eller 
underkæben før anvendelse af 1,5 mm Guided Pilot Twist Drill eller the 2 mm Guided Twist Drill 
til at forberede indgangspunktet for en osteotomi i ujævnt knoglevæv eller i tilspidset knoglevæv, 
herunder præcisionsarbejde ved kanten og friske ekstraktionsalveolaer.
Guided Twist Drills, Guided Twist Step Drills, Guided Twist Drill Tapered og Guided Drills 
Tapered:
Guided Twist Drills, Guided Twist Step Drills, Guided Twist Drill Tapered og Guided Drills Tapered 
er indiceret til brug under guidet tandimplantatkirurgi i over- eller underkæben til at forberede en 
osteotomi til isættelsen af et endossalt tandimplantat.
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Guided Dense Bone Drills Tapered:
Guided Dense Bone Drills Tapered er indiceret til brug under guidet tandimplantatkirurgi i over- 
eller underkæben til at forberede en osteotomi i hårdt knoglevæv til isættelsen af et endossalt 
tandimplantat.
Guided Screw Taps, Guided Screw Taps Tapered og Guided Dense Bone Screw Taps:
Guided Screw Taps, Guided Screw Taps Tapered og Guided Dense Bone Screw Taps er indiceret 
til brug under guidet tandimplantatkirurgi i over- eller underkæben til at skære gevind i en 
osteotomi for at reducere det isættelsesmoment, som er nødvendigt ved isættelsen af et 
endossalt tandimplantat i hårdt knoglevæv. 
Guided Counterbores:
Guided Counterbores er indiceret til brug til at fjerne knoglevæv omkring knoglekammen for at 
reducere kompressionen omkring implantathalsen og forhindre Guided Screw Tap og Guided 
Implant Mount i at støde sammen med knoglen.
Guided Start Drills/Counterbores:
Guided Start Drills/Counterbores er indiceret til brug til at fjerne knoglevæv omkring knoglekammen 
for at reducere kompressionen omkring implantathalsen og forhindre Guided Screw Tap og Guided 
Implant Mount i at støde sammen med knoglen.

Kontraindikationer:
Det er kontraindiceret at bruge Nobel Biocare instrumenter til guidet kirurgi hos:

	● �Patienter, som er medicinsk uegnede til et mundkirurgisk indgreb.
	● �Patienter med utilstrækkelig knoglevolumen, medmindre der kan udføres en 

forstærkningsprocedure.
	● �Patienter, der ikke har en tilstrækkeligt stor mundåbning (min. 40 mm) til at rumme 

instrumenterne til guidet kirurgi.
	● �Patienter, hos hvem passende størrelser, tal eller ønskelig position af implantater ikke er 

opnået, for at yde sikker støtte af funktionelle eller eventuelt parafunktionelle belastninger.
	● �Patienter, der er allergiske eller overfølsomme over for handelsmæssigt rent titanium grad 4, 

rustfrit stål, DLC-belægning (diamantlignende carbon) eller materialet i den kirurgiske guide, 
akrylatbaseret fotopolymer.

Advarsler:
Hvis den faktiske længde af borene vurderes forkert i forhold til røntgenundersøgelserne, kan det 
medføre permanente skader på nerver eller andre vitale strukturer. Hvis der bores længere end 
den tiltænkte dybde ved kirurgisk indgreb i underkæben, kan det potentielt resultere i permanent 
følelsesløshed i underlæben og hagen eller blødning i mundbunden.
Ud over de obligatoriske forholdsregler for kirurgi, som f.eks. aseptik, skal man under boring i 
kæbeknoglen undgå skader på nerver og kar ved at udnytte anatomisk viden og præoperative 
røntgenbilleder.

Forholdsregler:
Generelt:
100 % succes med implantater kan ikke garanteres. Hvis produktets indikationer for anvendelsen 
samt de(n) kirurgiske/håndteringsmæssige fremgangsmåde(r) ikke overholdes, kan det resultere 
i fejl og udstyrssvigt.
Behandling med implantater kan medføre knoglevævstab og biologiske eller mekaniske fejl, 
herunder træthedsbrud i implantater.
For at opnå en vellykket implantatbehandling er det af afgørende betydning, at kirurgen, 
tandlægen, der udfører rekonstruktionen, og tandteknikeren på laboratoriet arbejder tæt sammen.
Det anbefales på det kraftigste, at Nobel Biocare instrumenter til guidet kirurgi kun bruges 
sammen med kompatible instrumenter og/eller komponenter og/eller protetiske komponenter 
fra Nobel Biocare. Brug af [instrumenter og/eller komponenter og/eller protetiske komponenter], 
der ikke er beregnet til anvendelse sammen med Nobel Biocare instrumenter til guidet kirurgi, 
kan medføre produktfejl, beskadigelse af væv eller æstetisk utilfredsstillende resultater.
Når nyt udstyr eller en ny behandling skal benyttes for første gang, kan det bidrage til at undgå 
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 netværk 
af vejledere til dette formål. 
Det er særlig vigtigt at opnå korrekt trykfordeling via justering og tilpasning af kronen eller 
broen ved at justere okklusionen med den modsatte kæbe. Desuden skal kraftig tværbelastning 
undgås, især i tilfælde af øjebliksbelastninger.
Før indgrebet:
Der skal foretages en grundig psykologisk og fysiologisk vurdering efterfulgt af en klinisk og 
radiologisk undersøgelse af patienten inden det kirurgiske indgreb for at fastlægge patientens 
egnethed til behandling. 
Særlig opmærksomhed skal rettes mod patienter med lokale eller systemiske faktorer, der kan 
forstyrre helingsprocessen i enten knoglevæv eller blødt væv eller osseointegrationsprocessen 
(f.eks. rygning, dårlig mundhygiejne, ureguleret diabetes, oro-facial radioterapi, behandling med 
steroider, infektion i det tilstødende knoglevæv). Særlig forsigtighed tilrådes hos patienter, der 
får behandling med bisfosfonater.

Generelt skal isættelse af implantater og protetisk design tilpasses individuelle patientforhold. 
I tilfælde af bruksisme, andre parafunktionelle vaner eller ugunstige kæbeforhold kan det 
overvejes at revurdere behandlingsvalget. 
Instrumenterne er ikke blevet vurderet hos pædiatriske/unge patienter og anbefales ikke til brug 
på børn. Rutinemæssig behandling anbefales ikke, før kæbeknoglens vækstfase hos den unge 
patient er stoppet, og dette er behørigt dokumenteret. 
Underskud af hårdt eller blødt væv før indgrebet kan bringe det æstetiske resultat i fare eller 
resultere i ugunstige implantatvinklinger.
Alle komponenter, instrumenter og værktøj, 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 udføres guidet kirurgi, skal den kirurgiske guide omhyggeligt inspiceres og godkendes 
af den kliniker, der udfører indgrebet. Optimal pasform på gipsmodellen eller i patientens mund 
skal verificeres. I tvivlstilfælde skal Nobel Biocare teknisk support kontaktes.
Under indgrebet:
Vær særlig forsigtig ved isættelse af Narrow Platform-implantater i den posteriore del af 
munden grundet risiko for protetisk overbelastning. 
Pleje og vedligeholdelse af sterile instrumenter er afgørende for, at behandlingen kan lykkes. 
Steriliserede instrumenter beskytter ikke blot patienter og personale mod infektioner, men er 
også afgørende for resultatet af den samlede behandling.
Da disse instrumenter er meget små, bør man være ekstra påpasselig, så patienten ikke får 
dem i spise- eller luftrøret. Det er god praksis at bruge specifikke hjælpeværktøjer til at forhindre 
aspiration af løse dele (f.eks. et halsværn).
Efter implantatisætningen afgør kirurgens vurdering af knoglekvalitet og primær stabilitet, 
hvornår implantaterne må belastes. Utilstrækkelig kvantitet og/eller kvalitet af tilbageværende 
knogle, infektion samt almene sygdomme er potentielle årsager til manglende osseointegration, 
både umiddelbart efter indgrebet og efter første opnåelse af osseointegration.
Hvis restaureringen ændres, skal man anvende rigelig vandkøling og egnet sikkerhedsudstyr. 
Undgå at indånde støv.
Efter kirurgisk indgreb:
For at sikre et godt behandlingsresultat på lang sigt bør der efter implantatbehandlingen 
regelmæssigt følges op på patienten, og patienten bør oplyses om god mundhygiejne. 

Tilsigtede brugere og patienter:
	● �Nobel Biocare instrumenter til guidet kirurgi må kun anvendes af tandlæger og tandteknikere.
	● �Nobel Biocare instrumenter til guidet kirurgi skal anvendes hos patienter, der har eller skal 

have tandimplantater.

Klinisk nytteværdi og uønskede bivirkninger:
Klinisk nytteværdi af Nobel Biocare instrumenter til guidet kirurgi:
Nobel Biocare instrumenter til guidet kirurgi er en behandlingskomponent, der anvendes i forbin-
delse med et tandimplantatsystem og/eller tandkroner og -broer. Som en klinisk nytteværdi ved 
behandlingen kan patienterne forvente at få deres manglende tænder udskiftet og/eller kroner 
rekonstrueret.
Uønskede bivirkninger forbundet med Nobel Biocare instrumenter til guidet kirurgi:
Nobel Biocare instrumenter til guidet kirurgi anvendes til invasive behandlinger, der kan medføre 
almindelige uønskede bivirkninger som inflammation, infektion, blødning, hæmatom, smerte 
og hævelse. Afhængigt af behandlingsstedet på patienten kan det i sjældne tilfælde medføre 
knoglefenestrering eller fraktur, perforering af tilstødende strukturer, bihulebetændelse 
eller følelses-/balanceforstyrrelser. Anvendelsen af disse instrumenter kan fremprovokere 
opkastningsfornemmelser hos patienter med en særligt følsom opkastningsrefleks.
Meddelelse om alvorlige hændelser:
For en patient/bruger/tredjepart i EU og i lande med en identisk lovgivning (forordning 2017/745/
EU om medicinsk udstyr): Hvis en alvorlig hændelse under anvendelsen af dette instrument eller 
som resultat heraf har fundet sted, indberettes hændelsen til producenten og den relevante 
nationale myndighed. Kontaktoplysningerne for producenten af dette instrument, ved rapportering 
af en alvorlig hændelse, er som følger: 
Nobel Biocare AB
https://www.nobelbiocare.com/complaint-form

Kirurgisk procedure: NobelParallel™ CC Guided Surgery Tooling:
1.	� Om nødvendigt skal den kirurgiske guide forankres ved at placere et tilstrækkeligt antal 

Anchor Pins i strategiske positioner og stillinger for at sikre, at den kirurgiske guide anbringes 
korrekt. Under det kirurgiske indgreb er det helt afgørende, at den kirurgiske guide er 
placeret i den korrekte position i patientens mund, og at den ikke flytter sig i nogen retning 
i forhold til den korrekte placering, når den manipuleres med instrumenter (det kan f.eks. 
være en ændring i lateral retning pga. forkert håndtering af Twist Drills i forbindelse med 
præcisionsarbejde ved kanten eller en ændring/deformation af den kirurgiske guide pga. 
et for stort vertikalt moment under implantatisættelsen). I situationer, hvor to eller flere 
tilstødende implantater skal placeres, anbefales det, at der bruges mindst én Anchor Pin 
i området, uanset om det er en situation med frie ender eller en situation, hvor en eller 

flere distale tænder bruges til at understøtte den kirurgiske guide. Placer om nødvendigt 
implantaterne forskudt.

2.	� Hvis der vælges en flapless-procedure, anbefales det at anvende Guided Soft Tissue Punch, 
før der bruges eventuelle andre instrumenter til at foretage et rent snit. Den kirurgiske guide 
kan aftages midlertidigt efter punch-proceduren, så det bløde væv, der har været udsat 
for en punch, kan fjernes. Den kirurgiske guide isættes igen omhyggeligt, og de anvendte 
Anchor Pins placeres igen i de eksisterende forankringshuller i knoglevævet.
Hvis der vælges en (mini-) flap-procedure, anbefales det, at den kirurgiske guide placeres 
først, og Anchor Pins placeres, inden det bløde væv manipuleres på nogen måde. 
Fjern Anchor Pins og kirurgisk guide, udfør incisionen, idet implantaternes position 
respekteres, og løft flappen. Om nødvendigt skal den kirurgiske guide ændres forsigtigt ved 
at fjerne så meget materiale som påkrævet for at give plads til flappen. Skyl med steril 
saltvandsopløsning, inden den sættes omhyggeligt på plads igen.

3.	� Under boring skal knoglevævskvaliteten tages i betragtning. (Se tabel 2 for at få oplysninger 
om anbefalede borsekvenser baseret på knoglevævskvalitet for at sikre optimal primær 
stabilitet ved anvendelse af Immediate Function). Brug Guided Start Drill inden Guided 
Twist Drill 2 mm (med den korrekte Guided Drill Guide til Ø 2 mm) for at danne et startpunkt 
til den næste boring. Vælg herefter en passende Guided Drill Guide baseret på manchettens 
størrelse og Guided Twist/Step Drill. Handle for Guided Drill Guide kan bruges for at opnå 
lettere håndtering af Guided Drill Guide. Boring skal foretages med høj hastighed (maks. 
800 omdr./min. for Guided Twist/Step Drills) under konstant og rigelig ekstern vandkøling 
med steril saltvandsopløsning. Bevæg boret ind og ud i hele osteotomiområdet ved 
klargøringen af stedet for at undgå overophedning. Drill Extension Shaft kan om nødvendigt 
bruges for at få nemmere adgang.

Tabel 2: Anbefalet borsekvens for NobelParallel™ CC  
implantater baseret på knoglevævskvalitet*

Implan-
tatdia-
meter

Blødt 
knoglevæv 
(type IV)

Mellemhårdt knoglevæv 
(type II-III)

Hårdt knoglevæv (type I)

Ø 3,75 2.0 | #2
(2.4/2.8) | (#3)

2.0 | #2
2.4/2.8 | #3

Guided Counterbore 3.75 | C
(Guided Screw Tap 3.75) | (S)

2.0 | #2
2.4/2.8 | #3
2.8/3.2 | #4

Guided Counterbore 3.75 | C 
Guided Screw Tap 3.75 | S

Ø 4,3 2.0 | #2
2.4/2.8 | #3

(3.2/3.6) | (#5)

2.0 | #2
2.4/2.8 | #3
3.2/3.6 | #5

Guided Counterbore 4.3 | C
(Guided Screw Tap 4.3) | (S) 

2.0 | #2
2.4/2.8 | #3
3.2/3.6 | #5

Guided Counterbore 4.3 | C
Guided Screw Tap 4.3 | S

Ø 5,0 2.0 | #2
2.4/2.8 | #3
3.2/3.6 | #5

(3.8/4.2) | (#6)

2.0 | #2
2.4/2.8 | #3
3.2/3.6 | #5
3.8/4.2 | #6

Guided Counterbore 5.0 | C
(Guided Screw Tap 5.0) | (S)	

2.0 | #2
2.4/2.8 | #3
3.2/3.6 | #5
3.8/4.2 | #6

Guided Counterbore 5.0 | C
 Guided Screw Tap 5.0 | S

Ø 5,5 2.0 | #2
2.4/2.8 | #3
3.2/3.6 | #5
4.2/4.6 | #7

(4.2/5.0) | (#8)

2.0 | #2
2.4/2.8 | #3
3.2/3.6 | #5
4.2/5.0 | #8

Guided Counterbore 5.5 | C
(Guided Screw Tap 5.5) | (S)

2.0 | #2
2.4/2.8 | #3
3.2/3.6 | #5
4.2/5.0 | #8

Guided Counterbore 5.5 | C
Guided Screw Tap 5.5 | S

*	� Bordata er angivet i mm. De anførte bordiametre i parentes (-) angiver kun udvidelse af marginal cortex. 

Forsigtig: Guided Twist (Step) Drills er mærket (10+) på skaftet. Dette betyder, at borene er 
10 mm længere end Twist/Step Drills til “frihånd” for at kompensere for højden på den kirurgiske 
guide og Guided Drill Guide. Dybdemarkeringerne på Guided Twist/Step Drills svarer til 7, 10, 
og 13 mm implantater for 7–13 mm bor og 7, 10, 13, 15 og 18 mm for 7–18 mm bor (figur A). 
Niveauet skal måles med Guided Drill Guide på plads. Borene går op til 1 mm længere end 
implantatet, når det er på plads. Tag højde for denne ekstra længde, når der bores i nærheden 
af vitale anatomiske strukturer.
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A

18 mm
15 mm
13 mm
10 mm

7 mm

Figur A: Dybdemarkeringer på Guided Twist/Step Drills
4.	� Klargør implantatsted.
5.	� Protokol for mellemhårdt og hårdt knoglevæv: skal bruges, når implantatet ikke kan sidde 

helt fast.
	● �Vælg det Guided Counterbore, der svarer til implantatets diameter. Placer Guided 

Counterbore direkte i den guidede manchet på den kirurgiske guide, og bor til det 
indbyggede Drill Stop ved maksimal hastighed på 800 omdr./min.) med rigelig vandkøling.

	● �Vælg den Guided Screw Tap, der passer til implantatets diameter og længde. Ved 
valget at en passende Guided Screw Tap isættes denne på det klargjorte implantatsted 
med lav hastighed 25 omdr./min., hvorefter der påføres et fast tryk. Når gevindet får 
fat, skal Guided Screw Tap skrues ned uden tryk til den ønskede dybde. Figur B1 viser 
dybdemarkeringer, som svarer til den fulde dybdeskæring på 7 mm og 10 mm for Ø 3,75, 
Ø 4,3, Ø 5,0 og Ø 5,5 implantater. Figur B2 viser dybdemarkeringer, som svarer til den 
fulde dybdeskæring på 11,5 mm og 13 mm for Ø 3,75, Ø 4,3, Ø 5,0 og Ø 5,5 implantater. 
Figur B3 viser dybdemarkeringer, som svarer til den fulde dybdeskæring på 15 mm og 
18 mm kun for Ø 3,75, Ø 4,3 og Ø 5,0 implantater, og figur B4 viser dybdemarkeringer, 
som svarer til den fulde dybdeskæring på 11,5 mm og 15 mm kun for Ø 5,5 implantater.

	● �Indstil boreinstrumentet til modsat rotation, og fjern Guided Screw Tap.

	 B1	 B2	 B3	 B4

7 mm

10 mm

11,5 mm

13 mm

11,5 mm

15 mm

15 mm

18 mm

Figur B1 – B4: Dybdemarkeringer på Guided Screw Taps
6.	� Åbn implantatpakken. Forbind Guided Implant Mount NobelParallel™ CC til implantatet med 

Unigrip™ Screwdriver. Sæt Connection to Handpiece i boreinstrumentets håndstykke og tag 
det monterede implantat op. NobelParallel™ CC implantaterne skal ideelt isættes med lav 
hastighed, maksimalt 25 omdr./min., med boreinstrumentet. Isæt og spænd implantatet 
med et moment på maks. 45 Ncm. Tilspændingen af implantatet skal stoppes, når Guided 
Implant Mount berører den kirurgiske guide. Guided Implant Mount NobelParallel™ CC 
inkluderer et vertikalt stop. Sørg for, at Guided Implant Mount holdes i centrum af den 
guidede manchet under hele isættelsesprocessen.

Forsigtig: Overskrid aldrig et tilspændingsmoment på 45 Ncm for NobelParallel™ CC Implants. 
Overspænding af implantatet kan medføre skade på implantatet, brud eller nekrose på knoglestedet.
7.	� Hvis implantatet sætter sig fast under implantatisættelsen, eller der opnås 

isættelsesmoment på 45 Ncm, før det sidder fuldstændigt på plads, drejes implantatet mod 
uret med et boreinstrument (modsat rotation) eller en Manual Torque Wrench. Herefter 
fjernes implantatet fra stedet. Sæt implantatet tilbage i det indvendige hylster, før der 
fortsættes (se protokolafsnittet for mellemhårdt og hårdt knoglevæv). Fortsæt med 
implantatisættelsen uden at fjerne den kirurgiske guide, indtil den ønskede placering opnås. 
Med Immediate Function bør implantatet kunne tåle et afsluttende moment på 35-45 Ncm.

8.	� I helt eller delvist tandløse tilfælde anbefales det at anvende Guided Template Abutments 
implantater i stedet for Guided Implant Mounts ved de første 1 eller 2 implantatsteder. 
Udløs Guided Implant Mount ved hjælp af Unigrip™ Screwdriver, og fjern implantat mount. 
Den kirurgiske guide forankres med Guided Template Abutment, som tilspændes manuelt 
med Unigrip™ Screwdriver. Sørg for, at den kirurgiske guide bevarer sin oprindelige position til 
præparation af det næste implantatsted.

9.	� Klargør og monter de resterende implantatsteder.
10.	� Når alle implantater er isat, skal Guided Implant Mounts og Guided Template Abutments fjernes 

med Unigrip™ Screwdriver. Fjern om nødvendigt Anchor Pins, og fjern den kirurgiske guide.
11.	� Tilspændingsmomentet for den endelig implantatisættelse kan måles, når den kirurgiske 

guide er blevet fjernet med Torque Wrench Surgical.
12.	� Afhængigt af den valgte kirurgiske protokol placeres en dækskrue eller abutment ved hjælp 

af Unigrip™ Screwdriver eller et abutment ved hjælp af Torque Wrench Prosthetic Adapter 
og sutur. Se den relevante Nobel Biocare brugsanvisning for at få yderligere oplysninger om 
abutments og Cover Screws.

Se Nobel Biocare IFU1002 for at få yderligere oplysninger om NobelParallel™ CC implantatet.

Kirurgisk procedure: NobelActive® instrumenter til guidet kirurgi:
1.	� Om nødvendigt skal den kirurgiske guide forankres ved at placere et tilstrækkeligt antal Anchor 

Pins i strategiske positioner og stillinger for at sikre, at den kirurgiske guide anbringes korrekt. 
Under det kirurgiske indgreb er det helt afgørende, at den kirurgiske guide er placeret i den 
korrekte position i patientens mund, og at den ikke flytter sig i nogen retning i forhold til den 
korrekte placering, når den manipuleres med instrumenter (det kan f.eks. være en ændring 
i lateral retning pga. forkert håndtering af Twist Drills i forbindelse med præcisionsarbejde 
ved kanten eller en ændring/deformation af den kirurgiske guide pga. et for stort vertikalt 
moment under implantatisættelsen). I situationer, hvor to eller flere tilstødende implantater 
skal placeres, anbefales det, at der bruges mindst én Anchor Pin i området, uanset om det er 
en situation med frie ender eller en situation, hvor en eller flere distale tænder bruges til at 
understøtte den kirurgiske guide. Placer om nødvendigt implantaterne forskudt.

2.	� Hvis der vælges en flapless-procedure, anbefales det at anvende Guided Soft Tissue Punch, 
før der bruges eventuelle andre instrumenter til at foretage et rent snit. Den kirurgiske guide 
kan aftages midlertidigt efter punch-proceduren, så det bløde væv, der har været udsat 
for en punch, kan fjernes. Den kirurgiske guide isættes igen omhyggeligt, og de anvendte 
Anchor Pins placeres igen i de eksisterende forankringshuller i knoglevævet. 
Hvis der vælges en (mini-) flap-procedure, anbefales det, at den kirurgiske guide placeres 
først, og Anchor Pins placeres, inden det bløde væv manipuleres på nogen måde. Fjern 
Anchor Pins og kirurgisk guide, udfør incisionen, idet implantaternes position respekteres, 
og løft flappen. Om nødvendigt skal den kirurgiske guide ændres forsigtigt ved at 
fjerne så meget materiale som påkrævet for at give plads til flappen. Skyl med steril 
saltvandsopløsning, inden den sættes omhyggeligt på plads igen.

3.	� Under boring skal knoglevævskvaliteten tages i betragtning. (Se tabel 3 for at få oplysninger 
om anbefalede borsekvenser baseret på knoglevævskvalitet for at sikre optimal primær stabi-
litet ved anvendelse af Immediate Function). Brug Guided Start Drill inden Guided Twist Drill 
2 mm (med den korrekte Guided Drill Guide til Ø 2 mm) for at danne et startpunkt til den næste 
boring. Vælg herefter en passende Guided Drill Guide baseret på manchettens størrelse og 
Guided Twist/Step Drill. Handle for Guided Drill Guide kan bruges for at opnå lettere håndtering 
af Guided Drill Guide. Boring skal foretages med høj hastighed (maks. 800 omdr./min. for 
Guided Twist/Step Drills) under konstant og rigelig ekstern vandkøling med steril saltvandsop-
løsning. Bevæg boret ind og ud i hele osteotomiområdet ved klargøringen af stedet for at undgå 
overophedning. Drill Extension Shaft kan om nødvendigt bruges for at få nemmere adgang.

Bemærk: Gevindskæring er et obligatorisk trin ved guidet isættelse af implantater. 

Tabel 3: Anbefalet borsekvens for NobelActive® implantater baseret på knoglevævskvalitet*

Implantat-
diameter

Blødt knoglevæv  
(type IV)

Mellemhårdt knoglevæv 
(type II-III)

Hårdt knoglevæv 
(type I)

Ø 3,75 2.0 | #2
(2.4/2.8) | (#3)

Guided Screw Tap 3.5 | S

2.0 | #2
2.4/2.8 | #3

(2.8/3.2) | (#4)
Guided Screw Tap 3.5 | S

2.0 | #2
2.4/2.8 | #3
2.8/3.2 | #4

Guided Dense Bone 
Screw Tap 3.5 | S

Ø 4,3 2.0 | #2
2.4/2.8 | #3

(3.2/3.6) | (#4)
Guided Screw Tap 4.3 | S

2.0 | #2
2.4/2.8 | #3
3.2/3.6 | #5

Guided Screw Tap 4.3 | S

2.0 | #2
2.4/2.8 | #3
3.2/3.6 | #5

(3.8/4.2) | (#6)
Guided Dense Bone 

Screw Tap 4.3 | S

Ø 5,0 2.0 | #2
2.4/2.8 | #3
3.2/3.6 | #5

Guided Screw Tap 
5.0 | S

2.0 | #2
2.4/2.8 | #3
3.2/3.6 | #5
3.8/4.2 | #6

Guided Screw Tap 
5.0 | S

2.0 | #2
2.4/2.8 | #3
3.2/3.6 | #5
3.8/4.2 | #6

(4.2/4.6) | (#7)
Guided Dense Bone 

Screw Tap 5.0 | S

Ø 5,5 2.0 | #2
2.4/2.8 | #3
3.2/3.6 | #5

(3.8/4.2) | (#6)
Guided Screw Tap 

5.5 | S

2.0 | #2
2.4/2.8 | #3
3.2/3.6 | #5
3.8/4.2 | #6
4.2/4.6 | #7

(4.2/5.0) | (#8)
Guided Screw Tap 5.5 | S

2.0 | #2
2.4/2.8 | #3
3.2/3.6 | #5
3.8/4.2 | #6
4.2/5.0 | #8

Guided Dense Bone 
Screw Tap 5.5 | S

*	� Bordata er angivet i mm. De anførte bordiametre i parentes (-) angiver kun udvidelse af marginal cortex. 

Forsigtig: Guided Twist (Step) Drills er mærket (10+) på skaftet. Dette betyder, at borene er 
10 mm længere end Twist/Step Drills til “frihånd” for at kompensere for højden på den kirurgiske 
guide og Guided Drill Guide. Dybdemarkeringerne på Guided Twist/Step Drills svarer til 7, 10, og 
13 mm implantater for 7-13 mm bor og 7, 10, 13, 15 og 18 mm for 7-18 mm bor (figur C). Niveauet 
skal måles med Guided Drill Guide på plads. Drills går op til 1 mm længere end implantatet, når 
det er på plads (figur D). Tag højde for denne ekstra længde, når der bores i nærheden af vitale 
anatomiske strukturer.

C

18 mm
15 mm
13 mm
10 mm

7 mm

D

	 Figur C: Dybdemarkeringer på bor	 Figur D: Drill Extension
4.	� Klargør implantatstedet som tidligere angivet.
5.	� Efter klargøring af osteotomi ved hjælp af Guided Twist/Step Drills er brug af Guided Screw 

Tap obligatorisk.
Blødt og mellemhårdt knoglevæv – brug Guided Screw Tap (se tabel 3 for anbefalede 
Screw Taps). Vælg den Guided Screw Tap NobelActive®, der passer til implantatets diameter. 
Ved valget at en passende Guided Screw Tap isættes denne på det klargjorte implantatsted 
med lav hastighed 25 omdr./min., hvorefter der påføres et fast tryk. Når gevindet får fat, skal 
Guided Screw Tap skrues ned uden tryk til den ønskede dybde. Figur E1 viser Guided Screw 
Tap-dybdemarkeringer, som svarer til den fulde dybdeskæring på 8,5 mm og 10 mm for Ø 3,5, 
Ø 4,3 og Ø 5,0 implantater. Figur E2 viser Guided Screw Tap-dybdemarkeringer, som svarer 
til den fulde dybdeskæring på 8,5 mm og Ø 5,5 implantater. Figur E3 viser Guided Screw Tap-
dybdemarkeringer, som svarer til den fulde dybdeskæring på 15 mm og Ø 5,5 implantater. 

10 mm 
8,5 mm

8,5 mm
15 mm

E1  Ø 3,5, Ø 4,3, Ø 5,0	 E2  Ø 5,5 kort	 E3  Ø 5,5 lang

Figur E1 – E3: Dybdemarkeringer på Guided Screw Taps
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Hårdt knoglevæv – brug Guided Dense Bone Screw Tap (se tabel 3 for anbefalede Screw Taps), 
som er mærket “DB” på guidecylinderen. Vælg den Guided Dense Bone Screw Tap NobelActive®, 
der passer til implantatets diameter. Ved valget at en passende Guided Dense Bone Screw Tap 
isættes denne på det klargjorte implantatsted med lav hastighed 25 omdr./min., hvorefter der 
påføres et fast tryk. Når gevindet får fat, skal Guided Dense Bone Screw Tap skrues ned uden 
tryk til den ønskede dybde. Figur F1 viser Guided Dense Bone Screw Tap-dybdemarkeringer, som 
svarer til den fulde dybdeskæring på 10 mm for Ø 3,5, Ø 4,3 og Ø 5,0 implantater. Figur F2 viser 
Guided Dense Bone Screw Tap-dybdemarkeringer, som svarer til den fulde dybdeskæring på 
8,5 mm og Ø 5,5 implantater. Figur F3 viser Guided Dense Bone Screw Tap-dybdemarkeringer, 
som svarer til den fulde dybdeskæring på 10 mm og 15 mm for Ø 5,5 implantater. 
Bemærk: Dybden på gevindskæringen med Guided Screw Tap eller Guided Dense Bone Screw 
Tap afhænger af knoglevævskvaliteten. Skæring af to til tre spor (højden på det kortikale 
benvæv) kan være tilstrækkeligt. Vær altid opmærksom på, at det kan være umuligt at 
genvindskære i fuld dybde på grund af anatomiske begrænsninger. 

F1  Ø 3,5, Ø 4,3, Ø 5,0	 F2  Ø 5,5 kort	 F3  Ø 5,5 lang

10 mm
15 mm

10 mm
8,5 mm

Figur F1 – F3: Dybdemarkeringer på Guided Dense Bone Screw Taps
Advarsel: Undgå tidlig kontakt med knoglen (figur G). Før anvendelse af Screw Tap, skal 
man kontrollere formen på kammen for at undgå tidlig kollision mellem den øverste halvdel 
af Screw Tap (med den største diameter) og knoglevævet. Dette kan blokere Screw Tap og 
forhindre præparation af implantatstedet. Fjern knoglevæget for at muliggøre isættelse af 
Screw Tap. 

G

Figur G: Undgå tidlig kontakt mellem knoglen og Screw Tap.
6.	� Åbn implantatpakken. Forbind Guided Implant Mount NobelActive® til implantatet med 

Unigrip™ Screwdriver. Tag det monterede implantat op ved hjælp af den kirurgiske adapter 
fra Manual Torque Wrench Surgical (figur H1). De første drejninger i indsættelsen skal 
foretages med hånden. Start med en blid drejning med venstre, indtil du kan mærke, at 
implantatet falder ned i det for-skårne gevind. Drej derefter til højre ind i den for-skårne 
adgangsvej. Denne teknik gør det lettere at finde den korrekte for-skårne adgangsvej og 
optimerer implantatisættelsens præcision (figur H2). 

Bekræft visuelt, at Guided Implant Mount holdes i centrum af den guidede manchet under hele 
isættelsesprocessen. 

H2H1

Figur H1 og H2: Anvendelse af kirurgisk adapter og Manual Torque Wrench Surgical til at 
starte isættelsen af implantet

7.	� Fjern den kirurgiske adapter og fortsæt implantatisættelsen med brug af Connection to 
Handpiece og boreenhed. NobelActive® implantaterne skal isættes med lav hastighed, 
maksimalt 25 omdr./min., med boreenheden. Ved endelig implantatisættelse anvendes 
Manual Torque Wrench for at undgå for hård tilspænding af implantatet. Det maksimale 
isættelsesmoment for implantatet er 70 Ncm for NobelActive® Ø 3,5, Ø 4,3, Ø 5,0 og Ø 5,5 
implantater og kan måles med NobelActive® Manual Torque Wrench Surgical. Tilspændingen 
af implantatet skal stoppes, når Guided Implant Mount berører den kirurgiske guide. 

Forsigtig: Overskrid aldrig isættelsesmomentet på 70 Ncm for NobelActive® Ø 3,5, Ø 4,3, Ø 5,0 
og Ø 5,5 implantater. Overspænding af implantatet kan medføre skade på implantatet, brud 
eller nekrose på knoglestedet. 
Bemærk: Guided Implant Mount NobelActive® inkluderer et vertikalt stop. Implantat mount 
har samme udvendige diameter som Implant Platform, og er derfor mindre end diameteren 
på den guidede manchet i skabelonkraven (se tabel 4 og figur I). Dette muliggør planlægning 
og isættelse af implantater under kammen uden fjernelse af yderligere knoglevæv fra den 
tilstødende kam, som udelukkende ville have til formål at give tilstrækkelig plads til diameteren 
på Implant Mount. Desuden bliver det muligt at måle sande kliniske momentværdier mellem 
implantat og knoglevæv. 

Tabel 4: Diameterreferencer til NobelActive® CC guidede komponenter

Komponent NP RP 4.3 RP 5.0 WP 5.5

Guided Sleeve (A) Ø 4,11 Ø 5,02 Ø 6,22 Ø 6,22

Implantat mount (B) Ø 3,52 Ø 3,9 Ø 3,9 Ø 5,08

Diameterdifference 0,59 1,12 2,32 1,14

Diametre og diameterreferencer vist i mm.

I

Figur I: Implantat mount er mindre end Guided Sleeve
8.	� Hvis implantatet sætter sig fast under implantatisættelsen, eller hvis tilspændingsmomentet 

på 70 Ncm for NobelActive® Ø 3,5, Ø 4,3, Ø 5,0 og Ø 5.5 implantater nås, inden implantatet 
sidder helt fast, skal implantatet roteres ca. ½ omgang mod urets retning, hvilket gør det 
muligt at anvende implantatets selvskærende funktion, eller implantatet skal skrues ud og 
lægges tilbage i det indvendige hylster, inden der fortsættes med at gøre implantatstedet 
bredere. Fortsæt med implantatisættelsen uden at fjerne den kirurgiske guide, indtil 
den ønskede placering opnås. Med Immediate Function bør implantatet kunne tåle et 
afsluttende moment på 35-70 Ncm.

9.	� I delvist og helt tandløse tilfælde kan Guided Implant Mount erstattes af Guided Template 
Abutment på de første 1-2 implantater. Udløs Guided Implant Mount ved hjælp af Unigrip™ 
Screwdriver, og fjern implantat mount. Den kirurgiske guide forankres med Guided Template 
Abutment, som tilspændes manuelt med Unigrip™ Screwdriver. Sørg for, at den kirurgiske 
guide bevarer sin oprindelige position til præparation af det næste implantatsted. 

10.	 Klargør og monter de resterende implantatsteder.

11.	� Når alle implantater er isat, skal Guided Implant Mounts og Guided Template Abutments 
fjernes med Unigrip™ Screwdriver. Fjern om nødvendigt Anchor Pins, og fjern den kirurgiske 
guide.

12.	� Afhængigt af den valgte belastningsprotokol placeres en dækskrue eller abutment ved hjælp 
af Unigrip™ Screwdriver eller et abutment ved hjælp af Torque Wrench Prosthetic Adaptor 
og sutur. 

Se brugsanvisningen til NobelActive® implantater (IFU1001) for at få yderligere oplysninger om 
NobelActive® implantater. 

Kirurgisk procedure: Brånemark System® Mk III Groovy, Brånemark System® 
Mk III TiUnite® (RP only) and NobelSpeedy® Groovy Guided Surgery Tooling:
Tabel 5 indeholder en oversigt iver Nobel Biocare instrumenter til guidet kirurgi, som er 
kompatibel med Brånemark System®:

Tabel 5: Instrumenter til guidet kirurgi til Brånemark System

Artikelnummer Beskrivelse

29081 Connection to Handpiece

29149 Screwdriver Manual Unigrip 28 mm

29151 Screwdriver Machine Unigrip 20 mm

29164 Drill Extension Shaft

29167 Manual Torque Wrench Adapter Prosthetic

30909 Guided Anchor Pin Ø 1.5 mm

32110 Brånemark System Manual Torque Wrench Surgical

32797 Guided Drill Guide Kit Box

32802 Guided Template Abutment til Screw Brånemark System NP 

32804 Guided Template Abutment til Screw Brånemark System RP

32807 Guided Template Abutment til Screw Brånemark System WP

32813 Handle for Guided Drill Guide

32814 Guided Drill Guide NP til Ø 2 mm 

32815 Guided Drill Guide RP til Ø 2 mm

32816 Guided Drill Guide 6.0/WP til Ø 2 mm 

32817 Guided Drill Guide NP til Ø 2,8 mm 

32818 Guided Drill Guide RP til Ø 2,8 mm

32819 Guided Drill Guide NP til Ø 3 mm

32820 Guided Drill Guide RP til Ø 3 mm

32821 Guided Drill Guide 6.0/WP til Ø 3 mm

32822 Guided Drill Guide RP til Ø 3,2 mm

32823 Guided Drill Guide RP til Ø 3,4 mm

32824 Guided Drill Guide 6.0/WP til Ø 3,8 mm

32825 Guided Drill Guide 6.0/WP til Ø 4,2 mm 

32863 Guided Implant Mount Brånemark System NP 

32865 Guided Implant Mount Brånemark System RP

32868 Guided Implant Mount Brånemark System WP 

Tabel 6 indeholder en oversigt iver Nobel Biocare instrumenter til guidet kirurgi, som er 
kompatibel med NobelSpeedy® Groovy implantatplatformen:
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Tabel 6: Instrumenter til guidet kirurgi til NobelSpeedy® Groovy implantatplatform

Artikelnummer Beskrivelse

29081 Connection to Handpiece

29149 Screwdriver Manual Unigrip 28 mm

29151 Screwdriver Machine Unigrip 20 mm

29164 Drill Extension Shaft

29167 Manual Torque Wrench Adapter Prosthetic

30909 Guided Anchor Pin Ø 1.5 mm

32110 Brånemark System Manual Torque Wrench Surgical

32797 Guided Drill Guide Kit Box

32802 Guided Template Abutment til Screw Brånemark System NP 

32804 Guided Template Abutment til Screw Brånemark System RP

32807 Guided Template Abutment til Screw Brånemark System WP 

32813 Handle for Guided Drill Guide

32814 Guided Drill Guide NP til Ø 2 mm 

32815 Guided Drill Guide RP til Ø 2 mm

32816 Guided Drill Guide 6.0/WP til Ø 2 mm 

32817 Guided Drill Guide NP til Ø 2,8 mm 

32818 Guided Drill Guide RP til Ø 2,8 mm

32819 Guided Drill Guide NP til Ø 3 mm

32820 Guided Drill Guide RP til Ø 3 mm

32821 Guided Drill Guide 6.0/WP til Ø 3 mm

32822 Guided Drill Guide RP til Ø 3,2 mm

32823 Guided Drill Guide RP til Ø 3,4 mm

32824 Guided Drill Guide 6.0/WP til Ø 3,8 mm

32825 Guided Drill Guide 6.0/WP til Ø 4,2 mm 

32863 Guided Implant Mount Brånemark System NP 

32865 Guided Implant Mount Brånemark System RP

32868 Guided Implant Mount Brånemark System WP 

32816 Guided Drill Guide 6.0/WP til Ø 2 mm

32821 Guided Drill Guide 6.0/WP til Ø 3 mm

32824 Guided Drill Guide 6.0/WP til Ø 3,8 mm

32825 Guided Drill Guide 6.0/WP til Ø 4,2 mm

32826 Guided Drill Guide 6.0/WP Ø 6 til Ø 5 mm

32868 Guided Implant Mount Brånemark System WP

32807 Guided Template Abutment til Screw Brånemark System WP

1.	� Om nødvendigt skal den kirurgiske guide forankres ved at placere et tilstrækkeligt antal 
Anchor Pins i strategiske positioner og stillinger for at sikre, at den kirurgiske guide anbringes 
korrekt. Under det kirurgiske indgreb er det helt afgørende, at den kirurgiske guide er 
placeret i den korrekte position i patientens mund, og at den ikke flytter sig i nogen retning 
i forhold til den korrekte placering, når den manipuleres med instrumenter (det kan f.eks. 
være en ændring i lateral retning pga. forkert håndtering af Twist Drills i forbindelse med 
præcisionsarbejde ved kanten eller en ændring/deformation af den kirurgiske guide pga. 
et for stort vertikalt moment under implantatisættelsen). I situationer, hvor to eller flere 
tilstødende implantater skal placeres, anbefales det, at der bruges mindst én Anchor Pin 
i området, uanset om det er en situation med frie ender eller en situation, hvor en eller 
flere distale tænder bruges til at understøtte den kirurgiske guide. Placer om nødvendigt 
implantaterne forskudt.

2.	� Hvis der vælges en flapless-procedure, anbefales det at anvende Guided Soft Tissue Punch, 
før der bruges eventuelle andre instrumenter til at foretage et rent snit. Den kirurgiske guide 
kan aftages midlertidigt efter punch-proceduren, så det bløde væv, der har været udsat 
for en punch, kan fjernes. Den kirurgiske guide isættes igen omhyggeligt, og de anvendte 
Anchor Pins placeres igen i de eksisterende forankringshuller i knoglevævet.
Hvis der vælges en (mini-) flap-procedure, anbefales det, at den kirurgiske guide omplaceres 
og Anchor Pins placeres, inden det bløde væv manipuleres på nogen måde. Fjern Anchor Pins 
og kirurgisk guide, udfør incisionen, idet implantaternes position respekteres, og løft flappen. 
Om nødvendigt skal den kirurgiske guide ændres forsigtigt ved at fjerne så meget materiale 
som påkrævet for at give plads til flappen. Skyl med steril saltvandsopløsning, inden den 
sættes omhyggeligt på plads igen.

3.	� Under boring skal knoglevævskvaliteten tages i betragtning. (Se tabel 7 for at få oplysninger 
om anbefalede borsekvenser baseret på knoglevævskvalitet for at sikre optimal primær 
stabilitet ved anvendelse af Immediate Function). Brug Guided Start Drill inden Guided Twist 
Drill 2 mm (med den korrekte Guided Drill Guide til Ø 2 mm) for at danne et startpunkt til den 
næste boring. Vælg herefter en passende Guided Drill Guide baseret på manchettens størrelse 
og Guided Twist Drill. Handle for Guided Drill Guide kan bruges for at opnå lettere håndtering 
af Guided Drill Guide. Boring skal foretages med høj hastighed (maks. 800 omdr./min. for 
Guided Twist Drills) under konstant og rigelig ekstern vandkøling med steril saltvandsopløsning. 
Bevæg boret ind og ud i hele osteotomiområdet ved klargøringen af stedet for at undgå 
overophedning. Drill Extension Shaft kan om nødvendigt bruges for at få nemmere adgang.

Tabel 7: Anbefalet borsekvens for Brånemark System® implantater baseret på 
knoglevævskvalitet*

Plat-
form

Implantat
diameter

Blødt knoglevæv 
(type IV)

Mellemhårdt knoglevæv 
(Type II-III)

Hårdt knoglevæv**
(Type I)

NP Ø 3,3 2.0 2.0 2.0
2.8

RP*** Ø 3,75 2.0
(2.8)

2.0
3.0

2.0
3.2

RP*** Ø 4,0 2.0
(2.8)

2.0
3.2

2.0
2.8
3.4

WP Ø 5,0 2.0
3.0

2.0
3.0
3.8

2.0
3.0
3.8
4.2

*	� Bordata er angivet i mm. De anførte bordiametre i parentes (-) angiver kun udvidelse af marginal cortex.
**	� Screw Taps er tilgængelige og anbefales, hvis isættelsesmomentet overstiger 45 Ncm.
***	� Til Brånemark System® Mk III TiUnite® RP implantater anvendes Guided Start Drill Counterbore, tidligere Mk III 

RP (varenr. 33113).

Tabel 8: Anbefalet borsekvens for NobelSpeedy® Groovy implantater baseret på knoglevævs-
kvalitet*

Plat-
form

Implantat-
diameter

Blødt knoglevæv 
(type IV)

Mellemhårdt knoglevæv 
(Type II-III)

Hårdt knoglevæv**
(Type I)

NP Ø 3,3 2.0 2.0 2.0
2.8

RP Ø 4,0 2.0
(2.8)

2.0
3.2

2.0
2.8
3.4

WP Ø 5,0 2.0
3.0

2.0
3.0
3.8

2.0
3.0
3.8
4.2

6.0 Ø 6,0 2.0
3.0
3.8

2.0
3.0
3.8
4.2

2.0
3.0
3.8
4.2
5.0

*	� Bordata er angivet i mm. De anførte bordiametre i parentes (-) angiver kun udvidelse af marginal cortex.

**	� Screw Taps er tilgængelige, og det anbefales at anvende dem, hvis isættelsesmomentet overstiger 45 Ncm.

Forsigtig: Guided Twist Drills er mærket (10+) på skaftet. Dette betyder, at borene er 10 mm 
længere end “frihånds” Twist Drills for at kompensere for højden af den kirurgiske guide og Guided 
Drill Guide. Dybdemarkeringerne på Guided Twist/Step Drills svarer til 7, 10, og 13 mm implantater 
for 7-13 mm bor og 7, 10, 13, 15 og 18 mm for 7-18 mm bor (figur J). Niveauet skal måles med 
Guided Drill Guide på plads. Borene går op til 1 mm længere end implantatet, når det er på plads. 
Tag højde for denne ekstra længde, når der bores i nærheden af vitale anatomiske strukturer.

18 mm
15 mm
13 mm
10 mm

7 mm

J

Figur J: Dybdemarkeringer på Guided Twist Drills
4.	� Klargør implantatsted.
5.	� Protokol for hårdt knoglevæv: Skal bruges, hvis isættelsesmomentet overstiger 45 Ncm og 

implantatet ikke sidder helt fast.
	● �Vælg den Guided Screw Tap, der passer til implantatets diameter og længde. Ved 

valget at en passende Guided Screw Tap isættes denne på det klargjorte implantatsted 
med lav hastighed 25 omdr./min., hvorefter der påføres et fast tryk. Når gevindet 
får fat, skal Guided Screw Tap skrues ned uden tryk til den ønskede dybde. Figur K1 
viser dybdemarkeringer, som svarer til den fulde dybdeskæring på 10 mm og 13 mm 
for Ø 3,3 mm implantater. Figur K2 viser dybdemarkeringer, som svarer til den fulde 
dybdeskæring på 7 mm, 10 mm og 13 mm for Ø 3,75, Ø 4,0, Ø 5,0 og Ø 6,0 implantater.

	● �Indstil boreinstrumentet til modsat rotation, og fjern Guided Screw Tap.

K1 K2

13 mm 13 mm
10 mm 10 mm

7 mm

Figurr K1 og K2: Dybdemarkeringer på Guided Screw Taps
6.	� Hvis der blev planlagt implantatskulderpunkt under kammen, skal Guided Start Drill/

Counterbore bruges til at skabe tilstrækkelig adgang for Guided Implant Mount. Vælg det 
Guided Start Drill/Counterbore, der svarer til implantatets diameter.

Bemærk: Der findes en specifik Guided Start Drill/Counterbore til Brånemark System® Mk III 
TiUnite® RP.
7.	� Bor til det indbyggede stop med høj hastighed (maks. 800 omdr./min. for Guided Twist 

Drills) under konstant og rigelig ekstern vandkøling med steril saltvandsopløsning.
8.	� Åbn implantatpakken. Forbind Guided Implant Mount til implantatet med Unigrip™ 

Screwdriver. Sæt Connection to Handpiece i boreinstrumentets håndstykke og tag det 
monterede implantat op. Brånemark System® NobelSpeedy® Groovy implantaterne skal 
ideelt isættes med lav hastighed, maksimalt 25 omdr./min., med boreinstrumentet. Isæt og 
spænd implantatet med et moment på maks. 45 Ncm. Tilspændingen af implantatet skal 
stoppes, når Guided Implant Mount berører den kirurgiske guide. Guided Implant Mount 
inkluderer et vertikalt stop. Sørg for, at Guided Implant Mount holdes i centrum af den 
guidede manchet under hele isættelsesprocessen.

Forsigtig: Overskrid aldrig et isættelsesmoment på 45 Ncm ved Brånemark System® og 
NobelSpeedy® Groovy implantater. Overspænding af implantatet kan medføre skade på 
implantatet, brud eller nekrose på knoglestedet.
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9.	� Hvis implantatet sætter sig fast under implantatisættelsen, eller der opnås isættelsesmoment 
på 45 Ncm, før det sidder fuldstændigt på plads, drejes implantatet mod uret med 
et boreinstrument (modsat rotation) eller en Manual Torque Wrench. Herefter fjernes 
implantatet fra stedet. Sæt implantatet tilbage i det indvendige hylster, før der fortsættes 
(se protokolafsnittet for hårdt knoglevæv). Fortsæt med implantatisættelsen uden at 
fjerne den kirurgiske guide, indtil den ønskede placering opnås. Med Immediate Function bør 
implantatet kunne tåle et afsluttende moment på 35-45 Ncm.

10.	� I helt eller delvist tandløse tilfælde kan Guided Implant Mount erstattes af Guided Template 
Abutment på de første 1-2 implantater. Udløs Guided Implant Mount ved hjælp af Unigrip™ 
Screwdriver, og fjern Implant Mount. Den kirurgiske guide forankres med Guided Template 
Abutment, som tilspændes manuelt med Unigrip™ Screwdriver. Sørg for, at den kirurgiske 
guide bevarer sin oprindelige position til præparation af det næste implantatsted.

11.	� Klargør de resterende implantatsteder, og isæt implantaterne.
12.	� Når alle implantater er isat, skal Guided Implant Mounts og Guided Template Abutments 

fjernes med Unigrip™ Screwdriver. Fjern om nødvendigt Anchor Pins, og fjern den kirurgiske 
guide.

13.	� Tilspændingsmomentet for den endelig implantatisættelse kan måles, når den kirurgiske 
guide er blevet fjernet med Torque Wrench Surgical.

14.	� Afhængigt af den valgte kirurgiske protokol placeres en dækskrue eller abutment ved hjælp 
af Unigrip™ Screwdriver eller et abutment ved hjælp af Torque Wrench Prosthetic Adapter 
og sutur.

Se Nobel Biocares brugsanvisning for implantatet (IFU1015) for at få yderligere oplysninger om 
Brånemark System®.
Se Nobel Biocares brugsanvisning for implantatet (IFU1007) for at få yderligere oplysjninger om 
NobelSpeedy® Groovy implantater.

Kirurgisk procedure: NobelReplace® Tapered og Replace Select™ Tapered 
Guided Surgery Tooling:
1.	� Om nødvendigt skal den kirurgiske guide forankres ved at placere et tilstrækkeligt antal 

Anchor Pins i strategiske positioner og stillinger for at sikre, at den kirurgiske guide anbringes 
korrekt. Under det kirurgiske indgreb er det helt afgørende, at den kirurgiske guide er 
placeret i den korrekte position i patientens mund, og at den ikke flytter sig i nogen retning 
i forhold til den korrekte placering, når den manipuleres med instrumenter (det kan f.eks. 
være en ændring i lateral retning pga. forkert håndtering af Twist Drills i forbindelse med 
præcisionsarbejde ved kanten eller en ændring/deformation af den kirurgiske guide pga. 
et for stort vertikalt moment under implantatisættelsen). I situationer, hvor to eller flere 
tilstødende implantater skal placeres, anbefales det, at der bruges mindst én Anchor Pin 
i området, uanset om det er en situation med frie ender eller en situation, hvor en eller 
flere distale tænder bruges til at understøtte den kirurgiske guide. Placer om nødvendigt 
implantaterne forskudt.

2.	� Hvis der vælges en flapless-procedure, anbefales det at anvende Guided Soft Tissue Punch, 
før der bruges eventuelle andre instrumenter til at foretage et rent snit. Den kirurgiske guide 
kan aftages midlertidigt efter punch-proceduren, så det bløde væv, der har været udsat for 
en punch, kan fjernes. Den kirurgiske guide isættes igen omhyggeligt, og de anvendte Anchor 
Pins placeres igen i de eksisterende forankringshuller i knoglevævet.
Hvis der vælges en (mini-) flap-procedure, anbefales det, at den kirurgiske guide omplaceres 
og Anchor Pins placeres, inden det bløde væv manipuleres på nogen måde. Fjern Anchor Pins 
og kirurgisk guide, udfør incisionen, idet implantaternes position respekteres, og løft flappen. 
Om nødvendigt skal den kirurgiske guide ændres forsigtigt ved at fjerne så meget materiale 
som påkrævet for at give plads til flappen. Skyl med steril saltvandsopløsning, inden den 
sættes omhyggeligt på plads igen.

3.	� Under boring skal knoglevævskvaliteten tages i betragtning. (Se figur L for at få oplysninger 
om anbefalede borsekvenser baseret på knoglevævskvalitet for at sikre optimal primær 
stabilitet ved anvendelse af Immediate Function). Brug Guided Start Drill inden Guided 
Twist Drill 2 mm (med den korrekte Guided Drill Guide til Ø 2 mm) for at danne et startpunkt 
til den næste boring. Vælg herefter en passende Guided Drill Guide baseret på manchettens 
størrelse og Guided Twist/Step Drill. Handle for Guided Drill Guide kan bruges for at opnå 
lettere håndtering af Guided Drill Guide. Boring skal foretages med høj hastighed (maks. 
800 omdr./min. for Guided Twist/Step Drills) under konstant og rigelig ekstern vandkøling 
med steril saltvandsopløsning. Bevæg boret ind og ud i hele osteotomiområdet ved 
klargøringen af stedet for at undgå overophedning. Drill Extension Shaft kan om nødvendigt 
bruges for at få nemmere adgang.

Forsigtig: Guided Tapered Drills går op til 1 mm længere end implantatet, når det er på plads. 
Tag højde for denne ekstra længde, når der bores i nærheden af vitale anatomiske strukturer 
(den gule sikkerhedszone i DTX Studio Implant-softwaren omfatter den ekstra borelængde).
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Figur L: Eksempel på fuldført boresekvens for Ø 4,3 RP 13 mm implantat
Bemærk: Til Replace Select™ Tapered PMC bruges den samme borprotokol som til Replace 
Select™ Tapered, og til NobelReplace® Conical Connection PMC bruges den samme borprotokol 
som til NobelReplace® Conical Connection.
4.	� Klargør implantatsted. Start at bruge Guided Start Drill med den korrekte Guided Drill 

Guide Ø 2 mm for at danne et startpunkt til den næste boring. Handle for Guided Drill Guide 
kan bruges for at opnå lettere håndtering af Guided Drill Guide. Bor til den fulde dybde som 
defineret af det indbyggede Drill Stop med høj hastighed (maks. 800 omdr./min. for Guided 
Twist Drills) under konstant og rigelig vandkøling. Guided Start Drill (rundt bor) muliggør 
præcis klargøring af indgangspunktet på Guided Twist Drill Tapered Ø 2 mm.

5.	� Bor, som anvender Guided Twist Drill Tapered Ø 2 mm, anvender den samme Guided Drill 
Guide til den planlagte dybde, baseret på det implantat, der skal isættes. Boring skal 
foretages med høj hastighed (maks. 800 omdr./min. for Guided Twist Drills) under konstant 
og rigelig ekstern vandkøling med steril saltvandsopløsning. Bevæg boret ind og ud i hele 
osteotomiområdet ved klargøringen af stedet for at undgå overophedning. Drill Extension 
Shaft kan om nødvendigt bruges for at få nemmere adgang.

Forsigtig: Guided Twist Drill Tapered Ø 2 mm er mærket (10+) på skaftet. Dette betyder, at 
boret er 10 mm længere for at kompensere for højden af den kirurgiske guide og Guided Drill 
Guide (figur M). Niveauet skal måles med Guided Drill Guide 2 mm på plads.

2.0 mm

8 mm
10 mm

11.5 mm
13 mm

16 mm

M

Figur M: Guided Twist Drill Tapered
6.	� Efter 2 mm Guided Twist Drill skal Guided Tapered Drill NP 8 mm bruges til alle implantater. 

Boring skal foretages med høj hastighed (maks. 800 omdr./min.) under konstant og 
rigelig vandkøling med sterilt saltvand ved stuetemperatur. Bevæg boret ind og ud i hele 
osteotomiområdet ved klargøringen af stedet for at undgå overophedning. Dette bor bliver 
guidet af manchetten på guiden, inden det får kontakt med knoglevævet, og det kan bruges 
til at styre de længere NP Guided Drills (hvis der skal placeres et implantat, som er længere 
eller bredere end NP 8 mm).

Forsigtig: Af hensyn til borepræcisionen må det trin, hvor Guided Tapered Drill NP 8 mm 
benyttes, ikke springes over. Det skal udføres.
Forsigtig: Guided Tapered Drills er mærket (+) på skaftet. De indbyggede dybdestop på de 
Guided Tapered Drills svarer til implantater på 8, 10, 11,5, 13 og 16 mm. Dette betyder, at de 
rodformede bor er 9 mm længere end ikke-guidede instrumenter for at kompensere for højden 
af den kirurgiske guide og den indbyggede guidede manchet (figur N). Drills går op til 1 mm 
længere end implantatet, når det er på plads.

1 mm

9 mm

N

Figur N: Dybdemarkeringer på Guided Tapered Drills
7.	� Fortsæt med de relevante Tapered Drills afhængigt af det implantat, som skal isættes, 

længden og platformen. Hvis f.eks. et 16 mm implantat er planlagt, skal Guided Tapered 
Drill NP 8 mm bruges først, efterfulgt af Guided Tapered Drill NP 13 mm og herefter Guided 
Tapered Drill NP 16 mm.

8.	� Efter det sidste Guided Tapered Drill skal Guided Counterbore NobelReplace® bruges ved 
maks. 800 omdr./min. for at give tilstrækkelig adgang til Guided Implant Mount, når 
implantatet placeres. Bor til det indbyggede Drill Stop under rigelig og konstant vandkøling.

9.	� Åbn implantatpakken. Forbind Guided Implant Mount til implantatet med Unigrip™ 
Screwdriver. Sæt Connection to Handpiece i boreinstrumentet og tag det monterede 
implantat op. NobelReplace® Tapered Groovy, Replace Select™ Tapered TiUnite®, Replace 
Select™ Tapered Partially Machined Collar (PMC), NobelReplace® Conical Connection, 
NobelReplace® Conical Connection Partially Machined Collar (PMC) og NobelReplace® 
Platform Shift implantater isættes ideelt ved lav hastighed, maksimalt 25 omdr./min., 
med boreinstrumentet. Isæt og spænd implantatet med et moment på maks. 45 Ncm.
Tilspændingen af implantatet skal stoppes, når Guided Implant Mount berører den kirurgiske 
guide. Guided Implant Mount inkluderer et vertikalt stop. Undgå at stramme implantatet 
yderligere, da det kan medføre, at den kirurgiske guide ikke bliver i den korrekte position. 
Sørg for, at Guided Implant Mount holdes i centrum af den guidede manchet under hele 
isættelsesprocessen.

10.	� Anbring udbugtningerne på en af trekanalsforbindelserne i buccal/facial position, så der sikres 
perfekt placering af abutmentet til implantater med intern trekanalsforbindelse. Prikkerne på 
Guided Implant Mount markerer placeringen af trekanalsudbugtningerne (figur O).

O

Figur O: Indikationsmarkeringer på Guided Implant Mount
11.	� For at sikre en ideel placering af det protetiske abutment for implanter med intern konisk 

forbindelse anbringes en af de interne sekskantede flade overflader i implantatet i buccal/
facial position. De flade overflader på sekskanten i det indbyggede Drill Stop på Guided 
Implant Mount angiver placeringen af den indvendige sekskant (figur P).
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P

Figur P: De flade overflader på sekskanten i det indbyggede Drill Stop på  
Guided Implant Mount angiver placeringen af den indvendige sekskant

Forsigtig: Overskrid aldrig et isættelsesmoment på 45 Ncm. Overspænding af implantatet kan 
medføre skade på implantatet, brud eller nekrose på knoglestedet.
Forsigtig: Guided Implant Mount Conical Connection er udelukkende udviklet til NobelReplace® 
Tapered Conical Connection implantater, og de må ikke anvendes til NobelActive® implantater.
12.	� Hvis implantatet på grund af hårdt eller lokalt hårdt knoglevæv sætter sig fast under 

implantatisættelsen, eller der opnås 45 Ncm før det sidder fuldstændig fast, kan det være 
nødvendigt at anvende protokollen for hårdt knoglevæv. Drej implantatet mod uret med et 
boreinstrument (i modsat rotation) eller en Manual Torque Wrench, og fjern implantatet fra 
stedet. Sæt implantatet tilbage i det indvendige hylster, før der fortsættes (se protokolaf-
snittet for hårdt knoglevæv). Fortsæt med implantatisættelsen uden at fjerne den kirurgiske 
guide, indtil den ønskede placering opnås. Med Immediate Function bør implantatet kunne 
tåle et afsluttende moment på 35-45 Ncm.

13.	� Protokol for hårdt knoglevæv: Bor til hårdt knoglevæv bør bruges sammen med en Guided 
Screw Tap i situationer, hvor knoglevævet er hårdt, og implantatet ikke kan sidde helt fast.
a. 	� Guided Dense Bone Drill Tapered er kun nødvendigt til 13 mm og 16 mm implantater. 

Hvis der anvendes kortere implantater, skal du gå direkte til trin c. Vælg det Guided 
Dense Bone Drill Tapered, der svarer til diameteren og længden (13 eller 16 mm) af det 
endeligt anvendte Guided Tapered Drill.

b.	� Bor én gang i det klargjorte sted ved høj hastighed (800 omdr./min.) med Guided 
Dense Bone Drill Tapered under konstant og rigelig ekstern vandkøling med steril 
saltvandsopløsning til det indbyggede Drill Stop.

c.	� Vælg en Screw tap, der svarer til implantatets diameter. For Guided Screw Tap refe-
renceproduktserie i forhold til implantatlængde, se (figur Q). Anbring Screw Tap i det 
klargjorte sted med lav hastighed (25 omdr/min).

d.	� Påfør et fast aksialt tryk, begynd at dreje Guided Screw Tap langsomt, og hold den 
centreret, mens den indføres gennem den guidede manchet. Når gevindet får fat, skal 
Guided Screw Tap påføres uden tryk til den ønskede dybde.

e.	� Indstil håndstykket til modsat rotation, og drej Screw Tap ud.
14.	� Fortsæt med implantatisættelsen, indtil den ønskede placering opnås med et moment på 

højst 45 Ncm.

Q

10, 11,5, 13 og 16 mm
8 mm

Figur Q: Guided Screw Tap referenceproduktserie i forhold til implantatlængde
15.	� I delvist og helt tandløse tilfælde kan Guided Implant Mount erstattes af Guided Template 

Abutment på de første 1-2 implantater. Udløs Guided Implant Mount ved hjælp af Unigrip™ 
Screwdriver, og fjern Implant Mount. Den kirurgiske guide forankres med Guided Template 
Abutment, som tilspændes manuelt med Unigrip™ Screwdriver. Sørg for, at den kirurgiske 
guide bevarer sin oprindelige position til præparation af det næste implantatsted.

16.	� Klargør og monter de resterende implantatsteder.
17.	� Når alle implantater er isat, skal Guided Implant Mounts og Guided Template Abutments fjer-

nes med Unigrip™ Screwdriver. Fjern om nødvendigt Anchor Pins, og fjern den kirurgiske guide.
18.	� Tilspændingsmomentet for den endelig implantatisættelse kan måles, når den kirurgiske 

guide er blevet fjernet med Torque Wrench Surgical. Implantatets dybde må ikke ændres 
under måling af moment.

19.	� Afhængigt af den valgte kirurgiske protokol placeres en Cover Screw eller et abutment ved 
hjælp af Unigrip™ Screwdriver eller et abutment ved hjælp af Torque Wrench Prosthetic 
Adapter og sutur.

Se Nobel Biocares brugsanvisning for implantaterne (hhv. IFU1008 og IFU1010) for at få 
yderligere oplysninger om NobelReplace® Tapered og Replace Select™ Tapered implantater.

Materialer:
	● �Guided Drill Guides: Titaniumlegering Ti6Al4V ELI i henhold til ASTM F136 og ISO 5832-3.
	● �Handle for Guided Drill Guide: Rustfrit stål 1.4301 i henhold til ASTM F899.
	● �Connection to Handpiece: Rustfrit stål Sandvik Bioline 1RK91 Mod i henhold til ASTM F899.
	● �Connection to Handpiece O-ring: Fluorelastomer-forbindelse #9844Guided Implant Mounts 

Body NobelReplace: Titaniumlegering i henhold til ASTM F136.
	● �Guided Implant Mounts Body NobelActive and NobelParallel: Rustfrit stål 1.4197 i henhold til 

ASTM F899.
	● �Guided Implant Mounts Screw: Titaniumlegering Ti6Al4V i henhold til ASTM F136.
	● �Guided Template Abutments Body: Rustfrit stål 1.4441 i henhold til ASTM F138.
	● �Guided Template Abutments Screw: Rustfrit stål Sandvik 1RK91 Mod i henhold til ASTM F899.
	● �Guided Tissue Punch: Rustfrit stål, 1.4542/UNS S17400 i henhold til ASTM A564M.
	● �Guided Anchor Pin: Rustfrit stållegering 303, 1.4305, i henhold til ASTM A582, AISI 303.
	● �Drill Extension Shaft: Rustfrit stål UNS S45500 i henhold til ASTM A564, rustfrit stål 303 

og teflon.
	● �Drill Extension Shaft.
	● �Guided Start Drill: Rustfrit stål 630 i henhold til ASTM A564M/ASTM F899 med 

diamantlignende carbonbelægning (DLC).
	● �Guided Twist Drills og Guided Twist Step Drills: Rustfrit stål 420F Mod i henhold til ASTM 

A895/ASTM F899 med diamantlignende carbonbelægning (DLC).
	● �Guided Screw Tap: Rustfrit stål 420F Mod i henhold til ASTM A895/ASTM F899 med 

diamantlignende carbonbelægning (DLC).
	● �Guided Counterbore: Rustfrit stål 630 i henhold til ASTM A564M/ASTM F899 med 

diamantlignende carbonbelægning (DLC).
	● �Guided Dense Bone Drills Tapered: Rustfrit stål 630 i henhold til ASTM A564M/ASTM F899 

med diamantlignende carbonbelægning (DLC).
	● �Guided Drill Tapered: Rustfrit stål 630 i henhold til ASTM A564M/ASTM F899 med 

diamantlignende carbonbelægning (DLC).
	● �Guided Twist Drill Ø 1,5 × 20 mm: Rustfrit stål 420F Mod i henhold til ASTM A895/ASTM F899.

�Guided Twist Drill Tapered 2 × (10+) 8-16 mm: Rustfrit stål 420F Mod i henhold til ASTM A895/
ASTM F899.

Oplysninger om sterilitet og genanvendelse:
Guided Start Drills, Guided Twist/Step Drills, Guided Screw Taps og Guided Counterbores er 
blevet steriliseret med stråling og er kun beregnet til engangsbrug. Må ikke anvendes efter 
holdbarhedsdatoen på etiketten.
Advarsel: Enheden må ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget eller har været åbnet. 
Forsigtig: Guided Start Drills, Guided Twist/Step Drills, Guided Screw Taps og Guided 
Counterbores er til engangsbrug og må ikke steriliseres og anvendes igen. Gensterilisering kan 
forårsage tab af mekaniske, kemiske og/eller biologiske egenskaber. Flergangsbrug kan medføre 
lokal eller systemisk infektion.
Guided Drill Guides, Handle til Guided Drill Guide, Guided Implant Mounts, Guided Template 
Abutments, Guided Tissue Punches, Guided Anchor Pins, Drill Extension Shaft, Guided Screw 
Taps Tapered, Guided Drills Tapered og Guided Dense Bone Drills Tapered leveres ikke-
sterile og er beregnet til flergangsbrug. Inden første gangs anvendelse eller inden gentaget 
anvendelse foretages rengøring, desinfektion og/eller sterilisering i henhold til den manuelle eller 
automatiserede rengørings-, desinfektions- og steriliseringsvejledning.
Advarsel: Anvendelse af ikke-sterilt udstyr kan resultere i infektion af væv eller overførsel af 
smitsomme sygdomme.
Guided Drill Guides, Handle til Guided Drill Guide, Guided Implant Mounts, Guided Template 
Abutments, Guided Tissue Punches, Guided Anchor Pins, Drill Extension Shaft, Guided Screw 
Taps Tapered, Guided Drills Tapered and Guided Dense Bone Drills Tapered er beregnet til 
flergangsbrug og skal derfor kontrolleres før hver gangs anvendelse for at sikre, at stand 
og funktion opretholdes. Instrumenterne skal kasseres, hvis komponenten viser tegn på slid, 
afskalning af anodiseringen, deformering eller korrosion.

Guided Implant Mounts skal undersøges før brug hver gang for at sikre, at den sekskantede 
implantat mount-krops belægning ikke har nogen synlig deformation; hvis der er synlig 
deformation, skal disse implantat mounts kasseres.
Guided Drill Guides skal undersøges før brug hver gang for at sikre, at der ikke er synlige ridser, 
buler, afskalninger eller hakker på guideoverfladerne eller nogen form for synlig korrosion af 
overfladen; hvis der er synlige dybe ridser, buler, afskalninger eller hakker på guideoverfladerne 
eller nogen form for synlig korrosion af overfladen, skal Guided Drill Guide kasseres.
Guided Template Abutments skal undersøges før brug hver gang for at kontrollere, om der er 
synlig plastdeformation og/eller korrosion. Guided Template Abutment skal kunne glide inde i 
manchetten uden modstand. Hvis der er synlig plastdeformation og/eller korrosion, eller hvis 
bevægelse kræver kraftanvendelse, skal Guided Template Abutments kasseres.
Nobel Biocare anbefaler, at Guided Screw Taps Tapered, Guided Drills Tapered og Guided Dense 
Bone Drills Tapered udskiftes, når de har været i brug 20 gange, eller når skæreevnen forringes. 
Forsigtig: Slidte og beskadigede bor skal kasseres og erstattes med nye, skarpe bor. For lang tids 
brug kan forårsage overophedning af knoglevævet og medføre et mislykket implantat.
Bemærk: Guided Drill Guides, Handle til Guided Drill Guide, Guided Implant Mounts, Guided 
Template Abutments, Guided Tissue Punches, Guided Anchor Pins Drill Extension Shaft, 
Guided Screw Taps Tapered, Guided Drills Tapered og Guided Dense Bone Drills Tapered 
kan behandles særskilt i henhold til rengørings-, desinfektions- og sterilisationsvejledningen 
nedenfor eller sammen med andet udstyr i en PureSet-bakke i henhold til rengørings- og 
steriliseringsvejledningen i Nobel Biocares brugsanvisning IFU1067. Denne brugsanvisning kan 
hentes på ifu.nobelbiocare.com.
Bemærk: Screwdriver Unigrip, Manual Torque Wrenches Surgical og Prosthetic, Torque Wrench 
Prosthetic Adapter og Connection to Handpiece er instrumenter til flergangsbrug, som leveres 
ikke-sterile og skal rengøres, desinficeres og steriliseres inden anvendelse. Inden genanvendelse skal 
instrumentet også kontrolleres for at sikre, at instrumentets stand og funktion fortsat opretholdes. 
Se følgende Nobel Biocare brugsanvisning for af få oplysninger om rengørings-, desinfektions- og 
steriliseringsprocedurer og genanvendelseskriterier for disse instrumenter (tabel 9):

Tabel 9: Instrumenter med oplysninger om rengøring/sterilisering  
og genanvendelse i andre brugsanvisninger

Komponent Brugsanvisningens nummer

Unigrip Screwdriver IFU1085

Manual Torque Wrenches Surgical og 
Prosthetic Torque Wrench Prosthetic Adapter

IFU1046

Connection to Handpiece IFU1058

Bemærk: Nobel Biocare instrumenter til guidet kirurgi kan behandles særskilt i henhold til 
rengørings-, desinfektions- og sterilisationsvejledningen nedenfor eller sammen med andet 
udstyr i en PureSet-bakke i henhold til rengørings- og steriliseringsvejledningen i Nobel Biocares 
brugsanvisning IFU1067. Denne brugsanvisning kan hentes på ifu.nobelbiocare.com.

Rengørings- og sterilisationsvejledning:
Guided Drill Guides, Handle til Guided Drill Guide, Guided Implant Mounts, Guided Template 
Abutments, Guided Tissue Punches, Guided Anchor Pins, Drill Extension Shaft, Guided Screw 
Taps Tapered, Guided Drills Tapered og Guided Dense Bone Drills Tapered leveres ikke-sterile 
af Nobel Biocare og er beregnet til flergangsbrug. Inden hver gangs brug skal instrumenterne 
rengøres og steriliseres af brugeren. 
Udstyret kan rengøres manuelt eller i en automatisk vaskemaskine. Derefter forsegles 
skruetrækkerne i hver deres steriliseringsposer og steriliseres.
Følgende rengørings- og steriliseringsprocesser er godkendt i henhold til gældende internationale 
standarder og retningslinjer:

	● Manuel og automatiseret rengøring: AAMI TIR 12.
	● Sterilisering: AAMI ST79 og ISO 17665-1.

Ifølge EN ISO 17664 påhviler det brugeren, der udfører (gen)steriliseringen, at sikre, at 
processen udføres ved hjælp af udstyr, materialer og personale, der er egnet/oplært til at sikre 
en tilstrækkelig rengøring og sterilisering. Enhver afvigelse fra nedenstående vejledning skal 
godkendes af brugeren, der udfører processen, for at sikre et tilfredsstillende resultat.
Bemærk: Følg altid producentens brugsanvisninger vedrørende opløsnings- eller rengøringsmidler 
og/eller udstyr og tilbehør til rengøring og/eller tørring af instrumentet/instrumenterne.
Bemærk: Nobel Biocare instrumenter til guidet kirurgi er godkendt til at kunne tåle disse 
rengørings- og steriliseringsprocedurer.
Første procedure på anvendelsesstedet inden resterilisering: 
1.	� Kassér engangsinstrumenter og nedslidte instrumenter til flergangsbrug direkte efter 

anvendelse.
2.	� Fjern overfladisk snavs og vævsrester fra instrumenter til flergangsbrug, som skal 

resteriliseres, ved hjælp af fugtabsorberende papirservietter. 
3.	� Skyl det medicinske udstyr med koldt rindende vand.
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Opbevaring og transport til resteriliseringsområdet:
1.	�� Når det medicinske udstyr er rengjort for snavs og vævsrester, opbevares det i en beholder 

med det formål at beskytte udstyret under transport og beskytte personale og omgivelser 
mod kontaminering.

2.	� Transportér hurtigst muligt det medicinske udstyr til resteriliseringsområdet. Hvis der er høj 
sandsynlighed for, at overførslen til rengøringsområdet trækker ud, tildækkes udstyret med 
et fugtigt klæde eller opbevares i en lukket beholder for at forhindre indtørring af snavs og 
vævsrester.

Forsigtig: Instrumenter til flergangsbrug skal resteriliseres ved at påbegynde den foreskrevne 
automatiserede eller manuelle rengørings- og tørringsprocedure inden for 1 time efter 
anvendelse for at sikre en tilstrækkelig resterilisering.
3.	� Hvis det medicinske udstyr sendes til en ekstern virksomhed med henblik på resterilisering, 

skal det opbevares i en beholder til formålet, som beskytter udstyret under transport samt 
beskytter personale og omgivelser mod kontaminering.

Automatiseret rengøring og tørring (inkl. forrengøring):
Forrengøring:
1.	� Læg instrumentet i 0,5 % lunkent enzymbaseret rengøringsmiddel (f.eks. Neodisher Medizym) 

i mindst 5 minutter.
2.	� Påfyld lumina (hvis relevant) med 0,5 % lunkent enzymbaseret rengøringsmiddel 

(f.eks. Neodisher Medizym) ved hjælp af en 20 ml-sprøjte.
3.	� Børst de udvendige overflader med en blød nylonpensel (f.eks. Medsafe MED-100.33) i 

mindst 20 sekunder, indtil alt synligt snavs er fjernet.
4.	� Børst de indvendige overflader, lumina og hulrum (hvis relevant) med en passende flaskeren-

ser (f.eks. 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 rengøringsmidlet er fjernet.
6.	� Skyl lumina (hvis relevant) med 20 ml vand fra hanen ved hjælp af en 20 ml-sprøjte.
Automatiseret rengøring og tørring:
Under Nobel Biocares validering anvendtes følgende vaskemaskine: Miele G7836 CD med 
programmet Vario TD. 
Bemærk: Det anbefales kun at vælge automatiseret rengøring og tørring ved op til 11 instrumenter. 
1.	� Læg instrumenterne i en passende skuffe eller holder (f.eks. en metalkurv).
2.	� Læg instrumenterne i vaskemaskinen. Sørg for, at skuffen eller holderen er vandret.
3.	� Start den automatiserede rengøring. Følgende parametre er baseret på programmet 

Vario TD på en Miele G7836 CD-vaskemaskine:
	● Mindst 2 minutters forrengøring med koldt vand fra vandhanen.
	● Afdrypning.
	● �Mindst 5 minutters rengøring med almindeligt vand på minimum 55 °C og 0,5 % mildt 

basisk rengøringsmiddel (f.eks. Neodisher Mediclean).
	● Afdrypning.
	● Mindst 3 minutters neutralisering med koldt afsaltet vand.
	● Afdrypning.
	● Mindst 2 minutters skylning med koldt afsaltet vand.
	● Afdrypning.

4.	� Kør en tørringscyklus ved 50 °C (122.0 °F) i mindst 10 minutter.
5.	� Tør med komprimeret luft, eller rene, fnugfri engangsservietter, hvis der konstateres fugt 

efter tørringscyklussen.
Visuel kontrol:
Efter rengøring og tørring kontrolleres enheden for uacceptabel forringelse af produktets 
egenskaber, såsom korrosion, misfarvning eller revnede tætninger. Kassér alt udstyr, der ikke 
består denne kontrol.
Manuel rengøring og tørring:
1.	� Læg instrumentet i en steril 0,9 % saltopløsning i mindst 5 minutter.
2.	� Børst de udvendige overflader af instrumentet med en blød 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 rengøringsmiddel ((f.eks. Cidezyme ASP eller Neodisher Medizym) ved hjælp 
af en skyllekanyle tilsluttet en 20 ml-sprøjte.

4.	� Børst de indvendige overflader, lumina og hulrum (hvis relevant) med en passende flaskeren-
ser (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 rengøringsmidlet er fjernet.

6.	� Læg instrumentet i et ultralydsbad (f.eks. Bandelin ved 35 kHz, ultralydseffekt 300 W) med 
0,5 % enzymbaseret rengøringsmiddel (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 hjælp af en skyllekanyle tilsluttet en 20 ml-sprøjte.

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

9.	 Tør om nødvendigt med trykluft og fnugfri engangsservietter.
Visuel kontrol:
Efter rengøring og tørring kontrolleres enheden for uacceptabel forringelse af produktets 
egenskaber, såsom korrosion, misfarvning, afskalning og revnede tætninger. Bortskaf alle 
enheder, der ikke består denne kontrol.
Sterilisering:
Under Nobel Biocares validering anvendtes følgende dampsterilisator: Systec HX-320 
(prævakuumcyklus), Amsco Century Sterilizer (tyngdekraftscyklus). 
Bemærk: Det anbefales kun at sterilisere op til 11 instrumenter i hver sin forseglede steriliseringspose. 
1.	� Forsegl hvert instrument i hver sin steriliseringsløsning. Steriliseringsposen skal opfylde 

følgende krav:
	● �EN ISO 11607 og/eller DIN 58953-7.
	● �Egnet til dampsterilisering (temperaturbestandighed op til mindst 137 °C (279 °F), 

tilstrækkelig dampgennemtrængelighed).
	● �Tilstrækkelig beskyttelse af instrumenterne og steriliseringsindpakningen mod mekanisk 

skade.
Tabel 10 indeholder eksempler på passende steriliseringsbeholdere, -poser og -folier.

Tabel 10: Anbefalede steriliseringsposer

Metode Anbefalet steriliseringspose

Tyngdekraftscyklus Selvforseglende steriliseringspose fra SPSmedical

Prævakuumcyklus SteriCLIN®-pose

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

3.	� Læg den forseglede steriliseringspose i autoklaven/sterilisatoren. Sørg for, at steriliseringsposen 
er vandret.

4.	� Steriliser instrumentet. Både tyngdekraftscyklussen og prævakuumcyklussen (højeste 
dynamiske luftfjernelse) kan anvendes med følgende anbefalede parametre (tabel 11):

Tabel 11: Anbefalede steriliseringscyklusser

Cyklus Minimum
temperatur

Minimal ste-
riliseringstid

Minimal tørrings-
tid (i kammer)

Minimumtryk

Tyngdekraftscyklus1 132 °C 
(270 °F)

15 minutter 20 minutter ≥2868,2 mbar4

Prævakuumcyklus1 132 °C 
(270 °F)

4 minutter

Prævakuumcyklus2 134 °C 
(273 °F)

3 minutter ≥3042 mbar5

Prævakuumcyklus3 134 °C 
(273 °F)

18 minutter

1	 �Godkendte steriliseringsprocesser med henblik på at opnå et sterilitetsniveau (Sterility Assurance Level, SAL) på 
10-6 i henhold til EN ISO 17665-1. 

2	 �Anbefaling ifølge Welsh Health Technical Memorandum (WHTM) 01-01, afsnit C.
3	 �Anbefaling ifølge Verdenssundhedsorganisationen (WHO) vedrørende dampsterilisering af medicinsk udstyr 

med mulig TSE-/CJD-kontaminering. Sørg for, at emballage og overvågningssystemer (kemiske og biologiske 
indikatorer) i forbindelse med denne cyklus er godkendt til forholdene.

4	 �Tryk ved mættet damp ved 132 °C i henhold til kravene i EN ISO 17665-2.
5	 �Tryk ved mættet damp ved 134 °C i henhold til kravene i EN ISO 17665-2.

Bemærk: Autoklavens/sterilisatorens udformning og ydeevne kan påvirke effektiviteten af 
steriliseringsprocessen. De enkelte sundhedsfaciliteter bør derfor validere deres processer 
med det faktisk anvendte udstyr og med de operatører, der rutinemæssigt 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 følges meget nøje.
Opbevaring og vedligeholdelse:
Efter sterilisering placeres den mærkede og forseglede steriliseringspose et tørt og mørkt sted. 
Følg producentens anvisninger vedrørende opbevaring og udløbsdato 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 angår instrumentets emballage og den nødvendige forsendelsesproces, dvs. 
transport mellem kliniske afdelinger eller til en ekstern virksomhed.

Funktionskrav og begrænsninger:
For at sikre den ønskede funktion må Nobel Biocare-instrumenterne til guidet kirurgi 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 bekræfte kompatibiliteten af de produkter, der skal anvendes sammen med 
Nobel Biocare-instrumenterne til guidet kirurgi, er det nødvendigt at kontrollere farvekodning, mål, 
længder, tilslutningstype og/eller de pågældende produkters mærkning. 

Sundhedsfaciliteter og undervisning:
Det anbefales på det kraftigste, at nye og erfarne brugere af Nobel Biocare-produkter altid 
gennemgår specialundervisning, før de tager et nyt produkt i brug for første gang. Nobel Biocare 
tilbyder et bredt udvalg af kurser til personer med forskellige videns- og erfaringsniveauer. 
Nobel Biocare tilbyder et bredt udvalg af kurser til personer med forskellige videns- og 
erfaringsniveauer. Besøg www.nobelbiocare.com for at få yderligere oplysninger.

Opbevaring, håndtering og transport:
Produktet skal opbevares og transporteres tørt i originalemballagen ved stuetemperatur og 
må ikke udsættes for direkte sollys. Forkert opbevaring og transport kan påvirke produktets 
egenskaber og føre til fejl.

Bortskaffelse:
Kassér potentielt kontamineret og uanvendeligt medicinsk udstyr som klinisk affald i henhold 
til de lokale retningslinjer for sundhedsvæsnet samt de nationale og regionale bestemmelser og 
politikker.
Adskillelse, genbrug eller bortskaffelse af emballage skal følge lokale, nationale og lovmæssige 
bestemmelser om emballage og sortering af emballage, hvis relevant.

Producent- og forhandleroplysninger:

   

�Producent:  
Nobel Biocare AB  
Box 5190, 402 26  
Västra Hamngatan 1  
411 17 Göteborg  
Sverige 
www.nobelbiocare.com
Sælges i Australien af: 
Nobel Biocare Australia Pty Ltd 
Level 4/7 Eden Park Drive 
Macquarie Park, NSW 2114 Australia  
Telefon: +61 1800 804 597
Sælges i New Zealand af: 
Nobel Biocare New Zealand Ltd 
33 Spartan Road 
Takanini, Auckland, 2105 New Zealand 
Telefon: +64 0800 441 657

CE-mærke for 
klasse I-enheder

CE-mærke for 
klasse Ir-enheder

Bemærk: Se produktmærkatet for at fastsætte det relevante CE-mærke for hvert enkelt 
instrument.
Meddelelse vedrørende enhedslicens i Canada: Bemærk, at det muligvis ikke er alle produkter i 
denne brugsanvisning, der har opnået licens i henhold til den canadiske lovgivning. 
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Generelle UDI-DI-oplysninger:
Følgende tabel viser de generelle UDI-DI-oplysninger for de instrumenter, der er beskrevet i 
denne brugsanvisning.

Produkt Generelt UDI-DI-nummer

Guided Drill Guides, Guided Drill Guides Tapered og Handle 
for Guided Drill Guide

733274700000015578

Guided Implant Mounts 73327470000001577C

Guided Template Abutments 73327470000001346Y

Guided Tissue Punches 73327470000001877M

Guided Start Drills/Counterbores, Guided Pilot Twist Drill, 
Guided Twist Drills, Guided Twist Step Drills, Guided Twist 
Drill Tapered, Guided Screw Taps, Guided Dense Bone Screw 
Taps og Guided Counterbores

733274700000014473

Guided Dense Bone Drills Tapered, Guided Drills Tapered, 
Guided Screw Taps Tapered

733274700000014677

Symboloversigt:
Følgende symboler vises muligvis på instrumentmærkningen eller i den medfølgende 
dokumentation. Se mærkningen eller dokumentationen for at få yderligere oplysninger 
om relevante symboler.

Lotnummer ForsigtigArtikelnummerAutoriseret 
repræsentant i EU

Se brugsanvisningen Indhold eller 
tilstedeværelse 
af phthalat

CE-mærkning Indeholder farlige 
stoffer

Må ikke 
genanvendes

Må ikke anvendes, hvis 
pakningen er beskadiget

Må ikke 
gensteriliseres

Link til onlineportal med symboloversigt 
og brugsanvisninger

Må ikke udsættes 
for sollys

Fremstillingsdato

Producent Medicinsk udstyrMagnetisk resonans, 
forbehold

Ikke-steril Patientnummer

Opbevares tørt

Kun til brug på 
ordination

Dato

Læge eller  
lægeklinik

Ikke-pyrogenisk

Patient-id Websted med 
patientoplysninger

System med to 
sterile barrierer

Serienummer System med én 
steril barriere

System med én 
steril barriere 
og indvendig 
beskyttende 
emballage

System med én 
steril barriere 
og udvendig 
beskyttende 
emballage

Steriliseret med 
stråling

Entydigt enheds-id

Steriliseret med 
ethylenoxid

Øvre temperaturgrænse Steriliseret med damp 
eller brug af varme

Holdbarhedsdato

Temperaturforhold Tandnummer

DA Alle rettigheder forbeholdes.
Nobel Biocare, Nobel Biocare-logoet og alle andre varemærker, der anvendes i dette dokument, 
er, hvis intet andet angives eller tydeligt fremgår af sammenhængen i et bestemt tilfælde, 
varemærker tilhørende Nobel Biocare. Produktillustrationerne i denne folder er ikke nødvendigvis 
i korrekt målestoksforhold. Alle produktillustrationer er kun vejledende og derfor ikke en nøjagtig 
gengivelse af det faktiske produkt.


